Prospecto: informacion para el usuario

Rapiscan 400 microgramos solucion inyectable
Regadenoson

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que se le administre el medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
. Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata

de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:
1. Qué es Rapiscan y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de que se le administre Rapiscan
3. Como se administra Rapiscan
4. Posibles efectos adversos
5. Conservacion de Rapiscan
6. Contenido del envase e informacion adicional
1. Qué es Rapiscan y para qué se utiliza

Rapiscan contiene el principio activo regadenoson. Este pertenece a un grupo de medicamentos llamados
“vasodilatadores coronarios”. Hace que las arterias del corazon se expandan y la frecuencia cardiaca
aumente. Esto hace que llegue mas flujo de sangre a los musculos del corazon.

Este medicamento es Ginicamente para uso diagnostico.

Rapiscan se utiliza en un tipo de exploracion del corazon en adultos que recibe el nombre de “estudio
de imagen de perfusion miocdrdica”.

El estudio de imagen usa un agente diagnostico para crear imagenes. Estas imagenes muestran si el flujo
sanguineo va hacia los musculos del corazon. Habitualmente se utiliza el ejercicio sobre una cinta para
someter el corazon a esfuerzo antes de realizar el estudio de imagen. Durante el ejercicio, se inyecta una
pequenia cantidad del agente diagnostica en el organismo, a menudo en una vena de la mano. A
continuacion, se obtienen imagenes del corazon, de modo que el médico pueda comprobar si los

musculos del corazon reciben un flujo de sangre suficiente cuando esta sometido a esfuerzo.

Si no puede hacer suficiente ejercicio para alcanzar un ritmo cardiaco del corazon suficiente, se le inyectara
Rapiscan para proporcionar un ritmo cardiaco que pueda aumentar el flujo de sangre de forma similar.

Rapiscan también se usa durante el cateterismo y visualizacion de las arterias del corazon (angiografia
coronaria invasiva) para expandir las arterias del corazon y medir la diferencia en la presion, causada por un
estrechamiento dentro de una o mas arterias. Durante el cateterismo cardiaco, se inserta un tubo largo y
delgado llamado catéter a través de la arteria femoral o radial y se pasa a través de los vasos sanguineos
hasta el corazon. El médico que realiza el cateterismo también puede querer medir la diferencia en la
presion (reserva fraccional de flujo) debido a un estrechamiento detectado en una o mas arterias del
corazon.

2. Qué necesita saber antes de que se leadministre Rapiscan

No use Rapiscan
o si tiene una frecuencia cardiaca lenta (bloqueo cardiaco de alto grado o enfermedad
del nédulo sinusal), y no es portador de un marcapasos.
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o si sufre dolor toracico que ocurre de forma impredecible (angina inestable) y que no
ha mejorado después del tratamiento.

) si tiene una presion arterial baja (hipotension).
. si tiene insuficiencia cardiaca.
. si es alérgico a regadenoson o a cualquiera de los demas componentes de este

medicamento (incluidos en la seccion 6).

Consulte a su médico o enfermero antes de utilizar Rapiscan
Antes de administrarle Rapiscan su médico necesita saber lo siguiente:

o si ha tenido algin problema cardiaco grave reciente (por ejemplo, un infarto de miocardio
o ritmos cardiacos anormales).

. si tiene un ritmo cardiaco con latidos muy rapidos o irregulares (fibrilacion auricular o
aleteo auricular).

. si tiene presion arterial alta que no esta controlada, especialmente si esto ha estado acompafiado
de episodios recientes de sangrado por la nariz, dolor de cabeza o vision borrosa o doble.

. si ha tenido episodios de mini-ictus (Ilamados accidentes isquémicos transitorios).

. si tiene un trastorno del ritmo cardiaco denominado sindrome de QT largo.

. si padece episodios de bloqueo cardiaco (que pueden enlentecer el corazén) o una
frecuencia cardiaca muy lenta.

. si tiene alguna afeccién del corazon o de los vasos sanguineos, particularmente una que

empeore cuando disminuye su presion arterial. Estas afecciones incluyen un volumen de
sangre bajo (causado, por ejemplo, por una diarrea grave o deshidratacion o uso de pastillas
para orinar), inflamacion alrededor del corazon (pericarditis) y algunas formas de enfermedad
arterial o valvular del corazon (por ejemplo, estenosis aortica o mitral).

o si sufre una afeccion que provoca convulsiones, como epilepsia, o si alguna vez ha
tenido convulsiones.
o si padece asma o una enfermedad pulmonar.

Si presenta cualquiera de lo anterior, informe a su médico antes de que se le administre la inyeccion.

Niios y adolescentes
Rapiscan no debe utilizarse en nifios ni adolescentes menores de 18 afios.

Uso de Rapiscan con otros medicamentos
Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los
adquiridos sin receta.

Se debe tener especial precaucion con los siguientes medicamentos:
° teofilina, un medicamento utilizado para tratar el asma y otras enfermedades pulmonares,
no debe utilizarse durante al menos 12 horas antes de recibir Rapiscan debido a que
puede bloquear el efecto de Rapiscan.
o dipiridamol, un medicamento utilizado para prevenir la formacion de coagulos de sangre, no
debe utilizarse durante al menos dos dias antes de recibir Rapiscan porque puede modificar
el efecto de Rapiscan.

Uso de Rapiscan con alimentos y bebidas

No coma alimentos ni tome bebidas que contengan cafeina (por ejemplo, té, café, cacao, cola o chocolate)
durante al menos las 12 horas previas a la administracion de Rapiscan. Esto se debe a que la cafeina puede
interferir en el efecto de Rapiscan.

Embarazo y lactancia
Antes de recibir Rapiscan, informe a su médico:

o si esta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse
embarazada. No hay informacion adecuada sobre el uso de Rapiscan en mujeres
embarazadas. Se han observado efectos perjudiciales en estudios realizados en animales, pero
no se sabe si existe riesgo para los humanos. Su médico sélo le administrard Rapiscan si es
claramente necesario.
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o si esta en periodo de lactancia. Se desconoce si Rapiscan puede pasar a la leche materna
y s6lo se le administrara si su médico cree que es necesario. Debe evitar amamantar
durante al menos las 10 horas siguientes a la administracion de Rapiscan.

Consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Rapiscan puede hacer que se maree. Puede causar otros sintomas (dolor de cabeza o dificultad para
respirar) que podrian afectar a su capacidad para conducir o para usar maquinas. Estos efectos no
suelen durar mas de 30 minutos. No conduzca ni utilice maquinas hasta que estos efectos hayan
mejorado.

Rapiscan contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis. Después de que le hayan
administrado Rapiscan, se le administrara una inyeccion de solucion de cloruro sodico a una
concentracion de 9 mg/ml (al 0,9%), que contiene 45 mg de sodio. Esto debe tenerse en cuenta si usted
recibe una dieta pobre en sodio.

3. Coémo se administra Rapiscan

Rapiscan es inyectado por un profesional del sector sanitario (un médico, un profesional de
enfermeria o un técnico médico) en un centro médico en el que se puedan monitorizar el corazon y
la presion arterial. Se inyecta directamente en una vena, en forma de dosis tnica de 400
microgramos en una solucion de 5 ml; la inyeccion tardara unos 10 segundos en completarse. La
dosis inyectada no depende de su peso.

También se le administrara una inyeccion de solucion de cloruro sodico a una concentracion
de 9 mg/ml (al 0,9%) (5 ml) y una inyeccion de una pequeiia cantidad de un agente
diagnostico

Cuando se le administre Rapiscan, su frecuencia cardiaca aumentara rapidamente. Se controlaran su
frecuencia cardiaca y su presion arterial.

Después de la inyeccion de Rapiscan tendra que permanecer sentado o tumbado hasta que su
frecuencia cardiaca y su presion arterial regresen a sus niveles normales. El médico, profesional de
enfermeria o técnico médico le diran cuando puede ponerse en pie.

Se le realizara un estudio de imagen del corazon una vez que haya transcurrido el tiempo
suficiente para que el agente diagnostico haya alcanzado el musculo cardiaco.

Durante el cateterismo de las arterias del corazon, su médico puede medir la diferencia de presion
(también conocida como reserva fraccional de flujo - FFR) debido a un estrechamiento en una o mas
arterias del corazon.

Si se considera necesario, se puede inyectar una segunda dosis de 400 microgramos al menos 10
minutos después de la primera dosis para medir la diferencia de presion durante el mismo
procedimiento de cateterismo. La frecuencia cardiaca y la presion arterial se controlaran durante
todo el procedimiento.

Si se le administra mas Rapiscan del que debe

Algunas personas han sufrido enrojecimiento, mareo y aumento de la frecuencia cardiaca cuando se
les ha administrado demasiado Rapiscan. Si su médico considera que usted estd experimentando
efectos adversos graves o si los efectos de Rapiscan estan durando demasiado tiempo, es posible que
se le administre una inyeccion de un medicamento llamado aminofilina, que reduce estos efectos.
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4. Posibles efectos adversos

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

Los efectos adversos suelen ser leves. Normalmente comienzan poco después de recibir la
inyeccion de Rapiscan y habitualmente desaparecen en el plazo de 30 minutos. No suelen
requerir ningln tratamiento.

Entre los efectos adversos mas graves se encuentran:

. parada stbita del corazon o dafio cardiaco, bloqueo cardiaco (un trastorno de la sefial
eléctrica del corazon en el que la sefial no puede pasar de las cavidades superiores a las
cavidades inferiores del corazon), latido cardiaco rapido

o presion arterial baja, que puede dar lugar a desmayo o mini-ictus (incluidos debilidad de
la cara o incapacidad para hablar). Raramente, Rapiscan puede provocar un ictus
(también conocido como accidente cerebrovascular).

o tras la inyeccion de Rapiscan, puede producirse, de inmediato o posteriormente, una
reaccion alérgica que puede provocar erupcion cutanea, ronchas, hinchazon bajo la piel
cerca de los ojos o la garganta, sensacion de opresion de la garganta y dificultad para
respirar.

Informe a su médico inmediatamente si cree que esta sufriendo efectos adversos graves. Su médico
puede entonces administrarle una inyeccion de un medicamento llamado aminofilina, que reduce
estos efectos.

Muy frecuentes
(puede afectar a mas de 1 persona de cada 10)
. dolor de cabeza, mareo

o dificultad para respirar

° dolor toracico

° cambios en las pruebas de registro del corazon (electrocardiograma)

. enrojecimiento

° molestias estomacales

Frecuentes
(puede afectar hasta a 1 persona de cada 10)

° dolor en el corazon (angina), ritmos cardiacos anormales, latido cardiaco rapido,
sensacion de que el corazon se salta un latido, aleteo o latido demasiado fuerte o rapido
(palpitaciones)

. presion arterial baja

. opresion de garganta, irritacion de garganta, tos

. vOomitos, nauseas

o sensacion de malestar o de debilidad.

. sudoracion excesiva

. dolor de espalda, brazos, piernas, cuello o0 mandibula

. molestias en los huesos y misculos

o hormigueo, disminucién de la sensibilidad, cambios del gusto

o molestias en la boca

Poco frecuentes
(puede afectar hasta a 1 persona de cada 100)
o parada stbita del corazén o dafio cardiaco, bloqueo cardiaco (un trastorno de la sefial
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eléctrica del corazon en el que la sefial no puede pasar de las cavidades superiores a las
cavidades inferiores del corazon), latido cardiaco lento

o convulsiones, desmayo, mini-ictus (incluidos debilidad de la cara o incapacidad para
hablar), disminucion de la capacidad de respuesta (que puede incluir un estado
comatoso), temblor, somnolencia

o una reaccion alérgica que puede provocar erupcion cutanea, ronchas, hinchazon bajo
la piel cerca de los ojos o la garganta, sensacion de opresion de la garganta, dificultad
para respirar

o sonido silbante que se produce al respirar (sibilancia)

respiracion rapida

presion arterial alta, palidez, frialdad de extremidades
vision borrosa, dolor ocular

ansiedad, dificultad para dormir

zumbido de oidos

hinchazén, diarrea, pérdida involuntaria de heces
enrojecimiento de la piel

dolor de las articulaciones

dolor o molestias en torno al area inyectada, dolor corporal

Frecuencia no conocida

(no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
. dificultad para respirar (broncoespasmo)
. parada respiratoria

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Anexo V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Rapiscan

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

No utilice Rapiscan después de la fecha de caducidad que aparece en el vial y en el envase después de
EXP/CAD.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Rapiscan no debe utilizarse si la solucion presenta cambios de color o particulas so6lidas.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. De esta forma ayudara a proteger
el medio ambiente. Los profesionales sanitarios seran responsables de la conservacién y la eliminacion
de este medicamento

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de Rapiscan

El principio activo presente en Rapiscan es regadenoson. Cada vial de Rapiscan solucion
inyectable contiene 400 microgramos de regadenosén en 5 ml de solucion.
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Los demés componentes son: edetato disddico, fosfato disddico, fosfato sodico dihidrogenado,
propilenglicol, agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Rapiscan solucion inyectable es una solucion transparente e incolora sin particulas visibles.
Rapiscan se suministra en un envase que contiene un vial de vidrio de 5 ml o 7 ml para un solo uso
con tapon de caucho y capsula de cierre de aluminio.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion:

GE Healthcare AS Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Noruega

Responsable de la fabricacion:

Millmount Healthcare Limited,

Block 7, City North Business Campus,
Stamullen, Co Meath, K32 YD60, Irlanda

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH
Pfaffenrieder Str. 5

D-82515 Wolfratshausen,

Alemania

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norway

Fecha de la ultima revision de este prospecto MM/AAAA

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

En la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos puede encontrarse este prospecto en
todas las lenguas de la Unioén Europea/Espacio Econdmico Europeo

32



