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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 LEEIVEM PRIPRAVKU

RAPISCAN™ (Regadenosonum) (400 mikrogramd, injekéni roztok) Pred predepsdnim vénujte pozornost mistnimu schvdlenému souhrnu ddajd o pripravku.
Bizsi informace jsou dostupné také na vyzadani.

ZAKLADNI INFORMACE Jedna injekeni lahvicka obsahuje 400 mikrogramii regadenosonu v 5 ml roztoku (80 mikrogram/mi). INDIKACE Pro pouziti u
dospélych k zobrazeni perfuze myokardu (MPI) a méfeni frakéni priitokové rezervy (FFR) stenzy jedné koronarni tepny béhem invazivni koronarni angiografie v
pripads, ze nejsou predpokladana opakovana méfeni FFR. DAVKOVANT A ZPUSOB PODANI Doporucens davka je jedna injekce 400 mikrogrami regadenosonu
(5 ml) do periferni zily, bez nutnosti Gpravy davkovani pode télesné hmotnosti. Pripravek se mé podat jako rychl3, 10sekundova injekce do periferni zily za poutit
katétru i jehly o velikosti 22 G nebo vétsich. Pfi MPI je treba ihned po injekci pfipravku podat 5 ml injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0.9%). Akvizieni
protokol pro MPI m byt v souladu s doporucenymi postupy pro Klinickou praxi. Pfi FFR je tfeba ihned po injeki pripravku podat 10 mlinjekéniho roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9%. Rapiscan nesmi byt podavan vice nez dvakrat béhem 24 hodin, s nejméné 10minutovym odstupem podani. Jsou-li béhem 24 hodin
podany dvé davky s 10minutovym odstupem, nejsou pro druhou injekei pripravku Rapiscan k dispozici dpiné bezpecnostni adaje. Hodnota FFR ma byt méfena
jako nejnizsi hodnota poméru Pd/Pa dosazens pfi stabilnim stavu hyperémie. Pacienti nesmi alespofi 12 hodin pred podanim konzumovat zadné produkty
obsahujict metylxantiny (napf. kofein) ani zadné Icivé pripravky obsahujici teofylin. Pokud je to mozné, mél by se alespori dva dny pred podanim vysadit
dipyridamol. KONTRAINDIKACE Hypersenzitivita na lécivou lstku nebo pomocné latky; pacienti s atrioventrikularni (AV) blokadou druhého nebo tretiho stupné
nebo dysfunkei sinusového uzlu, pokud nemai funkéni umely kardiostimulitor; nestabilni angina pectoris, ktera nebyla stabilizovana medikamentozni terapif
zavazna hypotenze; dekompenzované srdecni selhani. ZVLASTNI A PRO PO miize zavainé a zivot
ohrozujicireakce. NepretrZité se musi sledovat EKG a Zivotn funkee se musf sledovat v Eastych mtervalech at do doby, kdy se parametry EKG, srdecnitep a krevni
tlak vréti zpét na hodnoty pred podanim davky. K zmirnéni zévaznjch nebo ink je mozné podat aminofylin, ale
nema se pouzivat vyhradné k ukonéeni zachvatu kieci zptisobenych regadenosonem. Fatalni srdecni zastava zivot ohrozujici ventrikularni arytmie a infarkt
myokardu mohou byt nasledkem ischémie zptsobené Zovymi latkami jako je je tieba pouzivat s opatrnosti u
pacientis s nedavnym infarktem myokardu. Pacienti s nedavnym (v pribéhu 3 mésict) infarktem myokardu byli vylouceni z klinickjch studit s vyuzitim SPECT MPI
provadénych s regadenosonem. Z klinickych hodnoceni zkoumajicich méfeni FFR byli vylouceni pacienti s akutnim infarktem myokardu nebo béhem 5 dni po
akutnim infarktu myokardu. Agonisté adenosinovyich receptort véetn regadenosonu mohou zpiisobit ochabnuti sinoatriainich (SA) a AV uzlii a zptsobit tim AV
blokadu prvniho, druhého nebo tretiho stupné nebo sinusovou Agonisté jch receptor( véetné 2pisobuji arterialni
vazodilataci a hypotenzi. Riziko zavazné hypotenze mize byt vyssi u pacienti s autonomni dysfunkci, hypovolemil, sten6zou kmene levé koronarni tepny,
valvularni stendzou srdce, perikarditidou nebo perikardialnf efuzf nebo stenézou karoticke tepny s c i i miize zplsobit
Klinicky vyznamné zvyent krevniho tlaku, které u nékterych pacientdi méize vést k hypertenzni krizi. Riziko vyznamného zvyent krevniho tiaku maze byt vyssi u
pacientis s nelécenou hypertenzi. Je tieba zvazit oddaleni podavani regadenosonu do té doby, nez bude krevni tlak dobfe upraven. PouZiti regadenosonu s
fyzickou z&téi je spojovano se zavaznymi nezadoucimi Géinky véetné hypotenze, hypertenze, synkopy a srdecni zastavy. Pacienti, u kterych se vyskytly jakékoli
pfiznaky nebo znamky ukazujici na akutnf ischemii myokardu béhem zatéze nebo zotaveni, majf pravdépodobné zvI4Ste uysoke riziko zavaznjch nezadoucich
Geinkii. Regadenoson miize zplisobit transitorni i ataku. Na zakladé p zkusenosti se vyskytly zpravy o cerebrovaskularn prihode
(CMP). Opatrosti je zapotrebi pfi podavani regadenosonu pacienttm s epileptickymi zachvaty v anamnéze nebo s jingmi rizikovymi faktory pro vyskyt kredi,
véetné soucasného podavani Iécivych pripravkis snizujicich zachvatovy prah (jako jsou napf. antipsychotika, antid heofyliny, tramadol, systémové
steroidy a chinolony). Aminofylin je tfeba pouZivat s opatrnosti u pacienti s epileptickymi zachvaty v anamnéze nebo s jingmi rizikovymi faktory pro vyskyt kredi,
jelikoz miize prodiouzit krece nebo zpisobit opakované kfece kvili suym prokrecovym Geinkim. Proto se podavani aminofylinu vyhradng k ukoncent kieci
wyvolanjch nedoporucuje. je treba pouzivat s opatrnosti u pacientd s fibrilaci nebo flutterem sini v anamnéze. V ramci zkusenosti
po uvedeni pripravku na trh se vyskytly pripady zhorseni nebo recidivy fibrilace sinf po podani miize zplsobit ikei
zastavu respiracni funkce, zejména u pacientd se znamym iktivnim nebo s ivni

chronickou obstruktivn plicni nemaci (COPD) nebo astmaten. Pred podanim regadenosonu mé byt k dispozici vhodna bronchodistatn écba a vybaveni pro
resuscitaci. Regadenoson stimuluje sympatickou aktivitu a miize zvysit riziko ventrikularnich tachyarytmii u pacientd se syndromenm dlouhého intervalu QT.
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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%) podavana po regadenosonu véak
obsahuje 45 mg sodiku. Nutno vzit v ivahu u pacientdi na dieté s nizkym obsahem sodiku. NEZADOUCH UEINKY Nezadouci Gcinky u vétsiny pacientd lécenjch
regadenosonem v klinickych studiich byly mirné, prechodné povahy (obvykle odeznély behem 30 minut po podani regadenosonu) a nevyzadovaly zésah Iékare.
Regadenoson miize zpisobit ischemii myokardu (potencidiné spojenou s fatalni srdecni zastavou, zivot ohrozujici ventrikulami arytmii a infarktem myokardu),
hypotenzi vedouci k synkopé a prechodnym ischemickym zéchvatim, zvyent krevniho tlaku vedouci k hypertenzi a hypertenznim krizim, a blokadu SA/AV uzlu
vedouci k AV blokadé prvniho, druhého nebo tetiho stupné nebo sinusovou bradykardii vyzadujici [ékafsky zasah. Priznaky hypersenzitivity [vyrazka, kopfivka,
angioedém, anafylaxe a/nebo stazeni hrdla) se mohou objevit okamzité nebo opozdéné. K zmiméni zavaznych nebo perzistentnich nezadoucich Géinkt
regadenosonu se miize pouzit aminofylin, ale nemé se pouzivat vyhradné k ukonceni zachvatu kieci vyvolanych regadenosonem. Rozpoznané nezadouci ucinky
po podani regadenosonu s frekvenci velmi casté byly bolest hlavy, zévraté, zmény ST Gsekii na elektrokardiogramu, zarudnuti, dyspnoe, gastrointestinalni
diskomfort a bolest na hrudi;  frekvenci Easté byly parestezie, hypestezie, dysgeuzie, angina pectoris, atrioventrikularni blokada, tachykardie, palpitace, dalsi

na EKG véetng intervalu QT na wpotenze, svirani v krku, drazdéni v krku, kasel, zvraceni, nauzea,
diskomfort v tstech, hyperhidrza, bolest 7ad, Sie nebo celisti, bolest v koncetinach, muskuloskeletaini diskomfort, malétnost a astene. BIizSi informace o
dalsich nezadoucich Geincich - viz tplna verze aktulniho schvaleného souhrnu Gdaji o pripravku. DRUH OBALU A OBSAH BALENI 5 ml roztoku v jednorézové
5ml nebo 7ml injekéni lahvicce ze skla tiidy 1's (butyl) kaucukovou zatkou a hlinikovym krytem. ATC KOD CO1EB21 DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
GE Healthcare AS, Nycoveien 1, NO-0485 Oslo, Norsko KLASIFIKACE PRO VYDEJ V§dej Iécivého pripravku je vézan na lékafsky predpis. Pipravek je hrazen z
prostredki veejného zdravotniho pojisténi. REGISTRAENI EISLO EU/1/10/643/001 DATUM REVIZE TEXTU 30. 3. 2023

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky je délezité, 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, 2023
GE a GE Monogram jsou ochranné znamky GE. Rapiscan je ochranna znamka Rapidscan EU Ltd. Rapidscan Pharma Solutions EU Limited je élenem skupiny

spolecnosti GE Healthcare.
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