CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADENOCOR, 3 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 3 mg adenozyny (Adenosinum).
Jedna fiolka z 2 ml roztworu zawiera 6 mg adenozyny
oraz substancje pomocnicze, w tym 9 mg chlorku sodu na ml (co odpowiada 3,54 mg sodu na ml).

Pelny sktad substancji pomocniczych - patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Szybkie przywracanie rytmu zatokowego w napadowym czgstoskurczu nadkomorowym, rowniez w
przypadkach wystgpowania dodatkowej drogi przewodzenia (zespot Wolffa-Parkinsona-White’a).

Pomoc w diagnostyce réznicowej czgstoskurczu nadkomorowego przebiegajacego

z szerokimi lub waskimi zespotami QRS.

Chociaz adenozyna nie jest skuteczna w leczeniu trzepotania przedsionkow, migotania przedsionkow
lub czestoskurczu komorowego, to jednak zwolnienie przewodzenia w obrgbie wezta przedsionkowo-
komorowego utatwia oceng aktywnosci elektrycznej przedsionkow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Adenocor nalezy podawac¢ w szybkim wstrzyknigciu dozylnym zgodnie z podanym nizej schematem
dawkowania.

Adenocor jest przeznaczony do stosowania w warunkach szpitalnych. Produkt nalezy stosowaé w
warunkach intensywnego nadzoru medycznego z mozliwoscia natychmiastowego uzycia sprzetu do
resuscytacji krazeniowo-oddechowe;j.

Aby zapewni¢ dotarcie do uktadu krazenia, produkt nalezy wstrzykna¢ bezposrednio do zyty lub do
cewnika zylnego.

Jesli produkt podaje si¢ do cewnika zylnego, po podaniu nalezy natychmiast przeptuka¢ cewnik 0,9%
roztworem chlorku sodu.

Pacjentom, u ktorych w trakcie leczenia wystapit blok przedsionkowo-komorowy duzego stopnia, nie
nalezy podawac kolejnych dawek produktu.

Szybkie przywracanie rytmu zatokowego w napadowym czestoskurczu nadkomorowym
Dorosli:
- dawka poczatkowa: 3 mg w szybkim wstrzyknigciu dozylnym (w ciagu 2 sekund);
- druga dawka: jesli po podaniu pierwszej dawki nie ustapit czgstoskurcz nadkomorowy

w ciagu 1 do 2 minut, nalezy poda¢ 6 mg takze w szybkim wstrzyknigciu dozylnym;
- trzecia dawka: jesli po podaniu drugiej dawki nie ustapit czgstoskurcz nadkomorowy

W Ciagu 1 do 2 minut, nalezy poda¢ 12 mg takze w szybkim wstrzyknieciu dozylnym.
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Nie zaleca si¢ stosowania nastgpnych dawek ani dawek wigkszych niz 12 mg.

Dzieci i mtodziez:

Nie przeprowadzono kontrolowanych badan u dzieci i mtodziezy (w wieku do 18 lat). Brak
dostegpnych danych.

Doniesienia z badan niekontrolowanych wskazuja na podobne dziatanie adenozyny u dorostych i u
dzieci. Skuteczne dawki u dzieci miescity sie w zakresie od 0,0375 do 0,25 mg/kg mc.

Osoby w podesztym wieku:
Zalecane dawkowanie jak u dorostych.

Diagnostyka réznicowa czestoskurczu nadkomorowego
Powyzszy schemat dawkowania nalezy stosowac az do uzyskania wystarczajacych danych
diagnostycznych.

4.3 Przeciwwskazania

Adenocor jest przeciwwskazany u pacjentow z:
stwierdzona nadwrazliwoscia na adenozyng lub ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

—  Dblokiem przedsionkowo-komorowym drugiego lub trzeciego stopnia, z wyjatkiem pacjentow z
wszczepionym stymulatorem serca;

—  zespolem chorego wezla zatokowego, z wyjatkiem pacjentow z wszczepionym stymulatorem
Serca,

—  zespotem dlugiego QT;

—  cigzkim niedoci$nieniem tgtniczym;

—  niewyrownana (dekompensowana) niewydolnoscia serca;

—  przewlekla obturacyjna choroba ptuc z objawami skurczu oskrzeli (np. astma oskrzelowa);

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia przemijajacych zaburzen rytmu serca podczas przerywania
napadu czestoskurczu nadkomorowego, produkt nalezy podawa¢ wytacznie w warunkach szpitalnych
z mozliwo$cig monitorowania elektrokardiograficznego i natychmiastowego uzycia sprzetu do
resuscytacji krazeniowo-oddechowej. Podczas podawania leku konieczne jest ciaglte monitorowanie
EKG ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca (patrz punkt
4.2).

Adenozyna powoduje przemijajacy spadek cisnienia tetniczego, dlatego nalezy ja stosowac ostroznie u
pacjentow ze zwezeniem gldwnego pnia lewej tetnicy wiencowej, nieskorygowana hipowolemia,
zwezeniem zastawek serca, przeciekiem lewo-prawym, zapaleniem osierdzia lub wysigkiem w worku
osierdziowym, dysfunkcja uktadu autonomicznego lub zwezeniem tetnic szyjnych z niewydolnoscia
naczyniowo-moézgowa.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac adenozyng u chorych z niedawno przebytym zawalem migsnia
sercowego lub cigezka niewydolnoscia serca.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac adenozyng u chorych z niewielkiego stopnia zaburzeniami
przewodzenia (blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia, blok odnogi peczka Hissa), ktore
moga przejéciowo ulec nasileniu w czasie wlewu leku.



Nalezy zachowacé ostroznos$¢ przy stosowaniu adenozyny u chorych z migotaniem lub trzepotaniem
przedsionkéw, a w szczegolnosci u chorych z dodatkowym szlakiem przewodzenia, gdyz zwlaszcza u
tych ostatnich moze dojs$¢ do wystapienia zwigkszonego przewodzenia przez nieprawidtowy szlak.

Obserwowano rzadkie przypadki cigzkiej bradykardii. Cz¢$¢ z nich wystapita u chorych we wczesnym
okresie po transplantacji; w pozostatych przypadkach obecna byta ukryta posta¢ choroby wezta
zatokowo-przedsionkowego. Wystapienie cigzkiej bradykardii nalezy traktowac jako sygnat
ostrzegawczy wspotwystepujacej choroby. Cigzka bradykardia zwigksza prawdopodobienstwo
wystapienia czgstoskurczu typu torsades de pointes, szczeg6lnie u chorych z wydtuzonym odstgpem

QT.

U chorych we wczesnym okresie po przeszczepie serca (krotszym niz 1 rok) obserwowano
zwigkszona wrazliwo$¢ serca na adenozyng.

Adenozyna moze wywota¢ lub nasili¢ skurcz oskrzeli u pacjentow z przewlekta obturacyjna choroba
ptuc (patrz punkty 4.3 1 4.8).

Dipirydamol, inhibitor wychwytu adenozyny, moze nasila¢ dziatanie adenozyny. Dlatego pacjentom
leczonym dipirydamolem nie nalezy podawac¢ adenozyny. Jezeli zastosowanie adenozyny jest
bezwzglednie konieczne, wowczas nalezy zmniejszy¢ jej dawke (patrz punkt 4.5).

Skutecznos¢ produktu Adenocor nie ulega zmianie w przypadku niewydolnosci nerek lub watroby,
poniewaz metabolizm egzogennej adenozyny nie zachodzi w tych narzadach.

Adenozyna moze wywota¢ drgawki u chorych ze sklonnoscia do wystepowania drgawek. Pacjentéw
z napadami drgawkowymi w wywiadzie nalezy starannie monitorowa¢ podczas podawania
adenozyny.

Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku w razie wystapienia niewydolnosci oddechowe;j
(mogacej prowadzi¢ do zgonu), asystolii - zatrzymania czynnosci serca (mogacej prowadzi¢ do
zgonu), bolesnej dlawicy piersiowej, cigzkiej bradykardii lub cigzkiego niedocisnienia tetniczego.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia torsade de pointes, produkt Adenocor nalezy stosowaé z
ostroznoscia u pacjentow z wydtuzonym odstgpem QT, wrodzonym lub nabytym (w nastgpstwie
stosowania lekéw lub pochodzenia metabolicznego).

Adenocor zawiera 9 mg chlorku sodu na ml (co odpowiada 3,54 mg sodu na ml).
Nalezy to wzia¢ pod uwage u chorych, u ktérych zalecono ograniczenie podazy sodu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dipirydamol, inhibitor wychwytu adenozyny, moze nasila¢ dzialanie adenozyny, nawet czterokrotnie.
W jednym badaniu wykazano, ze dipirydamol wywotywat 4-krotne nasilenie dziatan adenozyny.
Dlatego tez pacjentom leczonym dipirydamolem nie nalezy podawa¢ adenozyny. Jesli zastosowanie
adenozyny jest bezwzglednie konieczne, nalezy odstawi¢ dipyridamol na 24 godziny wczesniej lub
znacznie zmniejszy¢ dawke adenozyny (patrz punkt 4.4).

Aminofilina, teofilina i inne ksantyny, jak kofeina, sa kompetycyjnymi antagonistami adenozyny

i nalezy unika¢ ich podawania 24 godziny przez zastosowaniem adenozyny. U pacjentéw leczonych
tymi lekami moze by¢ konieczne podanie wigkszych dawek adenozyny.

Nalezy unika¢ przyjmowania pokarmow i napojow zawierajacych ksantyny (herbata, kawa, czekolada
i cola) na przynajmniej 12 godzin przed zastosowaniem adenozyny.

Adenozyna moze wchodzi¢ w interakcje z lekami zaburzajacymi przewodnictwo w mig$niu
sercowym.



4.6 Ciaza i laktacja

Ciaza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania adenozyny u kobiet w ciazy oraz brak

wystarczajacych danych z badan na zwierzgtach dotyczacych toksycznego wptywu na rozrod. Nie
zaleca si¢ podawania adenozyny u kobiet W ciazy, chyba ze w opinii lekarza korzysci przewyzszaja
potencjalne ryzyko.

Laktacja
Nie wiadomo, czy metabolity adenozyny przenikaja do mleka kobiety. Produktu Adenocor nie nalezy

stosowac¢ u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.

4.8.  Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane sa pogrupowane w zalezno$ci od uktadéw narzadowych, ktérych dotycza i
czestosci wystgpowania okreslonej w nastgpujacy sposob:

bardzo czgsto (>1/10); czesto (>100, <1/10); niezbyt czesto (>1/1000, <1/100); rzadko (>1/10 000,
<1/1000); bardzo rzadko (<10 000), czg¢stos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie

dostgpnych danych).

Dziatania niepozadane sa zwykle tagodne i krotkotrwate (krocej niz 1 minuta) i dobrze tolerowane
przez pacjentow. Moga jednak wystapi¢ cigzkie reakcje.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Czesto: boéle glowy, zawroty glowy, uczucie zawrotu glowy (pustki w glowie)

Niezbyt czesto: uczucie ucisku w glowie,

Bardzo rzadko: przemijajace, szybko i samoistnie ustgpujace zwigkszenie ci$nienia
wewnatrzczaszkowego,

CzestoS¢ nieznana: utrata przytomnosci, omdlenie, drgawki, szczegdlnie u osob chorych

ze sktonnoscia do drgawek (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia psychiczne:
Czesto: lek

Zaburzenia oka:
Niezbyt czesto: niewyrazne widzenie

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: nudnosci;
Niezbyt czesto: metaliczny smak w ustach;
Czestos¢ nieznana: wymioty.

Zaburzenia serca:

Bardzo czesto: bradykardia, zahamowanie zatokowe, blok przedsionkowo-komorowy,
dodatkowe skurcze przedsionkowe, uczucie nieregularnego bicia serca,
zaburzenia pobudliwosci komor, takie jak: dodatkowe skurcze komorowe,
czestoskurcz komorowy

Niezbyt czesto: czgstoskurcz zatokowy, kotatanie serca

Bardzo rzadko: cigzka bradykardia nie reagujaca na atroping, wymagajaca tymczasowego
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zastosowania stymulatora serca, migotanie przedsionkdw, torsade de pointes,
migotanie komor (patrz punkt 4.4)

CzestoS¢ nieznana: niedoci$nienie tgtnicze, czasem cigzkie, asystolia (zatrzymanie czynnoS$ci
serca), czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegolnie u chorych z
wspotwystepujaca choroba niedokrwienng serca lub innymi zaburzeniami
czynnosci serca (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia naczyniowe:
Bardzo czesto: zaczerwienienie twarzy,

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:

Bardzo czesto: duszno$¢ (lub uczucie potrzeby glebokiego wdechu)

Niezbyt czesto: hiperwentylacja;

Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli (patrz punkt 4.4)

Czestos¢ nieznana: niewydolno$¢ oddechowa (patrz punkt 4.4), bezdech i (lub) zatrzymanie
oddechu.

Obserwowano przypadki niewydolnosci oddechowej, skurczu oskrzeli, bezdechu i zatrzymania
oddychania ze skutkiem $miertelnym.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:

Bardzo czesto: uczucie ucisku i (lub) bolu w klatce piersiowej, uczucie zaciskania i (lub)
gniecenia w klatce piersiowej;

Czesto: uczucie pieczenia;

Niezbyt czesto: nadmierna potliwo$¢, uczucie ogdlnego dyskomfortu, ostabienie, bol;

Bardzo rzadko: odczyny w miejscu wstrzyknigcia

49, Przedawkowanie

Przedawkowanie powoduje cigzkie niedocisnienie t¢tnicze, bradykardig lub asystolig. Ze wzgledu na
bardzo krotki okres pottrwania dziatania niepozadane wystepujace po podaniu zbyt duzej dawki
adenozyny moga by¢ przemijajace.

Konieczne moze by¢ dozylne podanie aminofiliny lub teofiliny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w chorobach serca.

Kod ATC: CO1EB10

Adenozyna jest nukleozydem purynowym, wystepujacym we wszystkich komoérkach organizmu.
Farmakologiczne badania przeprowadzone na zwierz¢tach wykazaty, ze adenozyna dziata
dromotropowo ujemnie w wezle przedsionkowo-komorowym.

U ludzi, adenozyna podana w szybkim wstrzyknieciu dozylnym zwalnia przewodzenie impulséw w
wezle przedsionkowo-komorowym. Dziatanie to moze zablokowac (przerwac) pe¢tle pobudzenia
krazacego w wezle przedsionkowo-komorwym, prowadzac do powrotu rytmu zatokowego u
pacjentéw z napadowymi czestoskurczami nadkomorowymi. Jednokrotne przerwanie drogi
pobudzenia zazwyczaj wystarcza do przerwania czgstoskurczu

1 przywrocenia prawidtowego rytmu zatokowego.

Poniewaz podczas migotania i trzepotania przedsionkow wezel przedsionkowo-komorowy

nie stanowi czesSci petli pobudzenia krazacego (obwodu re-entry), adenozyna nie jest skuteczna w
arytmiach tego typu.

Dzigki przemijajacemu spowolnieniu przewodzenia w wegzle przedsionkowo-komorowym, tatwiejsza
jest ocena aktywnosci elektrycznej przedsionkow w zapisie EKG, przez co adenozyna moze by¢
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pomocna w réznicowaniu czg¢stoskurczéw nadkomorowych z szerokimi i waskimi zespotami QRS.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ze wzgledu na wlasciwosci adenozyny nie jest mozliwe przeprowadzenie badan
farmakokinetycznych. Adenozyna wystgpuje w roznych postaciach we wszystkich komorkach
organizmu i odgrywa wazna rolg w procesach energetycznych. Jest szybko wychwytywana

z krwi, gtdownie przez erytrocyty i komorki srodbtonka naczyn krwionosnych, gdzie jest
metabolizowana.

In vitro okres pottrwania adenozyny wynosi mniej niz 10 sekund. In vivo okres pottrwania jest
prawdopodobnie nawet krétszy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Brak danych dotyczacych niezgodno$ci z innymi lekami.

6.3 Okres waznoSci
36 miesigcy
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

6 fiolek po 2 ml, fiolki z bezbarwnego szkla typu I, zamknigte chlorobutylowym korkiem
i aluminiowym kotpakiem, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis France

1-13 boulevard Romain Rolland
75014 Paryz

Francja



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3747

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

06.12.2000
27.10.2005
17.11.2006
03.03.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



