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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Adenocor

6 mg/2 ml injek¢ény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna injekcna liekovka (2 ml) obsahuje 6 mg adenozinu v izotonickom roztoku chloridu sodného.

Pomocna latka so zndmym ucinkom
Jedna injekcna liekovka obsahuje 0,3 mmol sodika, ¢o zodpoveda 7,08 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Cira, bezfarebna tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Terapeutické indikacie

Rychla konverzia supraventrikularnych paroxyzmalnych tachykardii vratane tych, ktoré stivisia

s akcesornymi drahami, na sinusovy rytmus (Wolfov-Parkinsonov-Whiteov syndrom - WPW
syndrom).

Diagnostické indikacie

Diagnostické rozliSenie supraventrikularnych tachykardii so Sirokym i izkym QRS komplexom.
Adenozin nenavodzuje normalny sinusovy rytmus pri flutteri alebo fibrilacii predsieni ani pri
komorovych tachykardiach, ale spomalenim AV vedenia napomaha analyze predsienovej aktivity,
a tym diferencialnej diagnostike arytmii.

Zvysenie citlivosti intrakavitarneho elektrofyziologického vySetrenia.

Pediatricka populdcia
Rychla konverzia na normalny sinusovy rytmus z paroxyzmalnej supraventrikularnej tachykardie
u deti vo veku od 0 do 18 rokov.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Adenocor je uréeny iba pre nemocni¢né pouzitie.

Podavat’ sa smie len ak je zabezpecené monitorovanie pacienta a ak je ihned’ k dispozicii vybavenie na
kardio-pulmonarnu resuscitaciu. 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 1. v.
linky, ¢o mozno najproximalnejsie, s naslednou rychlou aplikaciou fyziologického roztoku.
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Adenocor sa ma pouzivat’ iba v pripadoch, ked’ je zabezpe¢ené kardialne monitorovanie pacienta.
V pripadoch vyskytu AV bloku vysSieho stupiia sa po podani urCitej davky nema podat’ d’alSia vyssia
davka.

Davkovanie

Dospeli

Pociato¢na davka: 3 mg podané ako rychly i. v. bolus (pocas 2 sekiind), s naslednou rychlou
aplikaciou fyziologického roztoku.

Druhé davka: Ak do 1 az 2 mintt neddjde k elimin4cii supraventrikularnej tachykardie, mozno podat’
6 mg tak isto v i. v. bolusovej davke, s naslednou rychlou aplikaciou fyziologického roztoku.

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

Dodatocné alebo vyssie davky sa neodporucaju.

Pediatrickd populdcia

Pri podavani adenozinu musi byt’ v pripade potreby k dispozicii na okamzité pouzitie kardiorespiracné
resuscitacné vybavenie.

Adenozin je ur€eny na pouZitie s priebeznym sledovanim a zaznamendvanim EKG v priebehu
aplikacie.

Schéma davkovania pre liecbu paroxyzmalnej supraventrikularnej tachykardie je pre detsku populaciu
nasledovna:

- prvy bolus 0,1 mg/kg telesnej hmotnosti (maximalna davka 6 mg)

- v krokoch po 0,1 mg/kg telesnej hmotnosti, ak je to na ukoncenie supraventrikularnej tachykardie
(maximalna davka 12 mg) potrebné.

Sp6sob podavania

Adenozin ma byt podavany ako rychly intravendzny (IV) bolus injekéne do Zzily alebo do
intravenoznej kanyly. Ak je podavany do kanyly, mal by byt aplikovany ¢o najviac proximalne.
Nasledne je potrebné rychle preplachnutie kanyly fyziologickym roztokom. Ak je podavana do
periférnej zily, musi sa pouzit’ kanyla so Sirokym priemerom.

Starsi pacienti
Pozri odporti¢ané davkovanie u dospelych.

Poskodenie funkcie pecene/obliciek
Ked’ze adenozin pre svoju aktivaciu resp. inaktivaciu nevyzaduje hepatalnu alebo rendlnu funkciu,
neocCakava sa, zeby zlyhanie peCene a/alebo obli¢iek zmenilo t¢innost alebo toleranciu.

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

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na adenozin alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1
- syndrom chorého sinusu, AV blok II. alebo III. stupiia (s vynimkou pacientov
s kardiostimulatorom)
- chronické obstrukéné ochorenie pl'ic s bronchospazmom (ako napr. bronchialna astma)
- syndrom predizeného QT
- zavazna hypotenzia, dekompenzované stavy srdcového zlyhania
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

KedZe adenozin ma potencial spdsobovat’ vyznamnt hypotenziu, musi sa podavat’ s opatrnostou
pacientom so stenozou l'avej koronarnej tepny, neupravenou hypovolémiou, stendzou valvularnych
chlopni srdca, 'avopravym shuntom, perikarditidou alebo perikardovou efuziou, autonémnou
dysfunkciou alebo stenotickym ochorenim krénej tepny s cerebrovaskularnou nedostato¢nost’ou.

Adenozin sa mé pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s nedavnym infarktom myokardu, srdcovym
zlyhanim alebo u pacientov s malymi poruchami vedenia (prvy stupeit A-V bloku, blok ramienka),
ktoré mozu byt pocas infuzie prechodne zhorsené. Adenozin sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou

u pacientov s predsienovou fibrilaciou alebo flutterom, no najma u tych s akcesornou drahou, pretoze
predovsetkym u posledného uvedeného typu sa mdze rozvinuit’ zvySenie napitia po anomalnych
drahach.

Bolo hlasenych niekol'ko pripadov zavaznej bradykardie.

Niektoré sa vyskytuju u pacientov kratko po transplanticii srdca; v inych pripadoch bolo pritomné
skryté sinoatriadlne ochorenie. Pritomnost’ zdvaznej bradykardie moze byt upozornenim na zékladné
ochorenie a moze podporovat’ vyskyt torsades de pointes, predovietkym u pacientov s predizenym QT
intervalom. U pacientov s nedavnou transplantaciou srdca (menej ako 1 rok) sa pozorovala zvysena
citlivost’ srdca na adenozin.

Adenozin moze vyvolavat’ alebo zhorSovat’ bronchospazmus (pozri Cast’ 4.3 a 4.8).

Adenozin je ureny na pouzitie lekarmi oboznamenymi s lickom (pozri ¢ast’ 4.2), v nemocni¢nych
zariadeniach s monitorovacim zariadenim a zariadenim na kardio-pulmonarnu resuscitaciu, ktoré su
v pripade potreby okamzite k dispozicii. V priebehu podavania musi byt zabezpecené monitorovanie
EKG, ked’Ze sa moze vyskytnut Zivot ohrozujlica arytmia (pozri Cast’ 4.2).

Vyskyt anginy pektoris, zdvaznej bradykardie, zavaznej hypotenzie, respiracného zlyhania
(potencialne smrtel'ného) alebo asystolického/kardidlneho zastavenia (potencialne smrte'ného) ma
viest’ k okamzitému vysadeniu lieku.

Podavanie adenozinu pacientom so zachvatmi kf¢ov v anamnéze ma byt starostlivo monitorované.
U predisponovanych pacientov moze adenozin vyvolat’ zdchvaty kfcov.

Ak sa podanie adenozinovej bolusovej injekcie povazuje za nevyhnutné, je potrebné 24 hod. pred
podanim prerusit’ uzivanie dipyridamolu alebo vyrazne znizit’ ddvku adenozinu.

Pediatricka populdcia
Adenozin moze vyvolat’ predsieniové arytmie, co moze viest’ k ventrikularnej akceleracii u deti
s Wolft-Parkinson-Whitovym (WPW) syndromom. Pozri tiez ¢ast’ 5.1.

U¢innost’ intraosealneho podévania nebola stanovena.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injekcnej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Dipyridamol inhibuje vychytavanie a metabolizmus bunkového adenozinu a zosiliiuje G¢inok
adenozinu. V jednej $tadii bol popisany Stvornasobny narast i¢inku adenozinu.

Adenozin sa preto nema podavat’ pacientom, ktori uzivaju dipyridamol. Ak je pouzitie adenozinu
nevyhnutné, dipyridamol sa musi 24 hodin pred podanim adenozinu vysadit’ alebo sa musi davka
adenozinu vyrazne znizit’.
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24 hodin pred uzitim adenozinu je potrebné vyhnat’ sa aminofylinu, teofylinu a inym xantinom, ktoré
su kompetitivnymi antagonistami adenozinu.

12 hodin pred uzitim adenozinu je potrebné vyhnut’ sa potravinam a napojom obsahujicim xantiny
(Caj, kava, ¢okolada a kola).

Adenozin moze interagovat’ s liekmi, ktoré menia vodivost’ srdca.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Studie na zvieratach st nedostatoéné z hladiska reprodukénej toxicity. Vzhl'adom na nepritomnost’
dokazov o neskodnosti pésobenia adenozinu na plod, nesmie sa Adenocor pouzit’ v gravidite, ak lekar
nezvazi, ze prinosy prevazia nad potencialnym rizikom.

Dojcenie
U dojciacich Zien a zvierat neboli vykonané $tudie. Preto sa pocas laktacie adenozin nesmie pouzivat’.
Ak lekar povazuje liecbu adenozinom za nevyhnutnd, je potrebné zvazit’ inti formu vyzivy dojcata.

Fertilita
Nie st dostupné klinické udaje ohl'adom vplyvu na muzsku alebo Zensku fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie je relevantné.
4.8 NezZiaduce ucinky

Neziaduce tcinky st vo vSeobecnosti mierne, s kratkym trvanim (zvyc€ajne menej ako 1 minuta)
a dobre tolerované pacientom. AvSak mozu nastat’ aj zavazné reakcie.

Metylxantiny, ako intravendzny aminofylin alebo teofylin sa pouZzivaju na ukoncenie pretrvavajucich
neziaducich ucinkov (50-125 mg pomalou intravendznou injekciou).

Uvedené frekvencie st podlozené dokumentovanymi udajmi. Pre bezpecnostné polozky, ktoré
vyplyvaji vyhradne z post-marketingovych skusenosti, je uvedena frekvencia ,,neznama®. V ramci
jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce G¢inky usporiadané v klesajucom poradi:

Vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov)

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Vel'mi Casté: bradykardia, sinusova pauza, vynechavanie tiderov, atrialne extrasystoly,
atrioventrikularna blokada, poruchy ventrikularnej excitability ako napr.
ventrikularne extrasystoly, prechodna ventrikularna tachykardia.

Mene;j Casté: sinusova tachykardia, palpitacie.

Velmi zriedkavé:  atridlna fibrildcia, zavazna bradykardia neupravovana atropinom a eventudlne
vyzadujuca docasnu stimulaciu, ventrikularna excitabilita vratane ventrikularnej
fibrilacie a torsades de pointes (pozri Cast 4.4).

Nezname: asystolické/kardidlne zastavenie, niekedy smrtel'né, najmé u pacientov so zakladnym

ischemickym ochorenim srdca/poruchou srdca (pozri Cast’ 4.4). Infarkt myokardu/elevacia useku ST,

najma u pacientov s uz existujucou ischemickou chorobou srdca (pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia

a opatrenia pri pouzivani). Korondrny artériospazmus, ktory moze viest’ k infarktu myokardu.

Poruchy nervového systéemu
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Casté: bolest’ hlavy, zavraty, I'ahky pocit zdvratu vo vzpriamenej polohe.

Menej Casté: tlak hlavy.

Vel'mi zriedkavé:  prechodné a spontanne rychlo reverzibilné zhorSenie intrakranialnej hypertenzie.

Nezname: strata vedomia/synkopa; kice, najmé u predisponovanych pacientov (pozri Cast’
4.4).

Poruchy oka

Menej Casté: rozmazané videnie.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Vel'mi Casté: dyspnoe (alebo nutkanie na hlboké dychanie).

Menej Casté: hyperventilécia.

Vel'mi zriedkavé:  bronchospazmus (pozri Cast’ 4.4).

Nezname: respirac¢né zlyhanie (pozri Cast’ 4.4), apnoe/zastavenie dychania.

Boli hlasené smrtel'né pripady respiracného zlyhania, bronchospazmu a apnoe/zastavenia dychania.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: nauzea.
Menej Casté: kovova chut’.
Nezname: vracanie.

Poruchy ciev

Vel'mi Casté: zacervenanie.

Nezname: hypotenzia, niekedy zavazna; cievna mozgova prihoda/prechodny ischemicky
atak, sekundarny k hemodynamickym u¢inkom adenozinu vratane hypotenzie
(Cast’ 4.4).

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Velmi Casté: tlak/bolest’ na hrudi, pocit torakalnej konstrikcie/t'azoby.

Casté: pocit palenia.

Menej Casté: potenie, celkovy pocit nepohody/slabosti/bolesti.

Vel'mi zriedkavé: reakcie v mieste injekcie.

Psychické poruchy
Casté: obavy.

Poruchy imunitného systému
Nezname: anafylakticka reakcia (vratane angioedému a koznych reakcii ako napr. urtikaria
a vyrazka).

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie moze spdsobit’ zavaznu hypotenziu, bradykardiu alebo asystéliu. Neziaduce acinky su
vo vSeobecnosti rychlo spontanne miznuce, pretoze biologicky polc¢as adenozinu je vel'mi kratky
(menej ako 10 sektind). Liec¢ba akychkol'vek dlhotrvajucich neziaducich uc¢inkov ma byt individualna
a odporucena na zaklade Specifickych symptomov. Metylxantiny, ako napr. kofein a teofylin

a aminofylin st kompetitivnymi antagonistami adenozinu. M6ze byt potrebny intraven6zny
aminofylin alebo teofylin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: kardiaka, iné kardiaka, ATC kod: COIEB10

Adenozin je purinovy nukleozid pritomny v kazdej bunke tela. Farmakologické studie uskuto¢nené na
niekol’kych druhoch zvierat ukazali, ze adenozin ma negativny dromotropny ucinok na
atrioventrikularny (AV) uzol.

U l'udi Adenocor podany v rychlej intraven6znej injekcii spomal’uje vedenie v AV uzle, ¢im preruSuje
re-entry okruh s AV uzlom a nastoluje normalny sinusovy rytmus u pacientov so supraventrikularnou
paroxyzmalnou tachykardiou. Ak je okruh preruseny, tachykardia ustupuje a obnovi sa normalny
sinusovy rytmus.

Nahle prerusenie okruhu je bezne postacujice na odstranenie tachykardie.

Ked’Ze predsieniova fibrilacia a flutter nie st zapri¢inené re-entry okruhom, ktoré¢ho sticast'ou je AV
uzol, adenozin neovplyvni takéto arytmie.

Prechodné spomalenie vedenia v AV uzle sposobené adenozinom, umoziiuje analyzu predsienove;j
aktivity pri vyhodnoteni EKG zaznamov tachykardii so Sirokym alebo izkym QRS komplexom, ¢o je
vyznamnou pomockou v diferencialnej diagnostike tachyarytmii.

Pri elektrofyziologickych stidiach adenozin umoziuje lokalizaciu AV bloku a v niektorych pripadoch
preexcitacie umoziuje uréit’, ¢i vedenie prebicha cez akcesdrnu drahu alebo cez AV uzol.

Pediatrickd populdcia

U pediatrickych pacientov neboli, s ciel'om dosiahnut’ konverziu paroxyzmalnej supraventrikularnej
tachykardie (PSVT), s adenozinom vykonané ziadne kontrolované §tudie. Bezpec¢nost’ a ti¢innost’
adenozinu u deti vo veku 0-18 rokov s PSVT je vSak preukdzand na zaklade rozsiahleho klinického
pouzitia a udajov z literatiry (otvorené studie, kazuistiky, klinické usmernenia).

Z prehladu literatury je zrejmych 14 §tadii, kde bol intraven6zny (IV) adenozin pouzity na akutne
ukoncenie supraventrikularnej tachykardie (SVT) u priblizne 450 pediatrickych pacientov vo veku od
6 hodin do 18 rokov. Studie boli heterogénne z hl'adiska veku a davkovacich schém. SVT sa podarilo
ukon¢it’ v 72-100 % pripadov vo vicsine publikovanych §tadii. Davky sa pohybovali od 37,5 meg/kg
do 400 mcg/kg. V niekol’kych stadiach bola diskutovana nedostatocna odpoved na pociatoéné davky
nizsie ako 100 mcg/kg.

Adenozin bol, v zavislosti od klinickej anamnézy dietat’a, symptomov a EKG diagnostiky, pouzity

v klinickej praxi pod odbornym dohl'adom u deti so stabilnou Sirokou QRS komplexnou tachykardiou
a Wolff-Parkinson-Whitovym syndrémom, avsak v su¢asnosti dostupné tidaje nesvedcia v prospech
pediatrickej indikacie. Celkovo bolo opisanych 6 pripadov adenozinom indukovanej arytmie

(3 fibrilacia predsieni, 2 flutteru sieni, 1 ventrikularna fibrilacia) u 6 deti vo veku 0-16 rokov

s manifestnym alebo skrytym WPW syndrémom, z toho v 3 pripadoch doslo k spontannej regeneracii
a v 3 pripadoch bolo nutné pouzit’ amiodaronovu +/- kardioverziu (pozri tiez Cast’ 4.4).

Adenozin bol pouzity na diagnostické rozlisenie supraventrikularnych tachykardii so Sirokym alebo
uzkym QRS komplexom v rovnakych davkach, ako pri lieCbe supraventrikularnej tachykardie. Hoci
adenozin nezvrati flutter a fibrilaciu predsieni a komorovu tachykardiu na normalny sinusovy rytmus,
spomalenie AV vedenia napomaha diagnostike atrialnej aktivity. V stucasnosti vSak nie su k dispozicii
udaje, ktoré by podporili pouzitie adenozinu na diagnostické ucely u pediatrickej populacie.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Studovat’ adenozin podla klasickych ADME protokolov nie je mozné. Adenozin je pritomny
v rozli¢nych formach vo vsetkych bunkach tela, kde hra délezita tlohu v produkcii a utilizacii
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energetického systému. V tele existuje u¢inny uvolnovaci a recyklovaci systém, zastupeny hlavne
v erytrocytoch a endotelialnych bunkach krvného rieciska.

Pol¢as in vitro je odhadovany na < 10 sekund. Polcas in vivo mdze byt eSte kratsi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
chlorid sodny

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injek¢na liekovka z bezfarebného skla, gumova zatka, hlinikovy uzaver.
6 injekénych liekoviek s obsahom 6 mg/2,0 ml adenozinu.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.

Injekeny roztok, ktory nebol spotrebovany ihned’ po otvoreni musi byt zlikvidovany.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO

13/0823/95-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 14. decembra 1995
Datum posledného predlzenia registracie: 18. oktobra 2006



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04041-Z1A

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2023



