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Diagnosis Within Reach

CAVE!

Informacni dopis pro zdravotniky

Rapiscan (regadenoson) - Nové dilezité doporuéeni pro minimalizaci rizika cévni mozkové
pfihody a prodlouzeni kieéi vyvolanych pfipravkem Rapiscan po podani aminofylinu.

Véazeny zdravotniku,

Rapidscan Pharma Solutions, po dohodé s Evropskou agenturou pro IéCivé pfipravky a Statnim
ustavem pro kontrolu 1&€iv, by Vas radi informovali o dulezité aktualizaci bezpe&nostni informace
tykajici se pfipravku Rapiscan (regadenoson).

Souhrn:
Cévni mozkova pfihoda

* Byly hlaseny cévni mozkové piihody, z nichz nékteré byly pozorovany po klinicky
vyznamném zvyseni krevniho tlaku, zdvazné hypotenzi nebo zhorseni fibrilace sini,
které se objevily po podani regadenosonu.

® Zvazte oddaleni podani regadenosonu u pacientli s nekontrolovanou hypertenzi.

* Davejte pozor u pacientil s anamnézou fibrilace sini a téch, ktefi maji riziko
zavazné hypotenze.

* Nepodavejte regadenoson pacientiim se zavaznou hypotenzi.
Prodlouzeni kieéi vyvolanych regadenosonem po podani aminofylinu

* Vyskytly se zpravy o prodlouzeném vyskytu kieéi vyvolanych regadenosonem po
podani aminofylinu.

* Pouziti aminofylinu pro ukonéeni zachvatu kie€i vyvolanych regadenosonem se
nedoporucuje.

* Davejte pozor, pokud zvazujete podavani regadenosonu pacientim s anamnézou
kie€i nebo jinymi rizikovymi faktory, napfiklad se soubézné podavanymi léky, které
snizuji kiecovy prah.

Dalsi informace o bezpeénostnich otazkach a doporuéenich:

Rapiscan je selektivni koronarni vazodilatator uréeny pro pouziti jako farmakologicky stresovy
¢initel pro radionukleotidovou myokardialni perfuzi u dospélych pacientd, ktefi nejsou schopni
podstoupit adekvatni zatézovy test cvicenim. Je uréen pouze pro diagnostické pouziti. Tento
dopis byl odeslan pro zdliraznéni vyznamu nejnoveéjsich aktualizaci souhrnu Gdajd o pfipravku
pro Rapiscan.
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Cévni mozkova pfihoda (mrtvice)

Klinicky vyznamné zmény krevniho tlaku (hyper- a hypotenze) a zhorSovani nebo recidiva
fibrilace sini, které jsou spojeny s podanim regadenosonu, zvysuji riziko CMP. Na zakladé
nedavné kontroly post-marketingovych zprav o pfipadech CMP se dospélo k zavéru, ze by
regadenoson mohl zplisobovat CMP. Proto byla provedena aktualizace souhrnu Udaju o
pripravku (SPC) tak, aby obsahoval varovani ohledné CMP a také varovani ohledné rizika
zvySeni krevniho tlaku a hypertenzni krize, které jsou davany do souvislosti s nékterymi pfipady
hemoragické CMP. Pouziti regadenosonu u pacientl s hypotenzi nebo fibrilaci sini nebo ktefi
maji riziko vzniku hypotenze nebo fibrilace sini by se mélo dukladné zvazit v souladu s pokyny v
SPC.

Prodlouzeni kieéi vyvolanych regadenosonem po podani aminofylinu

Aminofylin se muze podavat pro odstranéni zavaznych anebo persistujicich nezadoucich u¢inku
v dusledku podani regadenosonu. Nicméné nedavna analyza pfipadl kfeci vyvolanych
regadenosonem ukazala, ze podavani aminofylinu mdze prodluZovat vyskyt kie€i. To by bylo v
souladu se znamym pro-konvulzivnim u¢inkem aminofylinu. Proto se aminofylin nedoporucuje pro
ukoné&eni zachvatu kreci vyvolanych podanim regadenosonu. SPC Rapiscanu byl aktualizovan
tak, aby obsahoval toto nové doporuceni a bezpecnostni informace.

Uplné preskripéni informace a informace o nezadoucich pfihodach pro Rapiscan (regadenoson)
je mozné nalézt v SPC, ktery je k dispozici prostfednictvim www.rapiscan-mpi.com > Healthcare
Professional > Prescribing Information.

Vyzva k hlaseni

Jakekoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi lécenych osob je treba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu léciv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisteného nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vse potrebné pro hldseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Nezadouci pfihody rovnéz mohou byt hlaseny emailem na adresu safety@rapiscan-mpi.com.
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Kontaktni bod spole¢nosti

Pokud mate néjaké otazky nebo vyzadujete dalSi informace tykajici se pouziti pfipravku Rapiscan
nebo mate otazky o obsahu tohoto dopisu, kontaktujte prosim oddéleni zdravotnickych informaci
spole¢nosti Rapidscan Pharma Solutions na emailové adrese medical.information@rapiscan-

mpi.com.

S pozdravem,
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Brent Blackburn, PhD
Reditel
Rapidscan Pharma Solutions EU Ltd
Regent’s Place, 338 Euston Road, London, NW1 3BT, Spojené kralovstvi
Tel. (bezpecnost) +44 1223 402660
Fax (bezpecnost) +44 1223 413689
Email: brent.blackburn@rapidscanpharma.com
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Nasledujici text ukazuje posledni aktualizaci souhrnu daji k pfipravku Rapiscan (novy text je
podtrzen)

Bod 4.2
[..]

K zmirnéni zavaznych a/nebo perzistentnich nezadoucich u¢inkl pfipravku Rapiscan se mize
pouzit aminofylin, ale nemél by se pouzivat vyhradné pro uc€ely ukoneni zachvatt zplsobenych
pfipravkem Rapiscan (viz bod 4.4).

Bod 4.4 v SPC nasledujicim zplsobem:

[..]

K zmirnéni zavaznych nebo perzistentnich nezadoucich ucinkl pfipravku Rapiscan je mozné
podat aminofylin v davkach v rozsahu od 50 mg do 250 mg pomalou intravendzni injekci (50 mg
az 100 mg po dobu 30-60 sekund), ale nemél by se pouzivat vyhradné pro ucely ukonceni
zachvatt zplsobenych pfipravkem Rapiscan.

Zvyseny krevni tlak

Rapiscan mize zpUsobit klinicky vyznamné zvySeni krevniho tlaku, které u nékterych pacientd
muze vést k hypertenzni krizi (viz bod 4.8). Riziko vyznamného zvyS$eni krevniho tlaku maze byt
vyS8i u pacientd s nekontrolovanou hypertenzi. Je tfeba zvazit oddaleni podavani pfipravku
Rapiscan do té doby, nez bude krevni tlak dobfe kontrolovan.

Transitorni ischemické ataky a cerebrovaskularni pfihoda

Rapiscan mzZe zpusobit transitorni ischemickou ataku (viz bod 4.8). Na zakladé post-
marketingovych zkuSenosti se vyskytly zpravy o cerebrovaskularni prihodé (CMP).

Riziko epileptického zachvatu

Opatrnosti je zapotfebi pfi podavani pfipravku Rapiscan pacientim s epileptickymi zachvaty v
anamnéze nebo s jinymi rizikovymi faktory pro vyskyt kieci véetné sou¢asného podavani lécivych
pripravkd, snizujicich zachvatovy prah (jako jsou napf. antipsychotika, antidepresiva, theofyliny,
tramadol, systémové steroidy a chinolony).

Aminofylin mize prodlouzit zachvaty nebo zplsobit vice zachvatu kvili jeho prokfe¢ovym
ucinkiim. Proto se podavani aminofylinu vyhradné pro ucéely ukonéeni zachvatl vyvolanych
pripravkem Rapiscan nedoporuduje.
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Bod 4.8 v SPC, nasledujicim zplsobem:
Souhrn bezpeénostniho profilu

Pripravek Rapiscan mize zplsobit ischemii myokardu (potencialné spojenou s fatalni srdecni
zastavou, zivot ohrozujici ventrikularni arytmii a infarktem myokardu), hypotenzi vedouci k
synkopé a pfechodnym ischemickym zachvatim, zvySeni krevniho tlaku vedouci k hypertenzi a
hypertenznim krizim, a blokadu SA/AV uzlu vedouci k AV blokadé prvniho, druhého nebo tfetiho
stupné nebo sinusovou bradykardii vyZadujici Iékafsky zasah (viz bod 4.4). Pfiznaky
hypersenzitivity (vyrazka, kopfivka, angioedém, anafylaxe a/nebo stazeni hrdla) se mohou objevit
okamzité nebo opozdéné. K zmirnéni zavaznych nebo perzistentnich nezadoucich G¢inki
pfipravku Rapiscan se mize pouzit aminofylin, ale nemél by se pouzivat vyhradné pro ucely
ukon€eni zachvatd vyvolanych pfipravkem Rapiscan (viz bod 4.4).

Tabulkové uspofadany souhrn nezadoucich uc€inkud

Nezadouci ucinek “Cévni mozkova pfihoda” byl pfidan s frekven&ni kategorii “Vzacné”.

Popis vybranych nezadoucich G&inka:

V klinickych studiich bylo pozorovano zvysSeni systolického krevniho tlaku (= 50 mm Hg) u 0,7 %
pacientd a zvySeni diastolického krevniho tlaku (= 30 mm Hqg) u 0,5 % pacient(l. U vétSiny

pfipadl ustoupilo zvySeni béhem 10 az 15 minut, ale v nékterych pfipadech bylo zvySeni
pozorovano po 45 minutach po podani.
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