AY e\
WA\
N\ e

‘ GE HealthCare

Rapiscan™ (regadenoson)

Farmakologicka zatézova latka pro zobrazeni perfuze myokardu
a méreni frakéni pratokové rezervy.

Rapiscan je jediny selektivni koronarni A, vazodilatator
indikovany pro méreni FFR a farmakologickou

zatézovou MPI:

SPECT/PET

» Rychly, efektivni a dobfe snaseny.'?

Pred podanim pripravku Rapiscan ma byt k dispozici

vhodna bronchodilatacni Ié¢ba a vybaveni pro resuscitaci.

CT: vypocetni tomografie; PET: pozitronova emisni tomografie; SPECT:

jednofotonova emisni vypocetni tomografie; FFR: frakéni pritokova

rezerva; MPI: zobrazeni perfuze myokardu; MR: magneticka rezonance

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU
RAPISCAN™ (Regadenosonum) (400 mikrogramd, injekéni roztok) Pred predepsanim vénujte pozornost mistnimu schvalenému souhrnu Gdaji o pripravku.
BIizsi informace jsou dostupné také na vyzadant.
ZAKLADNI INFORMACE Jedna 5ml injeként lahvicka obsahuje 400 t (80 mi &/ml). INDIKACE Pro poutiti u dospélych pro
perfuzni scintigrafii myokardu (MPI) a méfeni frakéni prétokové rezervy (FFR) stendzy jedné koronarni tepny behem invazivni koronarni angiografie v pripads, ze
! méfeni FFR. A zP0SOB PODANI Doporucena davka je jedna injekce 400 mikrogramii regadenosonu (5 mi) do
l,bez nutnosti pravy dévkovani podle télesné hmotnosti. Pripravek se ma podat jako rychla, 10sekundova injekce do perifern 21y za pouiti katétry
ijehly o velikosti 22 G nebo vétsich. Pfi MP! je tfeba ihned po injekci pfipravku podat 5 ml injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%). Akviziéni protokol
pro MPI mé byt v souladu s doporucenymi postupy pro Klinickou praxi. Pfi FFR je tfeba ihned po injekci pripravku podat 10 ml injekéniho roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9%). Rapiscan nesmi byt podavan vice nez dvakrat behem 24 hodin, s nejméné 10minutovym odstupem podani. Jsou-li behem 24 hodin podany dvé
davky s 10minutovym odstupem, nejsou pro druhou injekci pripravku Rapiscan k dispozici Gpiné bezpecnostni daje. Hodnota FFR ma byt mérena jako nejnizsi
Pacienti nesmi alespori 12 hodin pred podanim konzumovat zadné produkty obsahujici
ipravky obsahujici teofylin. Pokud je to mozné, mél by se alespori dva dny pred podanim vysadit dipyridamol.
KONTRAINDIKACE Hypersenzitivita na lécivou latku nebo pomocné latky; pacienti s atrioventrikulari (AV) blokadou druhého nebo tetiho stupné nebo
dysfunkei sinusového uzlu, pokud nemaji funkéni umély kardiostimulator; nestabllnv angina pectoris, kters nebyla stahllvzované medikament6zni terapif; zavazna
hypotenze; dekompenzované srdecni selhani. ZVLASTNI i PRO POUZITI zévainé a zivot ohrozujici
reakce. Nepretrzité se musi sledovat EKG a Zivotni funkce se musi sledova( v astych intervalech az do doby, kdy se pararnetry EKG, srdecnitep a krevni tlak vrati
2pét na hodnoty pred podanim davky. K zmiréni zavaznych nebo i “ je mozné podat aminofylin, ale nema se
pouzivat vyhradné k ukoncen zachvatu kieti zptisobenjch regadenosonem. Fataini srdecni zastava, zivot ohrozuiici ventrikuléni arytmie a infarkt myokardu
mohou byt nasledkem ischémie zpiisobené zovymi latkami jako je jetreba pouZivat s opatrnosti u pacienti s
nedavnym infarktem myokardu. Pacienti s nedavnym (v pribéhu 3 mésict) infarktem myokardu byli vylouceni z Klinickjch studii s vyuzitim SPECT MPI
provédenych s regadenosonem. Z klinickjch hodnoceni zkoumajicich méfeni FFR byli vylouceni pacienti s akutnim infarktem myokardu nebo behem 5 dnii po
akutnim infarktu myokardu. Agonisté adenosinovych receptorti véetné regadenosonu mohou zpdsobit ochabnuu sinoatridinich [SA) a AV uzld a zpisobit tim AV
blokadu prvniho, druhého nebo tretiho stupné nebo sinusovou Agonisté ceptorii véetné zpiisobuii arteridini
vazodilataci a hypotenzi. Riziko zavazné hypotenze miize byt vySsi u pacientis s autonomni dysfunkci, hypovo\emu stendzou kmene leveé koronarni tepny,
valvularni stenézou srdce, perikarditidou nebo perikardialni efuzi nebo stenézou karotické tepny s ¢ ni i mize zpiisobit
Klinicky vyznamné zvyseni krevniho tlaku, které u nékterych pacientii miize vést k hypertenzni krizi. Riziko vyznamného zvygeni krevniho tlaku méize byt vyssi u
pacientis s nelécenou hypertenzi. Je treba zvaZit oddaleni podavani regadenosonu do té doby, nez bude krevni tlak dobfe upraven. PouZiti regadenosonu s
fyzickou zatézi je spojovéno se zavaznymi nezadoucimi Gcinky véetné hypotenze, hypertenze, synkopy a srdecni zastavy. Pacienti, u kterych se vyskytly jakékoli
piiznaky nebo znamky ukazujici na akutn ischemii myokardu béhem zatéze nebo zotaveni, maji pravdépodobné 2vIaste vysoké riziko zévaznch nezadoucich
Gcinki. Regadenoson miize zpiisobit transitorni i ataku. Na zakladé p zkusenosti se vyskytly zpravy o cerebrovaskularni prihodé
(CMP). Opatrnosti je zapotrebi pfi podavani regadenosonu pacientim s epileptickymi zchvaty v anamnéze nebo s jingmi rizikovymi faktory pro vskyt kreci,
véetné soucasného podavani lécivych pripravki snizujicich zachvatovy prah (jako jsou napf. antipsychotika, antidepresiva, theofyliny, tramadol, systémove
steroidy a chinolony). Aminofylin je tfeba pouzivat s opatrnosti u pacienti s epileptickymi zachvaty v anamnéze nebo s jingmi rizikovymi faktory pro vyskyt kreci,
jelikoz mize prodiouzit kiece nebo zpiisobit opakované kiece ki svym prokiecovym Geinkim. Proto se podavani aminofylinu vyhradné k ukongent kieci
vyvolanych nedoporucuje. je tfeba pouzivat s opatrnosti u pacientd s fibrilaci nebo flutterem sini v anamnéze. V ramci zkusenosti
po uvedeni pripravku na trh se vyskytly pfipady zhorseni nebo recidivy fibrilace sini po podani mize zplsobit ikcia
zéstavu respiracni funkce, zejména u pacientdi se znamym iktivnim nebo s vni
chronickou obstruktivni plicni nemoci (COPD) nebo astmatem. Pfed podanim regadenosonu mé byt k dispozici vhodna bronchodv\a(aénv 1écba a vybaveni pro
resuscitaci. Regadenoson stimuluje sympatickou aktivitu a miize zvysit riziko ventrikularnich tachyarytmii u pacientii se syndromem dlouhého intervalu Q.
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Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce. Injekce roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) podévana po regadenosonu viak
obsahuje 45 mg sodiku. Nutno vzit v Gvahu u pacientii na dieté s nizkym obsahem sodiku. NEZADOUCT UEINKY Nezadouci ucinky u vétsiny pacienti lécenjch
regadenosonem v Klinickjch studiich byly mirné, prechodné povahy (obvykle odeznély béhem 30 minut po podani regadenosonu) a nevyzadovaly zasah lékafe.
Regadenoson miize zpiisobit ischemii myokardu (potencidiné spojenou s fatalni srdecni zastavou, zivot ohrozujici ventrikularni arytmii a infarktem myokardul,
hypotenzi vedouci k synkopé a prechodngm ischemickym zachvattim, zvyseni krevniho tlaku vedouci k hypertenzi a hypertenznim krizim, a blokadu SA/AV uzlu
vedouci k AV blokadé prvniho, druhého nebo tretiho stupné nebo sinusovou bradykardii vyZadujici Iékafsky zasah. Pfiznaky hypersenzitivity (vyrazka, kopfivka,
angioedém, anafylaxe a/nebo stazeni hrdla) se mohou objevit okamzité nebo opozdéné. K zmirnéni zévaznjch nebo perzistentnich nezadoucich tcinkir
regadenosonu se miiZe pouzit aminofylin, ale nemé se pouzivat vyhradné k ukonceni zachvatu kreci vyvolanych regadenosonem. Rozpoznané nezadouci cinky
po podani regadenosonu s frekvenci velmi ¢asté byly bolest hlavy, zévraté, zmény ST tseki na elektrokardiogramu, zarudnuti, dyspnoe, gastrointestinalni
diskomfort a bolest na hrudi; s frekvenci casté byly parestezie, hypestezie, dysgeuzie, angma pectoris, atrioventrikularni blokada, tachykardie, palpitace, dalsi

na EKG véetng intervalu QT na hypotenze, svirani v krku, drazdéni v krku, kasel, zvraceni, nauzea,
diskomfort v tstech, hyperhidrza, bolest 7ad, Sie nebo celisti, bolest v konZetinach, muskuloskeletalni diskomfort, malétnost a astenie. B
dalsich nezadoucich uincich - viz Gplna verze aktualniho schvaleného souhrnu tidaj o pripravku. DRUH OBALU A OBSAH BALENI Jedna 5ml
pripravku Rapiscan obsahuje regadenosonum 400 mikrogrami. ATC KOD CO1EB21 DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI GE Healthcare AS, Nycoveien 1,
NO-0485 Oslo, Norsko KLASIFIKACE PRO VYDEJ Vydej lécivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Pripravek je hrazen  prostredki verejného zdravotniho
pojisténi. REGISTRACNI €iSLO EU/1/10/643/001 DATUM REVIZE TEXTU 13.12. 2021

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky je dilezité, umoziiuje sledovat pomér prinosi a rizik. Zadame zdravotnické pracovniky, aby tato podezfen hlasili
na adresu: SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha 10; web: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Mistni zastoupeni: M.G.P. spol. s r.o., Kvitkova 1575, 760 01 ZIin, Ceska republika, Tel. +420 577 212 140, www.mgp.cz
©GE, 2022 GE a GE Monogram jsou ochranné zndmky GE. Rapiscan je ochranna znamka Rapidscan EU Ltd. Rapidscan Pharma Solutions EU Limited je élenem
skupiny spolecnosti GE Healthcare.
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