CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Adenosine Kabi, 3 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 3 mg adenozyny.

Kazda amputko-strzykawka z 1 ml roztworu zawiera 3 mg adenozyny.
Kazda amputko-strzykawka z 2 ml roztworu zawiera 6 mg adenozyny.

Kazda amputko-strzykawka z 4 ml roztworu zawiera 12 mg adenozyny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
1 ml roztworu zawiera 3,54 mg (0,15 mmol) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Przezroczysty, bezbarwny roztwor

pH: 5,5-7,5
Osmolalno$¢: 270-330 mOsm/kg

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

Diagnostyka

Pomoc w diagnostyce roznicowej czestoskurczu 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 obrebie wezta przedsionkowo-komorowego utatwia oceng aktywnosci elektrycznej przedsionkow.

Sensybilizacja w wewnatrzkomorowych badaniach elektrofizjologicznych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Adenosine Kabi nalezy podawac¢ wytgcznie w warunkach szpitalnych z mozliwoscia
natychmiastowego uzycia sprzetu do resuscytacji kragzeniowo-oddechowej.

Adenosine Kabi nalezy podawaé wylacznie z zapewnionym dostgpem do sprzetu do monitorowania
pracy serca. Pacjentom, u ktérych wystapit blok przedsionkowo-komorowy wysokiego stopnia po
podaniu okreslonej dawki adenozyny, nie nalezy podawa¢ kolejnych dawek produktu leczniczego.



Dawkowanie

Dorosli pacjenci
Poczatkowa dawka: 3 mg w szybkim wstrzyknig¢ciu dozylnym (bolus) (w ciggu 2 sekund).

Druga dawka: jesli po podaniu pierwszej dawki czgstoskurcz nadkomorowy nie ustapit w ciggu 1 do
2 minut, nalezy poda¢ 6 mg takze w szybkim wstrzyknig¢ciu dozylnym (bolus).

Trzecia dawka: jesli po podaniu drugiej dawki czegstoskurcz nadkomorowy nie ustgpit w ciagu 1 do
2 minut, nalezy poda¢ 12 mg takze w szybkim wstrzyknieciu dozylnym (bolus).

Nie zaleca si¢ stosowania nastepnych ani wigkszych dawek produktu leczniczego.

Dzieci i mlodziez
Adenosine Kabi w amputko-strzykawce nie jest wskazany do stosowania u dzieci.

Pacjenci w podesztym wieku
Zalecane dawkowanie jak u dorostych pacjentow.

Dawka diagnostyczna
Powyzszy schemat dawkowania nalezy stosowa¢ az do uzyskania wystarczajgcych danych
diagnostycznych.

Sposoéb podawania

Adenozyne nalezy podawac w szybkim wstrzyknigciu dozylnym (bolus) lub za pomoca linii
infuzyjnej. Jesli produkt leczniczy podaje si¢ za pomocg linii infuzyjnej, wstrzyknigcie nalezy
wykona¢ mozliwie najbardziej proksymalnie, a po podaniu natychmiast przeptukaé¢ 0,9% roztworem
chlorku sodu. Jesli podawanie nastgpuje do zyly obwodowej, nalezy zastosowa¢ kaniule o duzym
swietle.

4.3 Przeciwwskazania

Adenosine Kabi jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentéw, u ktorych wystepuje:
—  nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;
—  zespOt chorego wezta zatokowego, blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub trzeciego
stopnia (z wyjatkiem pacjentow z wszczepionym stymulatorem serca);
—  przewlekla obturacyjna choroba ptuc z objawami skurczu oskrzeli (np. astma oskrzelowa);
—  zespot dhugiego QT;
—  cigzkie niedoci$nienie tetnicze;
—  niewyréwnana (dekompensowana) niewydolno$¢ serca;
—  niestabilna dtawica piersiowa, nieustabilizowana prawidtowo leczeniem;
—  jednoczesne stosowanie dipirydamolu.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia przemijajacych zaburzen rytmu serca podczas przywracania
rytmu zatokowego w czestoskurczu nadkomorowym, produkt leczniczy nalezy podawac wytacznie
w warunkach szpitalnych z mozliwoscia natychmiastowego uzycia sprzetu do monitorowania
elektrokardiograficznego i resuscytacji krazeniowo-oddechowej.

Podczas podawania produktu leczniczego konieczne jest ciggte monitorowanie EKG, ze wzglgdu na
mozliwo$¢ wystapienia zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca (patrz punkt 4.2).

Poniewaz adenozyna moze powodowa¢ znaczne niedocisnienie tetnicze, nalezy jg stosowac ostroznie
U pacjentow ze zwezeniem glownego pnia lewej tetnicy wiencowej, niewyréwnang hipowolemiag,
zwezeniem zastawek serca, przeciekiem lewo-prawym, zapaleniem osierdzia lub wysigkiem w worku



osierdziowym, dysfunkcja uktadu autonomicznego lub zwezeniem tetnic szyjnych z niewydolnoscia
naczyniowo-mozgowa.

Adenozyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentdéw z niedawno przebytym zawatem migénia
sercowego, cigzka niewydolnoscia serca oraz u pacjentow z niewielkiego stopnia zaburzeniami
przewodzenia (blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia, blok odnogi pgczka Hisa), ktore
moga przejsciowo ulec nasileniu podczas infuzji produktu leczniczego.

Adenozyne nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z migotaniem lub trzepotaniem przedsionkow,
a w szczegdlnosci u pacjentéw z dodatkowym szlakiem przewodzenia, gdyz zwlaszcza u nich moze
dojs¢ do wystapienia zwigkszonego przewodzenia przez nieprawidlowy szlak.

Rzadko obserwowano przypadki wystapienia cigzkiej bradykardii. Cze$¢ z nich wystapita u pacjentow
we wezesnym okresie po transplantacji; w pozostatych przypadkach wystepowata utajona postac
choroby wezta zatokowo-przedsionkowego. Wystapienie cigzkiej bradykardii nalezy traktowac jako
sygnal ostrzegawczy wspotistniejacej choroby. Ciezka bradykardia zwieksza prawdopodobienstwo
wystgpienia torsade de pointes, szczegdlnie u pacjentow z wydtuzonym odstepem QT.

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

Skutecznos$¢ adenozyny nie ulega zmianie w przypadku niewydolnos$ci nerek lub watroby, poniewaz
metabolizm egzogennej adenozyny nie zachodzi w tych narzadach.

Dipirydamol hamuje wychwyt adenozyny i jej metabolizm, przez co nasila jej dziatanie. Dlatego tez,
nie nalezy podawa¢ adenozyny pacjentom stosujacym dipirydamol. Jesli zastosowanie adenozyny jest
konieczne, nalezy odstawi¢ dipirydamol na 24 godziny przed podaniem adenozyny lub znacznie
zmniejszy¢ jej dawke (patrz punkt 4.5).

Srodki ostroznosci

Nalezy natychmiast przerwaé¢ podawanie adenozyny w przypadku wystgpienia dtawicy piersiowej,
ciezkiej bradykardii, ciezkiego niedocisnienia tetniczego, niewydolnosci oddechowej (mogacej
prowadzi¢ do zgonu) oraz asystolii - zatrzymania czynnosci serca (mogacego prowadzi¢ do zgonu).

Adenozyna moze wywota¢ drgawki u pacjentow ze sklonnoscia do wystgpowania drgawek. Pacjentéw
z napadami drgawkowymi w wywiadzie nalezy starannie obserwowa¢ podczas podawania adenozyny.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia torsade de pointes, Adenosine Kabi nalezy stosowac ostroznie
U pacjentow z wydtuzonym odstepem QT w nastepstwie stosowania lekow lub pochodzenia
metabolicznego. Adenosine Kabi jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentow z zespotem
dhugiego QT (patrz punkt 4.3).

Adenozyna moze wywota¢ lub nasili¢ skurcz oskrzeli (patrz punkty 4.3 i 4.8).
Nie okreslono skutecznos$ci doszpikowego podawania adenozyny.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dipirydamol hamuje wychwyt adenozyny i jej metabolizm, przez co nasila jej dziatanie. W jednym
badaniu wykazano, ze dipirydamol wywolywat 4-krotne nasilenie dziatania adenozyny. Odnotowano
wystgpienie asystolii podczas jednoczesnego podawania.

Dlatego tez zaleca sig¢, aby nie podawac adenozyny pacjentom stosujacym dipirydamol. Jesli
zastosowanie adenozyny jest konieczne, nalezy odstawi¢ dipirydamol na 24 godziny przed podaniem
adenozyny lub znacznie zmniejszy¢ jej dawke (patrz punkt 4.4).

Aminofilina, teofilina i inne ksantyny sa kompetycyjnymi antagonistami adenozyny i nalezy unikac¢
ich podawania na 24 godziny przed zastosowaniem adenozyny.



Nalezy unika¢ przyjmowania pokarmow 1 napojow zawierajacych ksantyny (herbata, kawa, czekolada
i cola) na co najmniej 12 godzin przed zastosowaniem adenozyny.

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

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania adenozyny u kobiet w okresie
cigzy.

Badania na zwierzgtach dotyczace szkodliwego wplywu na reprodukcje sa niewystarczajace. Nie
zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Adenosine Kabi w okresie cigzy chyba, ze w opinii
lekarza korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Karmienie piersig
Brak danych dotyczacych przenikania metabolitow adenozyny do mleka ludzkiego.
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Adenosine Kabi podczas karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sa zwykle tagodne, trwaja krotko (krocej niz 1 minuta) i sa dobrze tolerowane
przez pacjentow. Moga jednak wystapi¢ ciezkie reakcje.

W celu przerwania dtugotrwatych dziatan niepozgdanych nalezy poda¢ dozylnie metyloksantyny takie
jak aminofilina lub teofilina (w dawce od 50 do 125 mg w powolnym wstrzyknieciu dozylnym).

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych okreslono w nastgpujacy sposob:

bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Czestos¢ wystepowania | Dzialania niepozadane
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czestos$¢ nieznana Reakcja anafilaktyczna (w tym obrzgk naczynioruchowy i reakcje

skorne takie jak pokrzywka i wysypka)

Zaburzenia serca

Bardzo czgsto Bradykardia

Zahamowanie zatokowe, pominigte skurcze serca

Dodatkowe skurcze przedsionkowe

Blok przedsionkowo-komorowy

Zaburzenia pobudliwosci komoér np. dodatkowe skurcze komorowe,
czestoskurcz komorowy

Niezbyt czgsto Czestoskurcz zatokowy
Kotatanie serca
Bardzo rzadko Migotanie przedsionkow

Cie¢zka bradykardia nie reagujaca na atroping, wymagajaca
tymczasowego zastosowania stymulatora serca

Zaburzenia pobudliwoséci komor np. migotanie komoér, torsade de
pointes (patrz punkt 4.4)

Nieznana Asystolia i (lub) zatrzymanie czynnosci serca, czasem ze skutkiem
$miertelnym, szczeg6lnie u pacjentdw z wspotwystepujaca choroba
niedokrwienng serca i (lub) innymi zaburzeniami czynnosci serca
(patrz punkt 4.4)




Skurcz tetnic wiencowych, mogacy prowadzi¢ do zawatu migsnia
Sercowego.

Zawat serca/uniesienie odcinka ST, szczeg6lnie u pacjentow

z zaawansowang chorobg niedokrwienng serca (CAD, ang. coronary
artery disease) (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo czgsto

Uderzenia goraca

Czgstos¢ nieznana

Niedocisnienie tetnicze, czasem cigzkie

Incydent mozgowo-naczyniowy/przemijajacy atak niedokrwienny,
wtorny do hemodynamicznego dziatania adenozyny, w tym
niedoci$nienia te¢tniczego

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto Bol glowy
Zawroty gtowy, uczucie zawrotu glowy (pustki w glowie)
Niezbyt czgsto Uczucie ucisku w gtowie

Bardzo rzadko

Przemijajace, szybko i samoistnie ust¢pujace zwigkszenie cinienia
wewnatrzczaszkowego

Nieznana

Utrata przytomnosci i (lub) omdlenie
Drgawki, szczegdlnie u pacjentow ze sktonnoscig do drgawek (patrz
punkt 4.4)

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto

| Niewyrazne widzenie

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Bardzo czesto

Duszno$¢ (lub uczucie potrzeby glebokiego wdechu)

Niezbyt czgsto Hiperwentylacja
Bardzo rzadko Skurcz oskrzeli (patrz punkt 4.4)
Nieznana Niewydolnos¢ oddechowa (patrz punkt 4.4)

Bezdech i (lub) zatrzymanie oddechu

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

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto Nudnosci

Niezbyt czgsto Metaliczny posmak
Nieznana Wymioty
Zaburzenia psychiczne

Czesto | Nerwowos¢

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Bardzo czgsto

Ucisk i (lub) bol w klatce piersiowej, uczucie zaciskania i (lub)
gniecenia w Klatce piersiowej

Niezbyt czgsto

Pocenie si¢
Uczucie dyskomfortu w nogach, ramionach lub plecach
Zte samopoczucie i (lub) ostabienie i (Iub) bol

Bardzo rzadko

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301
faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl




Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

W wyniku przedawkowania adenozyny moga wystapic: cigzkie niedoci$nienie tetnicze, bradykardia
lub asystolia. Ze wzgledu na bardzo krotki okres pottrwania adenozyny we krwi, wystepujace
dziatania niepozadane szybko mijaja. Konieczne moze by¢ dozylne podanie aminofiliny lub teofiliny.
Badania farmakokinetyczne wskazuja, ze metyloksantyny sa kompetencyjnymi antagonistami
adenozyny, a terapeutyczne st¢zenia teofiliny blokuja jej egzogenne dziatania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w chorobach serca, kod ATC: CO1EB10

Endogenny nukleozyd o dziataniu rozszerzajacym naczynia obwodowe i przeciwarytmicznym
Lek przeciwarytmiczny

Mechanizm dzialania

Adenozyna jest nukleozydem purynowym, wystepujacym we wszystkich komorkach ciata. Badania
farmakologiczne przeprowadzone na zwierzetach kilku gatunkow wykazaly, ze adenozyna dziata
dromotropowo ujemnie w wezle przedsionkowo-komorowym.

U ludzi, adenozyna podana w szybkim wstrzyknigciu dozylnym zwalnia przewodzenie impulsow
w wezle przedsionkowo-komorowym. Dziatanie to moze zablokowaé (przerwac) petle pobudzenia
krazacego w wezle przedsionkowo-komorowym, prowadzac do powrotu rytmu zatokowego

U pacjentéow z napadowym czgstoskurczem nadkomorowym.

Jednokrotne przerwanie drogi pobudzenia zazwyczaj wystarcza do przerwania czestoskurczu
i przywrocenia prawidtowego rytmu zatokowego.

Poniewaz podczas migotania i trzepotania przedsionkow wezet przedsionkowo-komorowy nie stanowi
czesci petli pobudzenia krazacego (obwodu re-entry), adenozyna nie jest skuteczna w arytmiach tego

typu.

Dzieki przemijajacemu spowolnieniu przewodzenia w wezle przedsionkowo-komorowym, tatwiejsza
jest ocena aktywnosci elektrycznej przedsionkow w zapisie EKG, przez co adenozyna moze by¢
pomocna w roznicowaniu czestoskurczoéw nadkomorowych z szerokimi i waskimi zespotami QRS.

Adenozyna moze by¢ przydatna podczas badan elektrofizjologicznych w celu okreslenia miejsca
bloku przedsionkowo-komorowego, lub w niektoérych przypadkach preekscytacji w celu okre$lenia,
czy przewodzenie wystepuje przez droge dodatkowsa czy przez wezet przedsionkowo-komorowy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Niemozliwe jest przeprowadzenie klasycznych badan farmakokinetycznych. Adenozyna wystepuje
W réznych postaciach we wszystkich komorkach ciata, gdzie odgrywa wazng role w procesach
energetycznych. Jest efektywnie wychwytywana i rozktadana gtownie przez erytrocyty i komorki
srodbtonka naczyn krwiono$nych. Okres pottrwania adenozyny in vitro wynosi mniej niz 10 sekund.
Okres pottrwania in vivo jest prawdopodobnie nawet krotszy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Brak istotnych danych przedklinicznych, oprocz tych, ktore zostaty juz zawarte w odpowiednich
punktach tej Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci

3 lata
Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w lodowce.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Plastikowa amputko-strzykawka o pojemnosci 1 ml zawierajaca 1 ml roztworu (3 mg/1 ml), z nasadka
i korkiem z gumy halobutylowej; bez igly.

Wielkosci opakowan:

1 amputko-strzykawka

6 amputko-strzykawek

10 amputko-strzykawek

Plastikowa amputko-strzykawka o pojemnos$ci 5 ml zawierajaca 2 ml roztworu (6 mg/2 ml), z nasadka
i korkiem z gumy halobutylowe;j; bez igly.

Wielkosci opakowan:

1 amputko-strzykawka

6 amputko-strzykawek

10 amputko-strzykawek

Plastikowa amputko-strzykawka o pojemnosci 5 ml zawierajaca 4 ml roztworu (12 mg/4 ml),
z nasadka i korkiem z gumy halobutylowej; bez igly.

Wielkosci opakowan:

1 amputko-strzykawka

6 amputko-strzykawek

10 amputko-strzykawek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Aby poda¢ dawke 6 mg za pomocg amputko-strzykawki o pojemnosci 5 ml zawierajacej 4 ml
roztworu (12 mg adenozyny/4 ml), nalezy najpierw usunaé¢ z amputko-strzykawki 2 ml roztworu przed
podaniem pacjentowi pozostatych 2 ml.



Nie stosowa¢ tego produktu leczniczego, jesli zauwazy sie czastki state lub zabarwienie roztworu.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

Stosowa¢ zgodnie z zasadami aseptyKki.

1. Zdja¢ ostonke.

o

2. Trzymajac strzykawke, popchna¢ tlok do gory az do oporu.

\

3. Pociagna¢ tlok do dotu, aby usuna¢ pecherzyk powietrza.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22867

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.12.2015



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.06.2024 r.



