Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ADENOCOR
3 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Adenosinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Adenocor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adenocor
Jak stosowac¢ Adenocor

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé Adenocor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Adenocor i w jakim celu si¢ go stosuje

Adenozyna jest nukleozydem purynowym, wystepujacym we wszystkich komorkach
organizmu. Nalezy do grupy lekow przeciwarytmicznych. Adenocor dziata przez
spowolnienie impulsow elektrycznych pomig¢dzy przedsionkami i komorami (goérnymi

i dolnymi jamami) serca. To spowalnia szybkie lub nieregularne bicie serca zwane arytmia.

Wskazania do stosowania

o Szybkie przywracanie rytmu zatokowego w napadowym czg¢stoskurczu
nadkomorowym, rowniez w przypadkach wystepowania dodatkowej drogi
przewodzenia (zespot Wolffa-Parkinsona-White’a).

o Pomoc w diagnostyce roznicowej 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 ulatwia oceng aktywnosci elektryczne;j
przedsionkow.

Dzieci i mtodziez
e Szybkie przywracanie prawidtowego rytmu serca w napadowym czestoskurczu
nadkomorowym u dzieci i mtodziezy w wieku od 0 do 18 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adenocor

Kiedy nie stosowaé leku Adenocor:

- jesli pacjent ma uczulenie na adenozyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze si¢ objawia¢
wysypka, swedzeniem lub trudno$ciami z oddychaniem, opuchnigciem warg, twarzy,
gardta lub jezyka.



- jesli pacjent ma przewlekta obturacyjng chorobe ptuc z objawami skurczu oskrzeli -
trudnosci z oddychaniem (np. astma oskrzelowa).

- jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie krwi (cigzka hipotensja).

- jesli pacjent ma pewien rodzaj niewydolnosci serca, w ktorym serce nie jest w stanie
pompowac wystarczajacej ilosci krwi.

- jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca z wyjatkiem pacjentow z wszczepionym
stymulatorem serca (blok przedsionkowo-komorowy drugiego i trzeciego stopnia,
zespot chorego wezta zatokowego).

- jesli pacjent ma zesp6t dhugiego odcinka QT. Jest to rzadkie zaburzenie serca, ktore
moze prowadzi¢ do przyspieszonego bicia serca i omdlenia.

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z powyzszych
schorzen. W przypadku watpliwosci co do ich wystepowania, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem przed rozpoczgciem stosowania leku Adenocor.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Adenocor nalezy omowié to z lekarzem, jesli:

- pacjent ma pewnego rodzaju nieregularny rytm serca (migotanie i trzepotanie
przedsionkow), w szczegolnosci ,,dodatkowa droge przewodzenia”

- pacjent ma chorobg serca polegajaca na tym, ze W pewnej czgsci serca impulsy
elektryczne powstajace w celu depolaryzacji a nastgpnie polaryzacji (roztadowania a
nastepnie natadowania) trwaja dtuzej niz zwykle (wydtuzony odstep QT)

- pacjent ma niskg objetos¢ krwi (hipowolemia), ktéra nie jest wyrdéwnana poprzez
odpowiednie leczenie

- pacjent ma problemy z cze¢Scig uktadu nerwowego zwang autonomicznym uktadem
nerwowym

- pacjent ma zwezenie tetnicy szyjnej. Oznacza to, ze zbyt mato krwi dostaje si¢ do
moézgu (niewydolnos¢ naczyn moézgowych)

- pacjent ma lub miat kiedykolwiek napady padaczkowe lub konwulsje

- pacjent ma przewlekta obturacyjng chorobe ptuc

- pacjent ma chorobe serca spowodowang zwezeniem zastawek serca

- pacjent ma zapalenie btony otaczajacej serce (zapalenie osierdzia) lub gromadzenie si¢
ptynu wokot serca (wysigk osierdziowy)

- pacjent ma przeciek lewo-prawy serca. Oznacza to, ze krew przeptywa bezposrednio z
lewej strony serca do prawej

- pacjent ma zwezenie lewej tetnicy gtownej doprowadzajacej krew do serca

- pacjent mial $wiezy zawat serca, cigzka niewydolnos¢ serca lub przeszczep serca w
ostatnim roku

- pacjent ma niewielkie problemy z sercem (blok przedsionkowo-komorowy pierwszego
stopnia lub blok odnogi peczka Hissa). Objawy tych chordb moga przejsciowo nasili¢
sie¢ podczas stosowania leku Adenocor.

- pacjent stosuje dipirydamol (patrz ponizej).

Jesli pacjent ma bardzo wolne bicie serca (ciezka bradykardia), niewydolno$¢ oddechows,
problemy z sercem, ktére moga by¢ $miertelne (asystolia), ciezkie bole w klatce piersiowe;j
(dtawica piersiowa) lub bardzo niskie ci$nienie krwi (ciezkie niedocisnienie), nalezy
natychmiast przerwac leczenie lekiem Adenocor.

Dzieci i mlodziez
U dzieci z zespotem Wolffa-Parkinsona-White’a (WPW; schorzenie objawiajace si¢
zaburzeniem rytmu serca) lek Adenocor moze wywolaé ciezkie zaburzenia rytmu serca.



Adenocor a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty, w tym o preparatach ziotlowych.
Adenocor i inne leki stosowane jednoczesnie moga wzajemnie wptywaé na swoje dziatanie.

W szczegodlnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg jesli pacjent przyjmuje

ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

- dipirydamol (lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi). Nalezy poinformowac¢ lekarza,
w przypadku stosowania leku dipirydamol. Lekarz zadecyduje, aby nie przyjmowac
leku Adenocor lub przerwa¢ przyjmowanie leku dipirydamol na 24 godziny przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Adenocor i zmniejszy¢ dawke leku Adenocor.

- aminofilina lub teofilina (leki stosowane w celu poprawy oddychania). Lekarz
zadecyduje o przerwaniu stosowania tych lekow na 24 godziny przed rozpoczgciem
przyjmowania leku Adenocor.

- kofeina (czasami stosowana w leczeniu bolow glowy).

Adenocor z jedzeniem i piciem
Nie nalezy spozywa¢ pokarmow i ptynéw zawierajacych kofeing np. kawy, herbaty,
czekolady i coli na 12 godzin przed podaniem leku Adenocor.

Cigza i karmienie piersig

Nie nalezy przyjmowac leku Adenocor, jesli pacjentka jest (lub przypuszcza, ze jest) w cigzy
albo jest w okresie karmienia piersig, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Dlatego przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Adenocor nalezy powiedzie¢ lekarzowi o cigzy lub
karmieniu piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie dotyczy.

Adenocor zawiera séd

Adenocor zawiera 3,54 mg sodu w 1 ml (w postaci 9 mg chlorku sodu w 1 ml).
Nalezy wzia¢ pod uwagg u pacjentdéw ze zmniejszong czynnoscia nerek i u pacjentow
kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé Adenocor

- Lek Adenocor jest przeznaczony do stosowania w warunkach szpitalnych z
mozliwoscia natychmiastowego uzycia sprzetu do resuscytacji krazeniowo-
oddechowej.

- Lek Adenocor jest przeznaczony do podawania przez lekarza lub pielegniarke we
wstrzyknieciu dozylnym lub do cewnika zylnego. Po podaniu do cewnika zylnego
lekarz lub pielggniarka natychmiast przeptucze cewnik 0,9% roztworem chlorku sodu.

- Podczas podawania leku Adenocor, lekarz lub pielegniarka bedzie monitorowac
czynnos$¢ serca i cisnienie tetnicze Krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci lub pytan zwigzanych ze stosowaniem tego leku
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Dawkowanie w celu szybkieqo przywrécenia rytmu zatokowego w nhapadowym
czestoskurczu nadkomorowym




Dorosli (w tym pacjenci w podeszlym wieku):

- dawka poczatkowa: 3 mg w szybkim wstrzyknigciu dozylnym (w ciaggu 2 sekund), a po
podaniu natychmiast przeptukac¢ cewnik solg fizjologiczna,

- druga dawka: jesli po podaniu pierwszej dawki nie ustapit czgstoskurcz nadkomorowy
w ciagu 1 do 2 minut, nalezy poda¢ 6 mg takze w szybkim wstrzyknieciu dozylnym, a
po podaniu natychmiast przeptukaé¢ cewnik solg fizjologiczna;

- trzecia dawka: je$li po podaniu drugiej dawki nie ustgpit czestoskurcz nadkomorowy w
ciggu 1 do 2 minut, nalezy poda¢ 12 mg takze w szybkim wstrzyknieciu dozylnym.

- nie zaleca si¢ stosowania nastepnych dawek ani dawek wickszych niz 12 mg.

Osoby w podeszlym wieku:
Zalecane dawkowanie jak u dorostych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:

Lek Adenocor jest przeznaczony do stosowania w szpitalach, w ktorych musi by¢ dostepny
sprzet do resuscytacji krazeniowo-oddechowej. Decyzje o zastosowaniu leku oraz podanej
dawce podejmuje lekarz w oparciu o masg ciata dziecka. Lekarz rowniez zdecyduje, czy
potrzebne beda kolejne wstrzyknigcia leku.

Podczas podawania leku Adenocor pacjent b¢dzie stale monitorowany, w tym bedzie
prowadzony zapis czynnosci elektrycznej serca (EKG).

Lek Adenocor podaje dozylnie lekarz lub pielggniarka.

Zalecane dawkowanie w leczeniu napadowego czgstoskurczu nadkomorowego u dzieci

i mtodziezy:

- pierwszy bolus 0,1 mg/kg masy ciata (maksymalna dawka 6 mg)

- zwiekszanie o 0,1 mg/kg masy ciata w zaleznosci od potrzeby, do ustgpienia
czestoskurczu nadkomorowego (maksymalna dawka 12 mg).

Dawkowanie stosowane w diagnostyce réznicowej czestoskurczu nadkomorowego
Powyzszy schemat dawkowania lekarz bedzie stosowac az do uzyskania wystarczajacych
danych, zeby stwierdzi¢, jakiego typu arytmi¢ ma pacjent.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:
Obecnie dostgpne dane nie potwierdzajg zasadnosci stosowania adenozyny u dzieci i
mtodziezy w celach diagnostycznych.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek
Skutecznos¢ leku Adenocor nie ulega zmianie w przypadku niewydolno$ci nerek lub watroby.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Adenocor

Jest to mato prawdopodobne, aby pacjent przyjat zbyt duza dawke leku, gdyz lek Adenocor
jest podawany przez lekarza lub pielggniarke.

Lekarz doktadnie oceni, jaka dawke leku nalezy podac pacjentowi.

W przypadku przyjecia wickszej dawki leku niz zalecana, mogg wystgpi¢ nastepujace
dziatania niepozadane:

- bardzo niskie ci$nienie krwi (cigzka hipotensja)

- spowolniona czynno$¢ serca (bradykardia)

- problem z sercem (asystolia).

Lekarz bedzie monitorowat czynno$¢ serca w czasie stosowania leku.

Adenozyna utrzymuje si¢ we krwi przez krotki okres czasu. Z tego wzgledu mozliwe
dziatania niepozadane wystepujace po podaniu zbyt duzej dawki leku, prawdopodobnie
szybko ustapig po przerwaniu leczenia lekiem Adenocor. Konieczne moze by¢ dozylne
podanie aminofiliny lub teofiliny.



W razie podejrzenia, ze zastosowano wigkszg niz zalecana dawke leku, nalezy niezwlocznie
zwroci¢ si¢ do lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Podczas stosowania leku Adenocor moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane.

Jezeli ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych nasila sie, nalezy
powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke, gdyz konieczne moze by¢ przerwanie stosowania
leku:

Dziatania niepozadane zazwyczaj ustepuja w ciggu kilku sekund lub minut po zakonczeniu
wstrzyknigcia, ale nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielggniarke jesli ktorekolwiek z nich

wystapi.

Bardzo czgsto (dotyczq wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

- spowolniona czynno$¢ serca (bradykardia)

- zahamowanie zatokowe

- problem z sercem zwany blokiem przedsionkowo-komorowym

- dodatkowe skurcze przedsionkowe

- zaburzenia pobudliwosci komor, takie jak: dodatkowe skurcze komorowe, czgstoskurcz
komorowy

- uczucie nieregularnego bicia serca

- skrocenie oddechu lub dusznos$é

- bol i (lub) uczucie ucisku, gniecenia w klatce piersiowej

- zaczerwienienie twarzy z uczuciem goraca,

ngto (dotyczqg mniej niz 1 na 10 pacjentow)
zawroty gltowy lub uczucie pustki w glowie
- boéle glowy
- nudnosci
- uczucie pieczenia
- lek

Nlezbﬂ czesto (dotyczq mniej niz 1 na 100 pacjentow)
uczucie ucisku w glowie
- niewyrazne widzenie
- kotatanie serca, czgstoskurcz zatokowy
- metaliczny smak w jamie ustnej
- czestsze i glebsze oddychanie niz zwykle (hiperwentylacja)
- Uczucie cigzko$ci ramion
- uczucie ogdlnego dyskomfortu, ostabienie i bol
- nadmierna potliwo$¢

Bardzo rzadko (dotyczg mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

- cigzkie dusznosci i problemy z oddychaniem w wyniku skurczu oskrzeli
- zaczerwienienie, bol lub swedzenie w miejscu wstrzyknigcia

- zwigkszenie ci$nienia wewnatrzczaszkowego

- cigzka bradykardia (spowolniona czynno$¢ serca)



- zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca (torsade de pointes - arytmia komorowa)
- migotanie komor, migotanie przedsionkow

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- Utrata przytomnosci

- omdlenie

- drgawki, szczegolnie u oséb chorych ze sktonnoscia do drgawek

- niedocisnienie t¢tnicze

- brak skurczéw migs$nia komor

- zatrzymanie czynnosci serca (asystolia), czasem ze skutkiem $miertelnym, szczeg6lnie
u chorych z wspotwystepujaca choroba niedokrwienng serca lub innymi chorobami
serca

- zawal serca

- skurcz tetnicy sercowej, mogacy prowadzi¢ do zawatu serca

- udar mézgu lub przemijajacy mézgowy napad niedokrwienia

- wymioty

- niewydolnos¢ oddechowa

- bezdech i (lub) zatrzymanie oddechu

- reakcja anafilaktyczna (obrzek naczynioruchowy objawiajacy si¢ opuchnigciem warg,
twarzy , jezyka lub gardta oraz trudno$ciami w oddychaniu i przetykaniu; pokrzywka;

wysypka)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Adenocor

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazac.

Lek przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzytku i powinien by¢ zuzyty zaraz po
otwarciu.

Niezuzyta catkowicie po otwarciu zawarto$¢ fiolki nalezy usunac.

W razie zaobserwowania przez lekarza lub pielggniarke przed wstrzyknigciem leku
jakichkolwiek czgstek w roztworze lub przebarwien, nie nalezy stosowac leku Adenocor
Jesli wyglad leku zmienit sig, fiolke nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze

chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje


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

Co zawiera Adenocor:

- Substancja czynng leku jest adenozyna. Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 3
mg adenozyny.
- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jedna fiolka o pojemnosci 2 ml zawiera 6 mg adenozyny.
Dostepne opakowania:
6 fiolek po 2 mi

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi Winthrop Industrie
82, Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

Wytwéreca:

FAMAR HEALTHCARE SERVICES MADRID, S.A.U.
Avenida le Leganés, 62

28923 Alcorcéon (Madryt)

Hiszpania

CENEXI HSC

Hérouville-Saint-Clair

2 rue Louis Pasteur,

14200 HEROUVILLESAINT-CLAIR
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié
sie do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sanofi - Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2023



