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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Adenosina Kabi 3 mg/ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml de solugdo contém 3 mg de adenosina.

Cada dose Unica de 1 ml em seringa pré-cheia contém 3 mg de adenosina.
Cada dose Unica de 2 ml em seringa pré-cheia contém 6 mg de adenosina.
Cada dose Unica de 4 ml em seringa pré-cheia contém 12 mg de adenosina.

Cada 1 ml de solugdo contém 3,54 mg (0,15 mmol) de sddio.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel em seringa pré-cheia.
Solucgdo limpida, incolor.

pH: 5,5-7,5
Osmolalidade: 270 - 330 mOsm/kg

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagbes terapéuticas

Para adultos apenas:

Rdpida conversdo para ritmo sinusal normal, das taquicardias paroxisticas
supraventriculares, incluindo as associadas a vias acessoérias (sindrome de Wolff-
Parkinson-White).

Indicacbes de diagnoéstico

Auxiliar no diagnéstico de taquicardias supraventriculares de complexos largos ou
estreitos. Embora a Adenosina Kabi ndo seja eficaz na conversao do flutter auricular,
fibrilhacdo auricular, ou da taquicardia ventricular para ritmo sinusal, o retardamento
da conducdo auriculoventricular (AV) facilita o diagndstico da atividade auricular.

Melhoria da sensibilidade dos estudos eletrofisiologicos intracavitarios.
4.2 Posologia e modo de administracao
Adenosina Kabi destina-se exclusivamente para uso hospitalar apenas e quando

existe equipamento de monitorizagdo e reanimagdo cardiorrespiratéria para
utilizagdo imediata, caso seja necessario.
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Adenosina Kabi s6 deve ser administrada quando existe equipamento de
monitorizacdo cardiaca. Os doentes que desenvolvam um bloqueio AV de grau
elevado com uma determinada dose, ndo devem receber doses mais elevadas.

Posologia
Adultos:
Dose inicial: 3 mg administrados em bolus endovenoso rapido (durante 2 segundos).

Segunda dose: se com a primeira dose ndo se conseguir a supressao da taquicardia
supraventricular nos primeiros 1 a 2 minutos, devem ser administrados 6 mg
também em bdlus endovenoso rapido.

Terceira dose: se com a segunda dose ndo se conseguir a supressao da taquicardia
supraventricular nos primeiros 1 a 2 minutos, devem ser administrados 12 mg
também em bdlus endovenoso rapido.

Ndo se recomenda a administracao de doses adicionais ou doses mais elevadas, que
as referidas anteriormente.

Populacdo pediatrica:
Estas seringas preé-cheias ndo sdo adequadas para utilizagdo pediatrica.

Idosos:
Ver dosagem recomendada para adultos.

Dose de diagnostico:
A escala de doses crescentes atras referida deve ser utilizada até se conseguir
informacdo diagndstica suficiente.

Modo de administracdo

Adenosina deve ser administrada por injecdo intravenosa (IV) rapida em bodlus numa
veia ou numa linha IV. Se for administrada numa linha IV, deve ser administrada o
mais proximamente possivel, e deve ser seguida por um enxaguamento rapido com
solucdo salina. Se for administrada por uma veia periférica, deve ser usada uma
canula de diametro largo.

4.3 Contraindicagoes

Adenosina Kabi esta contraindicada em doentes que apresentem:

- Hipersensibilidade & substdncia ativa ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na seccao 6.1.

- Doenca do nodulo sinusal, bloqueio atrioventricular (AV) de segundo ou terceiro
grau (exceto em doentes com um pacemaker artificial funcional).

- Sindrome de QT longo.

- Hipotensao grave

- Estados descompensados de insuficiéncia cardiaca

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo
Adverténcias especiais

Devido a possibilidade de aparecimento de arritmias cardiacas transitérias durante a
conversao da taquicardia supraventricular para o ritmo sinusal normal, a
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administracdo deve decorrer em contexto hospitalar com equipamento de
monitorizacdo e reanimacdo cardiorrespiratoria disponivel para utilizacdo imediata,
€aso seja necessario.

Durante a sua administracdo € necessario um controlo ECG continuo, dado poderem
ocorrer arritmias potencialmente fatais (ver seccao 4.2).

Devido ao potencial para causar uma hipotensao significativa, a adenosina deve ser
utilizada com precaucdo em doentes com estenose corondria principalmente
esquerda, hipovolemia ndo corrigida, doenca valvular estenética cardiaca, derivagdo
da esquerda para a direita, pericardite ou derrame pericardico, disfungdo autondémica
ou doenca arterial estenoética carotidea com insuficiéncia cerebrovascular.

A adenosina deve ser utilizada com precaugcdo em doentes com enfarte do miocardio
recente, insuficiéncia cardiaca grave, ou em doentes com alteragdes menores da
conducgdo (bloqueio AV de primeiro grau, bloqueio completo de ramo) que podem ser
temporariamente agravadas durante a perfusao.

A adenosina deve ser utilizada com precaucdao em doentes com fibrilhacdao atrial ou
flutter e sobretudo naqueles com um bypass acessoério, visto que, em particular,
estes Ultimos podem desenvolver um aumento da conducdo ao longo da via
anomala.

Tém sido notificados casos raros de bradicardia grave. Alguns ocorreram em doentes
recentemente transplantados; nos outros casos estava presente uma doenca
sinoatrial oculta. A ocorréncia de bradicardia grave deve ser tomada como um aviso
de doenca subjacente e poderia potencialmente favorecer a ocorréncia de torsades
de pointes, especialmente em doentes com intervalos QT prolongados.

Em doentes com transplante cardiaco recente (menos de 1 ano) foi observado um
aumento da sensibilidade do coragdo a adenosina.

Dado que nem os rins nem o figado estdo envolvidos na degradacdo da adenosina
exogena, a eficacia da adenosina ndo é afetada pela insuficiéncia hepatica ou renal.

Uma vez que o dipiridamol € um conhecido inibidor da captacdo da adenosina, pode
potenciar a acdo da adenosina. Recomenda-se portanto que a adenosina ndo seja
administrada a doentes que se encontrem a receber dipiridamol; se a utilizacdo da
adenosina for essencial, o dipiridamol devera ser interrompido 24 horas antes da
utilizagdo de adenosina, ou a dose de adenosina devera ser muito reduzida (ver
seccdo 4.5. Interagdes medicamentosas e outras formas de interacdo).

Precaucdes

A ocorréncia de angina, bradicardia grave, hipotensdo grave, insuficiéncia
respiratéria (potencialmente fatal), ou assistolia/paragem cardiaca (potencialmente
fatal) devem levar a descontinuacdo imediata da administragdo.

A adenosina pode desencadear convulsGes em doentes suscetiveis a convulsdes. Em
doentes com historia de convulsGes, a administracdo de adenosina deve ser
monitorizada cuidadosamente.

Devido ao risco potencial de torsades de pointes, a adenosina deve ser usada com
precaugcdo em doentes com intervalo QT longo, quer seja este induzido por farmacos
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ou de origem metabdlica. Adenosina Kabi € contraindicada em doentes com
sindrome de intervalo QT longo (ver seccdo 4.3).

Adenosina pode precipitar ou agravar o broncospasmo (ver seccdes 4.3 e 4.8).
A eficacia da administracdo intradssea ndo foi demonstrada.

Adenosina Kabi contém aproximadamente 9 mg de cloreto de soédio por ml
(correspondendo a 3,54 mg de sodio por ml). Esta informacdo deve ser tida em
consideracdo em doentes com ingestdo controlada de sodio.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao

O dipiridamol inibe a captacdao e o metabolismo da adenosina, e potencia a acao da
adenosina. Num estudo, o dipiridamol demonstrou aumentar em quatro vezes a acao
da adenosina. Foi notificada assistolia no seguimento da administracao
concomitante.

Recomenda-se portanto que a adenosina ndo seja administrada a doentes que se
encontrem a receber dipiridamol; se a utilizacdo da adenosina for essencial, o
dipiridamol deve ser interrompido 24 horas antes da utilizacdo de adenosina ou a
dose adenosina deve ser muito reduzida. Ver seccdo 4.4 Adverténcias e precaugdes
especiais de utilizacdo.

A aminofilina, a teofilina e as outras xantinas, como a cafeina, sdo antagonistas
competitivos da adenosina e devem ser evitadas durante as 24 horas anteriores ao
uso de adenosina.

Alimentos e bebidas contendo xantinas (cha, café, chocolate e cola) devem ser
evitados, pelo menos, durante 12 horas antes do uso de adenosina.

A adenosina pode interagir com medicamentos com tendéncia para afetar a
condugdo cardiaca.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A gquantidade de dados sobre a utilizagdo de adenosina em mulheres gravidas é
limitada ou inexistente. Os estudos em animais sdo insuficientes no que respeita a
toxicidade reprodutiva.

A adenosina ndo é recomendada durante a gravidez a ndo ser que o meédico
considere que os beneficios ultrapassam os potenciais riscos.

Amamentacdo

Desconhece-se se os metabolitos da adenosina sao excretados no leite humano.
Adenosina Kabi ndo deve ser utilizada durante a amamentacdo.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nao relevante.

4.8 Efeitos indesejaveis
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Os acontecimentos adversos sdo classificados em fungdo da sua frequéncia:

Muito frequentes (=1/10), Frequentes (=1/100 a <1/10), Pouco frequentes
(=21/1000 a <1/100), Raros (=1/10000 a <1/1000), Muito raros (<1/10000),
Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Estes efeitos secundarios sdo geralmente moderados, de curta duragdo
(normalmente menos de 1 minuto) e bem tolerados pelo doente. Contudo podem
ocorrer reacdes graves.

As metilxantinas, tais como a aminofilina ou teofilina IV, tém sido utilizadas para por
termo aos efeitos secundarios persistentes (50-125 mg por injecdo intravenosa

lenta).

Frequéncia

| Aplicdvel a Adenosina 3mg/ml

Cardiopatias

Muito frequentes

- Bradicardia

- Pausa sinusal, palpitacbes

- Extrassistoles auriculares

- Bloqueio auriculoventricular

- Perturbactes da excitabilidade ventricular tais como extrassistoles
ventriculares, taquicardia ventricular ndao-sustentada

Pouco - Taquicardia sinusal
frequentes - Palpitacoes
Muito raros - Fibrilhacao auricular

- Bradicardia grave ndo corrigivel por atropina e possivelmente
necessitando de pacemaker temporario

- Perturbacbes da excitabilidade ventricular, incluindo fibrilhacao
ventricular e torsade de pointes (ver seccao 4.4)

Desconhecido

- Hipotensdo por vezes grave
- Assistolia / Paragem cardiaca, por vezes fatal especialmente em
doentes com doengas cardiacas isquémicas /cardiopatias
subjacentes (ver seccdo 4.4)

Doencas do sistema nervoso

Frequentes - Cefaleias
- Tonturas, aturdimento
Pouco - Pressdo na cabeca
frequentes
Muito raros - Agravamento transitério e espontaneamente e rapidamente

revertivel da hipertensédo intracraniana.

Desconhecido

- Perda de consciéncia / sincope
- Convulsdes, especialmente em doentes predispostos (ver seccao
4.4)

Afecdes oculares

Pouco
frequentes

-Visao turva

Doencas respiratd

rias, toracicas e do mediastino

Muito frequentes

- Dispneia (ou a vontade de respirar fundo)

Pouco
frequentes

- Hiperventilagao

Muito raros

- Broncospasmo (ver secgao 4.4)

Desconhecido

- Insuficiéncia respiratoria (ver seccdo 4.4)
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| - Apneia / Paragem respiratéria

Tém sido notificados casos de insuficiéncia respiratoria, broncospasmo, apneia, e
paragem respiratéria com resultado fatal.

Doengas gastrointestinais

Frequentes - Nauseas
Pouco - Gosto metalico
frequentes

Desconhecido - Vomitos

Vasculopatias

Muito frequentes | - Rubor

Perturbacdes gerais e alteracdes no local de administracao

Muito frequentes | - Pressdo/dor no peito, sensacdo de constricdo/opressdo toracica
Frequentes - Sensacdo de queimadura

Pouco - Sudorese

frequentes - Sensacado geral de desconforto / fraqueza / dor

Muito raros - Reacgdes no local de injecao

Perturbagdes do foro psiquiatrico

Frequentes | - Apreensdo

Doencas do sistema imunitdrio

Desconhecido Reacdo anafilatica (incluindo angioedema e reacdes na pele tais

como urticaria e erupgdo cutdnea).

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

A sobredosagem podera causar hipotensdo grave, bradicardia ou assistole. Como o
tempo de semivida plasmatica da adenosina € muito curto, admite-se que os efeitos
secundarios (quando ocorrerem) tenham uma resolugdo rapida. Pode ser necessaria
a administragdo IV de aminofilina ou teofilina. A avaliagdo farmacocinética indica que
as metilxantinas sao antagonistas competitivos da adenosina, e que as
concentracbes terapéuticas da teofilina bloqueiam os seus efeitos exdgenos.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 3.2.5- Aparelho cardiovascular. Antiarritmicos. Outros.
Antiarritmicos, codigo ATC:CO1EB 10
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Nucledsido endégeno com efeito vasodilatador periférico/antiarritmico.
Medicamento antiarritmico.

Mecanismo de acao

A adenosina € um nucledsido purinico presente em todas as células do corpo.
Estudos de farmacologia animal realizados em diversas espécies demonstraram que
a adenosina tem um efeito dromotropico negativo ao nivel do noddulo
auriculoventricular (AV).

No Homem, a adenosina quando administrada por injecdo endovenosa rapida retarda
a conducdo através do nodulo AV. Esta acdo pode interromper os circuitos de
reentrada envolvendo o nodulo AV e repor o ritmo sinusal normal em doentes com
taquicardias supraventriculares paroxisticas. Uma vez interrompido o circuito, a
taquicardia para e o ritmo sinusal normal é restabelecido.

Uma Unica interrupgdo do circuito € geralmente suficiente para parar a taquicardia.

Dado que a fibrilhagdo auricular e o flutter auricular ndo envolvem o noédulo AV como
parte do circuito de reentrada, a adenosina ndo eliminara estas arritmias.

Com o retardamento transitorio da conducdo AV, € mais facil a avaliacdo da
atividade auricular nos registos do ECG e, portanto, o uso da adenosina pode auxiliar
o diagnostico das taquicardias de complexos largos ou estreitos.

A adenosina podera ser (til durante os estudos eletrofisioldgicos para determinagéo
do local do bloqueio AV, ou para determinar em certos casos de pré-excitagdo, se a
condugdo ocorre através de uma via acessoria ou via nodulo AV.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

E impossivel efetuar-se estudos com adenosina com os protocolos classicos de
farmacocinética. A adenosina encontra-se presente sob varias formas em todas as
células do nosso organismo onde desempenha um importante papel nos sistemas de
producao e utilizacdo de energia. Existe um sistema eficiente para sua recuperacdo e
reciclagem em todo o organismo, principalmente a nivel dos eritrdcitos e nas células
endoteliais dos vasos sanguineos. O tempo de semivida in vitro € estimado ser
menos de 10 segundos. O tempo de semivida in vivo pode ser até inferior.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Ndo ha dados pré-clinicos com relevancia para o prescritor para além dos que ja
estdo incluidos noutras seccbes do RCM.

6. INFORMAC@ES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de sédio.
Agua para preparagdes injetaveis.
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6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser
misturado com outros medicamentos.

6.3 Prazo de validade

3 anos.
O medicamento deve ser usado imediatamente apos a abertura.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao
Nao refrigerar.
6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Seringa de plastico pré-cheia de 1 ml contendo 1 ml (3 mg/1 ml) fechada com uma
tampa de halobutilo. Ndo esta presente agulha.

Embalagens contendo:

1 seringa pré-cheia

6 seringas pré-cheias

10 seringas pré-cheias

Seringa de plastico pré-cheia de 5 ml contendo 2 ml (6 mg/2 ml) fechada com uma
tampa de halobutilo. Ndo esta presente agulha.

Embalagens contendo:

1 seringa pré-cheia

6 seringas pré-cheias

10 seringas pré-cheias

Seringa de pldstico pré-cheia de 5 ml contendo 4 ml (12 mg/4 ml) fechada com uma
tampa de halobutilo. Ndo esta presente agulha.

Embalagens contendo:

1 seringa pré-cheia

6 seringas pré-cheias

10 seringas pré-cheias

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Ao utilizar a seringa pré-cheia de 5 ml contendo 4 ml (12 mg de adenosina/4 ml)
para administrar uma dose de apenas 6 mg, inicialmente devem ser descartados 2
ml da seringa antes de administrar os restantes 2 ml ao doente.

N&o usar caso sejam detetaveis quaisquer particulas ou descoloracéo.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

Instrugdes para utilizagcdo de seringas pré-cheias:
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Utilizar a técnica asséptica

1. Remover a tampa da seringa

T,

- |

2. Segurar a haste e empurrar o émbolo para fora para aliviar qualquer resisténcia
gue possa estar presente.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.
Zona Industrial do Lagedo,

3465-157 Santiago de Besteiros, Portugal
Tel.: +351 214 241 280

Fax: +351 214 241 290

e-mail: fkportugal@fresenius-kabi.com

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

5666318 - 1 x seringa de plastico pré-cheia de 1 ml contendo 1 ml (3 mg/1 ml)
5666326 - 6 x seringas de plastico pré-cheias de 1 ml contendo 1 ml (3 mg/1 ml)
5666375 - 10 x seringas de plastico pré-cheias de 1 ml contendo 1 ml (3 mg/1 ml)
5666417 - 1 x seringa de plastico pré-cheia de 5 ml contendo 2 ml (6 mg/2 ml)
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5666409 - 6 x seringas de plastico pré-cheias de 5 ml contendo 2 ml (6 mg/2 ml)
5666334 - 10 x seringas de plastico pré-cheias de 5 ml contendo 2 ml (6 mg/2 ml)
5666342 - 1 x seringas de plastico pré-cheia de 5 ml contendo 4 ml (12 mg/4 ml)
5666359 - 6 x seringas de plastico pré-cheias de 5 ml contendo 4 ml (12 mg/4 ml)
5666367 - 10 x seringas de plastico pré-cheias de 5 ml contendo 4 ml (12 mg/4 ml)

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacao: 28/12/2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



