Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04041-Z1A

Pisomna informécia pre pouZivatela

Adenocor
6 mg/2 ml injekény roztok
adenozin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Coje Adenocor a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Adenocor
3. Ako pouzivat Adenocor

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Adenocor

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

o

Co je Adenocor a na ¢o sa pouZiva
Adenocor obsahuje lie¢ivo adenozin. Patri do skupiny liekov nazyvanych antiarytmika.

Adenocor spomaluje elektrické impulzy medzi predsiefiami a komorami srdca, ¢im sa spomaluju
rychle alebo nepravidelné tepy srdca nazyvané arytmia.

Adenocor sa pouZziva:

- Na diagnostiku. Pomaha lekarom zistit’, aky typ arytmie (nepravidelny rytmus srdca) mate.

- Na vratenie vasho srdcového rytmu spét’ do normalu v pripade, Ze mate arytmiu nazyvanu
»paroxyzmalna supraventrikularna tachykardia“ alebo ,,Wolfov-Parkinsonov-Whiteov syndrom®.

U deti sa Adenocor bolus pouziva:
- Na vratenie srdcového rytmu vasho dietata spit’ do normalu v pripade, Ze ma vase diet’a arytmiu
nazyvanu ,,paroxyzmalna supraventrikularna tachykardia® (PSVT).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Adenocor

NepouZivajte Adenocor

- ak ste alergicky na adenozin alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
Medzi priznaky alergickej reakcie patri vyrazka, problémy s prehitanim alebo dychanim, opuch
pier, tvare, hrdla alebo jazyka.

- ak mate astmu alebo iné zavazné problémy s dychanim,

- ak mate vel'mi nizky krvny tlak (tazka hypotenzia),

- ak mate typ srdcového zlyhania, kedy vase srdce ,,nepumpuje* dostatoéné mnozstvo krvi,

- ak mate problémy so srdcovym rytmom a nemate implantovany kardiostimulator (predsienovo-
komorovy blok druhého alebo tretieho stupna, syndrom chorého sinusu),
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- ak vam povedali, Ze mate ,,syndrom predizeného QT*. Ide o zriedkava poruchu srdca, ktora moze
viest’ k zrychlenému pulzu a mdlobam.

Ak sa nieco z vyssie uvedeného vzt'ahuje na vas, nepouzivajte tento liek. Ak si nie ste nie¢im isty,
porad’te sa so svojim lekdrom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom skér, ako vam bude Adenocor
podany.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Adenocor, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnti

sestru, ak:

- mate urcity typ neobvyklého srdcového rytmu (predsieniova fibrilacia alebo flutter), predovsetkym
v pripade ,,akcesérnej drahy*.

- povedali vam, ze mate poruchu srdca, pri ktorej spustanie elektrickych impulzov v Casti vasho
srdca trva dlhsie ako normalne (predizeny QT interval).

- mate nizky objem krvi (hypovolémia), ktory nie je primerane upraveny liekovou liecbou.

- mate problémy s castou vasho nervového systému nazyvanou ,,vegetativny nervovy systém-.

- mate z(zené hlavné tepny v krku (kréna tepna). To znamena, ze do mozgu sa nedostava dostatok
krvi (cerebrovaskularna nedostato¢nost’).

- mate alebo ste v minulosti mali zachvaty alebo krce.

- mate problémy s dychanim (bronchospazmus).

- mate poruchu srdca spdsobenti zzenim srdcovych chlopni (stendza srdcovych chlopni).

- mate zapal osrdcovnika (perikarditida) alebo abnormalne nahromadenie tekutiny v okoli vasho
srdca (perikardova efuzia).

- mate lavopravy skrat vo vaSom srdci. To znamenad, ze krv bude pradit’ priamo z l'avej strany vasho
srdca do prave;j.

- mate zizenie 'avej hlavnej tepny dodavajucej krv do vasho srdca (stendza l'avej koronarnej tepny)

- nedavno ste prekonali infarkt myokardu, zavazné srdcové zlyhanie alebo transplantaciu srdca
(menej ako 1 rok).

- mate mierne problémy so srdcom (prvy stupen A-V bloku alebo blok ramienka). Tieto tazkosti sa
mozu pocas podavania Adenocoru prechodne zhorsit.

Vyskyt vel'mi pomalého srdcového tepu (zavazna bradykardia), respiracného zlyhania, srdcovej
poruchy, ktora moze byt’ smrtel'na (asystola), zdvaznej bolesti na hrudi (angina pektoris) alebo vel'mi
nizkeho krvného tlaku (zavazna hypotenzia) ma viest’ k okamzitému vysadeniu Adenocoru.

Deti a dospievajuci
U deti s problémom so srdcovym rytmom nazyvanym ,,Wolfov-Parkinsonov-Whiteov (WPW)
syndrom”, moze Adenocor sposobit’ neo¢akavane vazny abnormalny srdcovy rytmus.

Ak si nie ste isty, ¢i sa nieCo z vy$sie uvedeného vzt'ahuje na vas, porad’te sa so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou skor, ako vam bude Adenocor podany.

Iné lieky a Adenocor

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi. Uginky lieku Adenocor a inych sti¢asne
uzivanych liekov sa mézu vzajomne ovplyviovat.

Porad’te sa so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom najma vtedy, ak uzivate niektory
z nasledujucich liekov:

e dipyridamol (liek pouzivany na zriedenie krvi). Presved¢te sa, ¢i je vas lekar informovany, ze
uzivate dipyridamol. Va§ lekar méze rozhodnut’, Ze prestanete uzivat’ dipyridamol alebo ho
vysadite 24 hodin pred podanim Adenocoru alebo vam moze znizit’ davku Adenocoru.

e aminofylin alebo teofylin (lieky pouZivané na zlepSenie dychania). Vas lekar vam moze
povedat’, aby ste 24 hodin pred podanim Adenocoru neuzivali tieto lieky.

e kofein (niekedy sucast’ lieckov na bolest’ hlavy).

Adenocor a jedlo a napoje
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Aspon 12 hodin pred podanim Adenocoru sa treba vyhnit' konzumacii potravin a napojov
obsahujucich kofein ako napriklad ¢aj, kava, ¢okolada a kola.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou pred pouzitim tohto lieku, ak:

e ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotnd alebo ak planujte otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekdrom predtym, ako zacnete uzivat tento liek. Adenocor vdm v takom pripade
nesmie byt podany, pokial to nie je uplne nevyhnutné

e dojcite. Adenocor sa pocas dojcenia nesmie pouzivat'.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, porad’te sa so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou skor ako zacnete
uzivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

Adenocor obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injek¢nej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Adenocor

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara.

Ako sa Adenocor podava

e Adenocor je liek ureny na pouzitie v nemocnici

e Poda vam ho lekar alebo zdravotna sestra vo forme injekcie do zily
e Budu vam doésledne monitorovat’ srdce a krvny tlak

Aké mnoZstvo Adenocoru sa podava
Ak si nie ste isty, preCo sa vam Adenocor podava alebo mate akékol'vek otazky tykajluce sa mnoZzstva
Adenocoru, ktoré sa vam podéva, porad’te sa so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom.

Pouzitie u dospelych (vratane starSich pacientov)

e Pociatocna davka 3 mg sa poda pocas 2 sekiind. Podava sa rychlou injekciou do zily.

e Pokial’ pociato¢na davka neuvedie vas srdcovy tep do normalu, poda sa vam druha davka. Druha
davka je 6 mg podanych rychlou injekciou.

e Pokial’ druha davka neuvedie vas srdcovy tep do normalu, poda sa vam tretia davka. Tretia davka
je 12 mg podanych rychlou injekciou.

e Po podani 12 mg davky vam uz d’alSie davky nemaju podat’.

Pouzitie u deti a dojciat

Adenocor je liek urceny na pouZitie v nemocniciach s dostupnym resuscitacnym vybavenim.

Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné pouzitie tohto lieku, aké mnozstvo by mala byt podané v zavislosti
od hmotnosti dietat’a, a ¢i je potrebnych viac injekcii.

* Vase diet’a bude pozorne sledované, vratane zaznamu jeho elektrickej ¢innosti srdca pomocou EKG
(elektrokardiogramu).

* Lekar alebo zdravotna sestra ho injekéne podaju do Zily vasho diet’ata.

Ak vam podaju viac Adenocoru, ako je potrebné
Ked’ze vam tento liek podava lekar alebo zdravotna sestra, nie je pravdepodobné, ze vam podaji viac
ako je potrebné. Vas lekar starostlivo zvazi, aké mnozstvo Adenocoru vam bude podané.

Pri podani viac Adenocoru ako je potrebné, sa mozu vyskytnat’ nasledujuce priznaky:
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e  Vel'mi nizky krvny tlak (zavazna hypotenzia)

e Pomaly srdcovy tep (bradykardia)

e Problémy so srdcom (asystola)
Lekar monitoruje srdce pocas celého podéavania lieku.
Vedl'ajsie ucinky pri predavkovani Adenocorom vymiznu hned’ ako sa zastavi injekcia, pretoze
adenozin zotrvava v krvi vel'mi kratko. V niektorych pripadoch mdze byt na odstranenie vedl’ajsich
ucinkov potrebna injekcia lieku nazyvaného aminofylin alebo teofylin.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuce vedlajsie t¢inky sa u vas mézu prejavit’ poc¢as podavania Adenocoru:

Ak sa ktorykol’vek z nasledujucich vedlajSich ic¢inkov zhorsi, informujte o tom svojho lekara
alebo zdravotnu sestru a oni moZzu zastavit’ podavanie Adenocoru:

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

ZacCervenanie koze s pocitom tepla (navaly tepla)

Pomaly srdcovy tep (bradykardia)

Vynechavanie alebo nadbyto¢né srdcové udery

Problém so srdcom nazyvany AV blokada

Zavazné problémy so srdcom, ktoré mézu byt smrtel'né (asystola) alebo nepravidelny srdcovy
tep

Dychavi¢nost’ alebo potreba dychat’ zhlboka (dyspnoe)

e Bolest alebo tlak na hrudi

Casté (médZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
e Pocit zévratu

Pocit nevolnosti (nauzea)

Bolest hlavy

Nezvycajné pocity na kozi ako palenie

Obavy (pocit nervozity)

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
e Rozmazané videnie
,Uvedomenie si svojho srdcového tepu” alebo pocit, ze srdce ,,bije prili§ rychlo®
Kovova chut v stach
Dychanie rychlejsie alebo hlbsie ako zvy¢ajne (hyperventilacia)
Pocit tlaku v hlave alebo t'azoby na ramenach
Pocit celkovej nepohody, slabosti alebo bolesti
Potenie

Velmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
Tazka dychaviénost’ alebo problémy s dychanim
ZacCervenanie, bolest’ alebo opuch v mieste vpichu

Pocit nepohodlia pocas injekcie

Zvyseny vnutrolebecny tlak (intrakranialna hypertenzia)
Vel'mi pomaly, rychly alebo nepravidelny srdcovy tep
Zavazna bradykardia (vel'mi pomaly srdcovy tep)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
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Strata vedomia/mdloby

Zachvaty (kice)

Nevolnost’ (vracanie)

Zastavenie dychania (respiracné zlyhanie)

Zvysenie useku ST na elektrokardiograme/infarkt myokardu najmé u pacientov s uz

existujucou ischemickou chorobou srdca

e Anafylakticky Sok (akutny stav vznikajuci v désledku precitlivenosti na niektoré cudzorodé
latky), opuch koze a sliznic, zihl'avka

e Nizky tlak krvi

e (Cievna mozgova prihoda/prechodny ischemicky zachvat

e K¢ tepny v srdci, ktory moze viest’ k srdcovému infarktu.

Vedl'ajsie u€inky zvyc¢ajne vymiznu v priebehu niekol’kych sekiind az mintit po podani injekcie, av§ak
ak niektory u vas pretrvava, informujte o tom lekara alebo zdravotnu sestru.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Adenocor

Tento lick bude uchovavat’ vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik na bezpe¢nom mieste
mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Liek je urceny na jednorazové pouzitie a musi sa pouzit’ ihned’ po otvoreni. Ak sa nepouzije okamzite,
zvysok lieku v injekénej liekovke sa musi zlikvidovat'.

Ak vas lekar alebo zdravotna sestra predtym, ako vam podaju Adenocor, spozoruju v roztoku Castice
alebo jeho sfarbenie, liek sa nesmie pouzit’. Ak sa vzhl'ad liecku zmenil, injek¢na lieckovka sa musi
zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Adenocor obsahuje

- Liecivo je adenozin. Jedna injekéna liekovka (2 ml) obsahuje 6 mg adenozinu v izotonickom
roztoku chloridu sodného (3 mg/ml).

- Pomocné latky st chlorid sodny a voda na injekciu.

AKo vyzera Adenocor a obsah balenia
Adenocor je ¢iry, bezfarebny injekény roztok.
Jedno balenie obsahuje 6 injek¢énych liekoviek.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

Vyrobca: 5
Famar Healthcare Services Madrid, s.a.u., Avda. Leganés 62, 289 23 Alcorcon (Madrid), Spanielsko

CENEXI HSC Hérouville-Saint-Clair, 2 rue Louis Pasteur, 14200 Hérouville-Saint-Clair, Francuzsko
Tato pisomné informdacia neobsahuje vSetky informacie o vasom lieku. Ak mate akékol'vek otazky
tykajuce sa vasho lieku alebo si nie ste nieCim isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou

sestrou.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:
Odborné informacie pre podanie Adenocoru 3 mg/ml injekéného roztoku

Davkovanie a sposob podavania
Adenocor je ureny iba pre nemocnicné pouzitie so zabezpecenym monitorovanim a okamzitym
vybavenim na kardiopulmonarnu resuscitaciu v pripade potreby.

Sposob podavania

Podavat’ sa ma v rychlej i. v. injekcii podl'a vzostupnej davkovacej schémy, aby sa zabezpecilo
dosiahnutie systémového obehu. Podava sa priamo i. v. alebo do i. v. linky, ¢o mozno
najproximalnejsie, s naslednou rychlou aplikéciou fyziologického roztoku.

Adenocor sa ma pouzivat’ iba v pripadoch, ked’ je zabezpecené kardialne monitorovanie pacienta.

V pripadoch vyskytu AV bloku vysSieho stupiia sa po podani urcitej davky nema podat’ d’alSia vyssia
davka.

Terapeutické davkovanie

Dospeli:

Pociato¢na davka: 3 mg podané ako rychly i. v. bolus (pocas 2 sektnd).

Druha déavka: Ak do 1 az 2 mintt nedojde k elimindcii supraventrikularnej tachykardie, mozno podat’
6 mg tak isto v i. v. bolusovej davke.

Tretia davka: Ak do 1 az 2 minit po podani druhej davky supraventrikularna tachykardia pretrvava,
mozno podat’ 12 mg tak isto ako rychly i. v. bolus.

Dodatocné alebo vyssie davky sa neodporucaju.

Pediatricka populacia:
Bezpecnost’ a ucinnost’ adenozinu u deti vo veku do 18 rokov nebola stanovena. K dispozicii nie su
dostato¢né udaje.

Starsi pacienti:
Pozri odporti¢ané davkovanie u dospelych.

Davkovanie pri diagnostickom pouziti

Hore uvedena vzostupna davkovacia schéma sa ma pouzit’ az do ziskania dostato¢nych informacii pre
diagnostiku.

Spdsob podavania: rychla intravendzna injekcia.




