Prospecto: informacion para el paciente

ATEPODIN 100 mg polvo y disolvente para solucién inyectable
Adenosina trifosfato (sal disddica)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso s i se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.Ver seccion 4.
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1. Qué es Atepodin y para qué se utiliza

Este medicamento es para uso diagndstico y uso terapéutico.

Atepodin contiene el principio activo adenosina trifosfato (sal disédica). Se utiliza como antiarritmico para
el tratamiento y ayuda en el diagndstico de un tipo de trastorno del ritmo cardiaco llamado taquicardia
paroxistica. También se utiliza como vasodilatador coronario, porque aumenta el flujo de sangre en el
musculo del corazén, para pruebas de imagen del corazén con radiofirmacos en que se visualiza dicho
flujo, dnicamente en adultos que no pueden hacer ejercicio suficiente para dicha prueba.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Atepodin

No use Atepodin en caso de:

- Ser alérgico a la adenosina trifosfato (sal disédica) o a cualquiera de los demds componentes de
este medicamento (incluidos en la seccién 6).

- Sufrir algin trastorno del ritmo cardiaco, como el bloqueo auriculoventricular (AV) de segundo o
tercer grado, o la disfuncién del ndédulo sinusal, a menos que lleve un marcapasos artificial
funcionante.

- Angina inestable que no haya sido estabilizada con tratamiento médico.

- Tener presion sanguinea muy baja (hipotension severa).

- Estados descompensados de insuficiencia cardiaca.

- Asma u otro problema respiratorio grave que provoque broncoespasmo o broncoconstriccion.

- Nifios prematuros o recién nacidos.

Advertencias y precauciones
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La administracion de Atepodin debe realizarse exclusivamente en medio hospitalario con equipo de
monitorizacion cardiaca y reanimacion cardio-respiratoria.

Tenga especial cuidado con Atepodin:
Antes de administrarle Atepodin su médico necesita saber si:

- Tiene un trastorno del ritmo cardiaco denominado sindrome de QT largo.

- Sufre un tipo de trastorno del ritmo cardiaco denominado taquicardia supraventricular asociada al
Ilamado sindrome de Wolff Parkinson White.

- Tiene un volumen sanguineo bajo (hipovolemia), o si tiene problemas con un parte de su sistema
nervioso llamado “sistema nervioso autéonomo”, o un estrechamiento (estenosis) de la arteria
coronaria principal izquierda, o cardiopatia valvular por estrechamiento de las mismas, o
inflamacién de la membrana que rodea el corazén (pericarditis), o una acumulacién de fluido
alrededor de éste (derrame pericirdico), o también un estrechamiento de la arteria principal del
cuello (carétida) con insuficiencia cerebrovascular.

- Tiene presion intracraneal inicialmente elevada.

- Si tiene enfermedades de higado o rifién, ya que se pueden acumular en el organismo grandes
cantidades de alcohol bencilico (presente en la ampolla de disolvente idéneo) y provocar efectos
adversos (acidosis metabdlica).

Antes de la administracién de Atepodin debe:

- asegurar el equilibrio metabdlico
- vigilar continuamente su corazén y pulso
- evitar tomar dipiridamol durante al menos los dos dias previos a la administracién de Atepodin.

Niios y adolescentes
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Atepodin en nifios y adolescentes, y no se puede realizar
una recomendacién de dosis.

Atepodin contiene alcohol bencilico (presente en la ampolla de disolvente idéneo) que se ha relacionado
con el riesgo de efectos adversos graves que incluyen problemas respiratorios (“sindrome de jadeo™) en
nifios. No administre este medicamento a su recién nacido (hasta 4 semanas de edad) a menos que se lo
haya recomendado el médico.

Atepodin no se debe utilizar durante mas de una semana en nifios menores de 3 afios de edad a menos que
se lo indique su médico o farmacéutico.

Uso de Atepodin con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando:

- Metilxantinas: debe evitarse consumir cualquier producto que contenga metilxantinas (p. €j.,
cafeina y teofilina), durante al menos las 24 horas previas a la administracién de Atepodin.

- Dipiridamol: debe evitarse tomar dipiridamol durante al menos los dos dias previos a la
administracién de Atepodin, cuando sea posible.

- Otros medicamentos cardioactivos: carbamacepina, verapamilo, quinidina y diazepam.

Uso de Atepodin con alimentos y bebidas
En pacientes que se vayan a someter a pruebas de estrés farmacoldgico, la administracién de Atepodin

junto con alimentos o bebidas puede cambiar sus efectos. Por ello no debe tomarse té, cola, café o cacao ni
comer chocolate durante, al menos, 24 horas antes de la administracion del medicamento.

Embarazo, lactancia y fertilidad
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Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencidén de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Esto es debido a que se
pueden acumular grandes cantidades de alcohol bencilico (presente en la ampolla de disolvente idéneo) en
su organismo y provocar efectos adversos (acidosis metabdlica).

Embarazo

No hay datos, o estos son limitados, relativos al uso de adenosina trifosfato (sal disédica) en mujeres
embarazadas. Los estudios realizados en animales son insuficientes en términos de toxicidad para la
reproduccién. No se recomienda utilizar adenosina trifosfato (sal disédica) durante el embarazo a menos
que el médico considere que el beneficio supere el riesgo para la madre y el feto.

Lactancia
Se desconoce si los metabolitos de adenosina se excretan en la leche materna.
Atepodin no debe utilizarse durante la lactancia.

Fertilidad
No se han realizado estudios de fertilidad con Atepodin

Conduccion y uso de maquinas

No se han realizado estudios acerca de los efectos de Atepodin sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. La administraciéon de Atepodin puede provocar reacciones adversas como mareo, cefalea y
jadeos poco después de la administracién. Sin embargo, la mayoria de las reacciones adversas son leves y
transitorias. Por consiguiente, cabria esperar que la influencia de Atepodin sobre la capacidad para conducir
o utilizar maquinas sea nula o insignificante una vez que haya finalizado el tratamiento y se hayan resuelto
estas reacciones.

Atepodin contiene 0,15 ml de alcohol bencilico por ampolla de disolvente idéneo, que corresponden a
0,157 mg/ampolla de disolvente idéneo. El alcohol bencilico puede provocar reacciones alérgicas.
Atepodin contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por ampolla, esto es, esencialmente, “exento de
sodio”.

3. Cémo usar Atepodin

ATEPODIN 100 mg ES EXCLUSIVAMENTE DE USO HOSPITALARIO YA QUE DEBE
DISPONERSE DE  MONITORIZACION  ELECTROFISIOLOGICA Y  REANIMACION
CARDIORESPIRATORIA.

Puesto que Atepodin causa un incremento rapido de la frecuencia cardiaca, Ud. deberd permanecer sentado
o tumbado y debe ser monitorizado a intervalos frecuentes tras la inyeccion hasta que los parametros del
electrocardiograma, la frecuencia cardiaca y la presion arterial hayan regresado a los niveles previos a la
administracion de Atepodin.

Debe administrarse por via intravenosa en inyeccidén rdpida o perfusién continua segin la posologia
indicada a continuacién acorde con la modalidad de uso:

e Para uso diagnaostico y terapéutico en taquicardias supraventriculares
Adultos:
- dosis terapéutica: se recomienda un bolo intravenoso rdpido de 10 mg (<2 seg). Si pasados 2
minutos no hay reversion, puede administrarse un segundo bolo de 15 mg. Si después de 1 6 2
minutos la taquicardia todavia no revierte, puede administrarse una tercera dosis de 20 mg.
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- dosis diagnéstica: puede administrarse la posologia indicada anteriormente hasta obtener la
suficiente informacién diagndstica.

e Para uso diagndstico como agente de estrés farmacologico:.
Adultos:

Se recomienda administrar Atepodin diluido en forma de perfusién intravenosa periférica continua a razén
de 160 pg/kg/min durante cinco minutos.

Pacientes de edad avanzada, con insuficiencia hepatica o renal:
En cualquiera de las modalidades de uso citadas, no es necesario realizar un ajuste de la dosis.

Uso repetido:
Este producto debe administrarse solo una vez en un periodo de 24 horas.

Si Ud. ha recibido mas Atepodin del que debiera:

La sobredosis causaria disminucién grave de la presion arterial, enlentecimiento del ritmo cardiaco o
parada cardiaca, que se resolverian muy rapidamente al interrumpir la perfusion. Podria resultar necesaria
la administracion por via endovenosa de aminofilina o teofilina.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos relacionados con las caracteristicas farmacolégicas conocidas de la adenosina trifosfato (sal
disédica) son frecuentes (30-80 %), pero generalmente autolimitados y sumamente transitorios. Puede ser
necesario interrumpir la perfusion si el efecto no es bien tolerado.

Las reacciones adversas se presentan agrupadas segun su frecuencia:

- muy frecuentes (afectan a mas de 1 usuario entre 10).
Sofocos, rubor facial, jadeo o urgencia de respirar profundamente (disnea), dolor de cabeza, dolor u

opresion tordcica y molestias abdominales.

- frecuentes (afectan a menos de 1 usuario entre 10).
Mareo, vértigos; entumecimiento, hormigueo o sensacién de pinchazos (parestesias), hipotension,

un problema cardiaco llamado bloqueo auriculoventricular (AV), aceleracién del ritmo del
corazon, sequedad de boca y molestias en la garganta, en el cuello o en la mandibula.

- poco frecuentes (afecta a menos de 1 usuario entre 100).
Sabor metélico, sudoracién, molestias en las piernas, brazos o espalda, sensacién de malestar

general/debilidad/dolor, nerviosismo, ritmo cardiaco bajo (bradicardia).

- raras (afecta a menos de 1 usuario entre 1.000).
Dificultad en respirar (broncoespasmo), congestion nasal, tos, somnolencia, visién borrosa, ruido o

repiqueteo en el oido (tinnitus), sensacién de urgencia urinaria, malestar en los pezones y
temblores.

- muy raras (afecta a menos de 1 usuario entre 10.000).
Insuficiencia respiratoria y reacciones en el punto de inyeccion.
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- de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
Severo problema cardiaco que puede terminar en paro cardiaco (asistole), ritmo cardiaco

desacompasado (fibrilacion), desmayos o breve pérdida de la consciencia (sincope), convulsiones,
ausencia de respiracion espontdnea (apnea) y parada respiratoria, nduseas y vomitos.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico incluso si se trata de posibles efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.
Mediante la comunicaciéon de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mds informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Atepodin

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Conservar en el envase original.

Usar inmediatamente después de su reconstitucion. No utilizar el contenido restante de un vial ya
reconstituido.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de Cad. La
fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

No utilice este medicamento si observa indicios visibles de deterioro.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. La eliminacion del medicamento no
utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizard de acuerdo con la
normativa local.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Atepodin
- El principio activo es adenosina trifosfato (sal disédica). Cada vial contiene 100 mg de adenosina
trifosfato (sal disédica)
- Los demds componentes son glicocola, alcohol bencilico (0,015 mg/ml reconstituido) y agua para
preparaciones inyectables.

Atepodin contine alcohol bencilico (presente en la ampolla de disolvente idéneo)(ver seccién 2).

Aspecto del producto y contenido del envase
Caja con un vial para un solo uso, con un polvo blanco liofilizado y una ampolla disolvente transparente e
incolora con agua para preparaciones inyectables.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Laboratorios Medix, S.A.

c/ Del Plastico 5, nave 9, Pol. Ind. Miralcampo
19200- Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Fabricante

Laboratorio Reig Jofré, S.A.

C/ Gran Capitan, 10, Sant Joan Despi
08970 Barcelona

Pueden solicitar mds informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacién
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Fecha de la ultima revision de este prospecto: Julio 2020
Otras fuentes de informacion

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pigina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): http://www.aemps.es/

Esta informacién esta destinada inicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:
La ficha técnica completa de Atepodin se incluye como un documento separado en el envase del producto,
con el fin de proporcionar a los profesionales sanitarios otra informacién cientifica y practica adicional

sobre la administracién y e 1 uso de este medicamento.

Por favor, consulte la ficha técnica.
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