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Folheto informativo: Informacgéo para o utilizador
Adenocor 6 mg / 2 ml solucéo injetavel
Adenosina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este
medicamento, pois contém informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0S mesmos
sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Adenocor e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Adenocor
3. Como utilizar Adenocor

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Adenocor

6. Conteudo da embalagem e outras informacgdes

=

. O que é Adenocor e para que é utilizado

No homem, o Adenocor (adenosina) quando administrado por injecéo
endovenosa rapida, retarda a conducéo através do nédulo AV. Esta ac¢édo pode
interromper os circuitos de reentrada envolvendo o noédulo 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.

E utilizado:

Na rdpida conversdo para ritmo sinusal normal, das taquicardias paroxisticas
supraventriculares, incluindo as associadas a vias acessorias (sindroma de
Wolff-Parkinson-White).

Nas indicacdes de diagnéstico:
Como auxiliar no diagnéstico de taquicardias supraventriculares de complexos
finos.
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Embora o Adenocor néo seja eficaz na conversao do flutter auricular, fibrilhacéo
auricular, ou da taquicardia ventricular para ritmo sinusal, o retardamento da
conducdao auriculo-ventricular (AV) facilita o diagnéstico da actividade auricular.

Melhoria da sensibilidade dos estudos electrofisiol6gicos intracavitarios.

Em criangas, a adenosina em bolus € utilizada:

» Para permitir que o coracdo do seu filho volte a bater ao ritmo normal, caso o
seu filho tenha um problema do ritmo cardiaco chamado de "taquicardia
paroxistica supraventricular (TPSV).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Adenocor

N&o utilize Adenocor:

- Se tem alergia a adenosina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- Se tem bloqueio auriculo-ventricular de 2° ou 3° grau, sindroma de sinus
doente, excepto em doentes com um pacemaker artificial funcional.

- Se tem Sindroma de QT longo

- Se tem hipotensao grave

- Se tem angina instavel ndo correctamente estabilizada com terapia médica

- Quando em estados descompensados de insuficiéncia cardiaca

- Se tem doenca pulmonar obstrutiva crénica com evidéncia de broncospasmo
(por ex. asma brénquica).

- Uso concomitante de dipiridamol.

Adverténcias e Precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Adenocor.

Tome especial cuidado com Adenocor

Antes do tratamento com Adenocor deve ter em atencéo o facto de este poder
causar uma hipotensao significativa, o Adenocor deve ser utilizado com
precaucdo em doentes com estenose coronaria principalmente esquerda,
hipovolémia ndo corrigida, doencga valvular estenoética cardiaca, derivagdo da
esquerda para a direita, pericardite ou derrame pericardico, disfuncao
autonomica ou doenca arterial estendtica carotidea com insuficiéncia
cerebrovascular. A perfusdo de Adenocor deve ser descontinuada em qualquer
doente que desenvolva uma hipotensao persistente ou sintomatica. O Adenocor
deve ser utilizado com precaucdo em doentes com enfarte do miocéardio recente
ou insuficiéncia cardiaca grave. O Adenocor deve ser utilizado com precaucao
em doentes com alteracdes menores da conducao (bloqueio AV de primeiro
grau, bloqueio completo de ramo) que podem ser temporariamente agravadas
durante a perfuséo.
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Quando em doentes susceptiveis a convulsdes, ter em atencdo que a adenosina
tem estado ligada ao desencadeamento das mesmas.

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

Uma vez que o dipiridamol é um conhecido inibidor da captacdo da adenosina,
pode potenciar a ac¢gao do Adenocor. Recomenda-se que o Adenocor nao seja
administrado a doentes que se encontrem a receber dipiridamol; se a utilizacdo
do Adenocor for essencial, a sua dose devera ser reduzida (ver "Ao tomar
Adenocor com outros medicamentos”, na secgao 2.)

Quando administrado a doentes com fibrilhac&o auricular ou flutter e sobretudo
naqueles com um bypass acessério, o Adenocor deve ser utilizado com
precaucao visto que, e em particular estes ultimos, podem desenvolver um
aumento da conducéo ao longo da via anémala.

Tém sido referidos 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 deve levar a descontinuacdo do
tratamento. A bradicardia grave favoreceria a ocorréncia de torsades de pointes,
especialmente em doentes com intervalos QT prolongados. Presentemente,
nenhum caso de torsades de pointes tem sido referido quando a adenosina é
administrada por perfusado continua.

Se ocorrer insuficiéncia respiratoria (potencialmente fatal), assistolia/paragem
cardiaca (potencialmente fatal), angina, bradicardia ou hipotensdo grave o
tratamento deve ser descontinuado.

Antes do tratamento com Adenocor tenha em atencdo o seguinte:

- em doentes com transplante cardiaco recente (menos de 1 ano) foi observado
um aumento da sensibilidade do coracdo a adenosina

- a adenosina pode precipitar ou agravar o broncospasmo

- 0 uso em criancas e adolescentes (com idade inferior a 18 anos) néo foi
estudado.

Criancas e adolescentes

Se tiver menos de 18 anos de idade

Em criancas com problemas do ritmo cardiaco chamado 'Sindrome de Wolff-
Parkinson-White (WPW)', a adenosina em bdlus pode causar um ritmo cardiaco
anormal, grave e inesperado.

Outros medicamentos e Adenocor
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Em particular, fale com o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar algum
dos seguintes:

- O dipiridamol (medicamento usado para diluir o sangue). Tenha a certeza que
0 seu médico sabe que esta a tomar dipiridamol. O seu médico pode dizer-lhe
para parar de tomar dipiridamol 24 horas antes de administrar Adenocor ou
pode-lhe ser administrada uma dose mais baixa de Adenocor.

- A aminofilina, a teofilina e as outras xantinas (medicamentos usados para
ajudar a respiracdo). O seu médico deve mandar cessar a sua toma 24 horas
antes de administrar Adenocor.

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

Gravidez e amamentacao

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Consulte o seu médico ou enfermeiro antes de tomar este medicamento se:

* estiver gravida, poder vir a engravidar ou pensar que pode estar gravida. Nao
deve ser dado Adenocor a ndo ser quando absolutamente necessario.

» estiver a amamentar. Ndo |he deve ser dado Adenocor no periodo de
aleitamento.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o conhecidos.

Adenocor contém cloreto de sodio.
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por frasco,
ou seja, é praticamente “isento de sodio”.

3. Como utilizar Adenocor

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com
0 seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

O Adenocor 6mg/2ml solucéo injetavel € um medicamento de uso Hospitalar.

e Sera dado por um médico ou enfermeiro como uma injecdo. A injecao sera
dada em uma das suas veias e durante um periodo de tempo. (isto € chamado
perfusao intravenosa)

* A pressdao arterial e 0 seu coracdo devem ser monitorizados de perto.

Qual a quantidade a administrar de Adenocor?
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Se nédo tem a certeza porgque esta sob terapéutica de Adenocor 6 mg/2 ml ou se
se questiona acerca da quantidade de Adenocor que |he estdo a administrar,
fale com o seu médico ou enfermeiro.

Adultos (incluindo idosos):
Dose inicial: 3 mg administrados em bdlus endovenoso rapido
(durante 2 segundos).

22 dose: se com a 12 dose ndo se conseguir a supressdo da taquicardia
supraventricular nos primeiros 1 a 2 minutos, devem ser administrados 6 mg
também em bélus endovenoso rapido.

32 dose: se com a 22 dose ndo se conseguir a supressdo da taquicardia
supraventicular nos primeiros 1 a 2 minutos, devem ser administrados 12 mg
também em bélus endovenoso rapido.

N&do se recomenda a administracdo de doses adicionais ou doses mais
elevadas, que as referidas anteriormente.

Dose de diagnéstico:
A escala de doses crescentes atras referida, deve ser utilizada até se conseguir
informacao diagndstica suficiente.

Adenocor destina-se exclusivamente para uso hospitalar apenas e quando
existe equipamento de monitorizacdo e reanimacdo cardio-respiratoria
disponivel, para uso imediato. Deve ser administrado em injecdo endovenosa
rapida (bolus) de acordo com o esquema de aumento das doses, tal como
adiante se especifica. Para garantir que a solucdo atinja a circulacao sistémica
esta deve ser administrada ou directamente numa veia ou através de uma linha
endovenosa. Se se administrar através de uma linha endovenosa deve ser
injetada tdo préximo quanto possivel do catéter e seguido de uma rapida infusdo
salina.

O Adenocor s6 deve ser administrado quando existe equipamento de
monitorizacdo cardiaca. Os doentes que desenvolvam um blogueio AV de grau
elevado com uma determinada dose, ndo devem receber doses mais elevadas.

Utilizacdo em criangas

Lactentes e Criangas

A adenosina em bélus € um medicamento utilizado em hospitais com
equipamento de reanimacéao disponivel.

O seu médico decidira se este medicamento € necessario, quanto deve ser dado
de acordo com o peso do seu filho, e se vérias injecdes sdo necessarias.

* O seu filho sera acompanhado de perto, e seréa feita a gravacao da atividade
elétrica do seu coracao através de uma maquina de ECG (electrocardiograma).
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» Sera administrada como uma injecdo na veia da crianca por um médico ou
enfermeiro.

Se utilizar mais Adenocor do que deveria

Como este medicamento € administrado por um médico ou enfermeiro é
improvavel que lhe seja administrada maior quantidade. O seu meédico
procedera cuidadosamente e dara a quantidade necessaria.

Se for administrada uma maior quantidade do que deveria podem ocorrer 0s
seguintes efeitos:

- pressao arterial muito baixa (hipotensao grave)

- batimento cardiaco lento (bradicardia)

- um problema cardiaco (assistolia)

O seu médico ira monitorizar o seu coragéo ao longo do procedimento.

Como a duracdo de tempo que a adenosina fica no seu sangue é muito curta,
admite-se que qualquer efeito secundario ird parar rapidamente quando a
perfusdo cessar. Pode ser necessario administrar aminofilina ou teofilina para
ajudar nalgum efeito secundario.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos
secundarios, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Enquanto esta sobre a acdo do Adenocor poderdo surgir alguns dos seguintes
efeitos secundarios:

Frequéncia Injecao endovenosa rapida (bolus)
Muito frequentes (podem afetar mais | - Pele avermelhada com sensacdo de
de 1 em 10 pessoas) calor (rubor)

- Dificuldade em respirar ou
necessidade de respirar profundamente
(dispneia)

- Dor ou presséo no peito

- Batimentos cardiacos lentos
(bradicardia)

- Paragem sinusal, palpitacdes

- Problemas de conducdo elétrica
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cardiaca

Frequentes (podem afetar até 1 em 10
pessoas)

- Apreensao

- Tonturas ou aturdimento
- Sensacédo de queimadura
- Dor de cabeca

- Nausea
Pouco frequentes (podem afetar até 1 | - Pressdo na cabeca
em 100 pessoas) - Visao turva
- Taquicardia sinusal
- Palpitacbes

- Aceleracédo da respiracao
- Gosto metalico na boca

- Transpiracéo

- Sensacao de
generalizada/ fraqueza/ dor

desconforto

Muito raros (podem afetar até 1 em
10.000 pessoas)

- Alteracao do ritmo cardiaco

- Batimentos cardiacos muito lentos

- Alteragdo da condugdo elétrica
cardiaca

- Transitéria e répida reversibilidade

espontanea do agravamento da
hipertensao intracraniana
- Broncospasmo

- Rubor, dor ou inchagco no local da
injecao

Desconhecido (a frequéncia ndo pode
ser calculada a partir dos dados
disponiveis)

- Graves problemas cardiacos, alguns
casos com consequéncias fatais
(assistolia) ou batimentos cardiacos
irregulares

- Espasmos (convulsdes), perda de
consciéncia/sincope, especialmente em
doentes predispostos

- Insuficiéncia
apneia/paragem respiratoria
- Estar indisposto (vomito)

- Hipotenséao por vezes grave

- Acidente vascular cerebral/ ataque
isquémico transitorio; secundario para

respiratoria,

oS efeitos hemodinamicos da
adenosina, incluindo hipotensao
- Reacdo anafilatica  (incluindo

angiodema e reacgfes na pele tal como
urticaria e erupgao cutanea)
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Se algum dos efeitos secundarios se agravar informe o seu médico ou
enfermeiro imediatamente e, eles irdo decidir se deve continuar a perfusao. Os
efeitos secundérios estabilizam normalmente dentro de segundos ou minutos
apos a paragem da perfusdo, mas deve comunicar ao seu médico ou enfermeiro
se tiver algum deles.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

Comunicacéao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar
a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestédo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Adenocor

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Né&o refrigerar.

O medicamento é de dose Unica e deve ser utilizado logo apds a abertura.
Qualquer porcao do frasco para injetaveis que nado seja utilizada de imediato
deve ser rejeitada.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem

exterior, apdés "VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.
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N&o utilize Adenocor se o médico ou enfermeiro inspecionar visualmente
particulas em suspensdo e alguma coloracdo antes da sua administracao. Se
alterou o aspeto do medicamento, este deve ser rejeitado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao
utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicéo de Adenocor

- A substéancia activa € a adenosina

- Os outros componentes sdo: agua para preparacdes injetaveis e cloreto de
sédio

Qual é aspecto de Adenocor e contetudo da embalagem

Adenocor € uma solucao limpida incolor. A sua embalagem contém 6 frascos
para injetdveis de vidro tipo |, contendo 2 ml de solucdo a 3mg/ml,
correspondendo a 6 mg de adenosina por frasco para injetaveis.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas Park,

Edificio 7- 3° Piso

2740-244 Porto Salvo

Portugal

Fabricantes

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

E-28923 Alcorcon - Madrid

Espanha

e
Sofarimex - Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Avenida das Industrias - Alto de Colaride - Agualva

2735-213 Cacém
Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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