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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Adenosina Kabi 3 mg/ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia
Adenosina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

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

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

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

O que contém este folheto:

. O que é Adenosina Kabi e para que é utilizada

. O que precisa de saber antes de utilizar Adenosina Kabi
. Como utilizar Adenosina Kabi

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Adenosina Kabi

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OOUThWNKE

1. O que é Adenosina Kabi e para que é utilizada

Adenosina Kabi contém um medicamento chamado adenosina. Pertence a um grupo
de medicamentos chamados antiarritmicos.

Adenosina Kabi funciona por retardar os impulsos elétricos entre as camaras
superiores e inferiores do coracdo. Isto retarda os batimentos do coragdo rapidos ou
irregulares chamados “arritmias”.

Adenosina Kabi é usada em adultos:

Durante um exame de diagndstico. Serve para ajudar os médicos a descobrir qual é
o tipo de arritmia que tem.

Para retornar o seu batimento do coracdo ao normal se tiver um tipo de arritmia
chamado “taquicardia supraventricular paroxistica” (TSVP) ou “Sindrome de Wolff-
Parkinson-White".

2. O que precisa de saber antes de utilizar Adenosina Kabi

Nao utilize Adenosina Kabi:

- se tem alergia a adenosina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6). Sinais de reacgdo alérgica incluem: erupgdo na pele,
problemas em engolir ou em respirar, inchaco dos labios, face, garganta ou lingua.

- se tiver problemas no ritmo do seu coracao e nao tiver um pacemaker (blogueio
auriculoventricular de segundo ou terceiro grau, doenga do nddulo sinusal).

- se tiver pressao arterial muito baixa (hipotensao grave)

- se tiver asma ou qualquer outro problema respiratério grave

- se tiver um tipo de insuficiéncia cardiaca em que o seu coracdo ndo esta a bombear
sangue suficiente

- se lhe disseram que tem “Sindrome de QT longo”. Isto € um problema raro de
coracdo que pode levar a um ritmo acelerado do coracdo e a desmaios.



APROVADO EM
17-06-2018
INFARMED

Nao utilize este medicamento se qualqguer uma das condicdes acima se aplicar a si.
Se ndo tiver a certeza, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de
lhe ser administrada Adenosina Kabi.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Adenosina Kabi se tiver:

- baixo volume de sangue (hipovolemia) o qual ndo é corrigido por medicamentos

- estreitamento da artéria principal esquerda que abastece de sangue o seu coragdo
(estenose da corondria esquerda principal)

- se lhe foi dito que tem um problema de coragcdo em que os impulsos elétricos em
partes do seu coracdo demoram mais do que o normal a descarregar e a recarregar
(intervalo QT prolongado)

- estreitamento das principais artérias do pescogo (artérias carotidas). Isto significa
gue ndo esta a chegar sangue suficiente ao cérebro (insuficiéncia cerebrovascular)

- doenca do coracdo devido ao estreitamento das valvulas do seu coracdo (doenca
valvular estenotica cardiaca)

- uma derivagdo no sentido esquerda-direita no seu coragdo. Isto significara que o
sangue vai diretamente do lado esquerdo do seu coracao para o lado direito

- problemas numa parte do seu sistema nervoso chamado “sistema nervoso
auténomo”

- inflamagdo da membrana que envolve o coracdo (pericardite) ou um acumular de
liquido a volta do seu coragdo (efusdo pericardica)

- insuficiéncia cardiaca grave

- tido um ataque de coracao recentemente ou se recebeu um transplante de coragdo
no ultimo ano

- qualquer problema menor com o seu coracao (bloqueio auriculoventricular de
primeiro grau ou bloqueio completo de ramo). Estas condicdes podem ser
temporariamente agravadas quando |he é administrada adenosina.

- um ritmo cardiaco fora do normal, por exemplo, o seu coragdo bater muito rapido
ou irregularmente (fibrilhagcdo auricular ou flutter auricular) e em particular se tem
uma condicdo em que o seu coracdo tem atividade elétrica anormal (“via de
condugdo acessoria”)

- dificuldade em respirar (broncospasmo)

- ja tido convulsdes.

Se tiver um batimento cardiaco muito lento (bradicardia grave), insuficiéncia
respiratéria, um problema no coracdo que pode ser fatal (assistolia), dores severas
no peito (angina) ou pressao arterial muito baixa (hipotensdao grave), entdo o
tratamento com adenosina deve ser parado.

Se nao tiver a certeza se qualquer uma das condicOes acima se aplica a si, fale com
o seu médico ou enfermeiro antes de lhe administrarem Adenosina Kabi.

Outros medicamentos e Adenosina Kabi

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Isto é porque a adenosina pode afetar a maneira como alguns medicamentos
funcionam. Alguns medicamentos também podem afetar a maneira como a
adenosina funciona.
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Particularmente, verifiqgue com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se esta a
tomar algum dos seguintes:

Dipiridamol (um medicamento usado para tornar o0 sangue mais fluido). Garanta que
0 seu médico sabe que esta a tomar dipiridamol. O seu médico podera decidir que
ndo deve receber Adenosina Kabi ou podera dizer-lhe para parar de tomar
dipiridamol durante 24 horas antes de Ihe ser administrada Adenosina Kabi ou pode
precisar de |lhe dar uma dose mais baixa de Adenosina Kabi.

Aminofilina ou teofilina (medicamentos que ajudam a respiracdo). O seu médico
podera dizer-lhe para parar de toma-los durante 24 horas antes de lhe ser
administrada Adenosina Kabi.

Cafeina (por vezes presente em medicamentos para as dores de cabeca)

Adenosina Kabi com alimentos e bebidas

Alimentos e bebidas contendo cafeina tais como cha, café, chocolate e cola devem
ser evitados durante pelo menos 12 horas antes de Ihe ser administrada Adenosina
Kabi.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de tomar este medicamento se:

Se esta gravida, podera ficar gravida, ou pensa que pode estar gravida. Ndo deve
receber Adenosina Kabi se estiver gravida ou pensa que pode estar gravida, a menos
gue seja claramente necessario.

Se estiver a amamentar. Nao Ihe deve ser administrada Adenosina Kabi se estiver a
amamentar.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Adenosina Kabi contém sédio.

Adenosina Kabi contém 3,54 mg de sodio por ml (3,54 mg/seringa pré-cheia de 1
ml; 7,08 mg/seringa pré-cheia de 2 ml; 14,16 mg/seringa pré-cheia de 4 ml).

Esta informacdo deve ser tida em consideracao em doentes com ingestao controlada
de sdédio.

3. Como utilizar Adenosina Kabi

Adenosina Kabi € um medicamento destinado a ser usado num hospital.
Ser-lhe-a administrado por um médico ou enfermeiro como uma injecdo na sua veia.
O seu coracdo e a sua pressao arterial serao monitorizados cuidadosamente.

Qual a quantidade de Adenosina Kabi que é administrada

Se ndo tem a certeza por que lhe esta a ser administrada Adenosina Kabi ou se tiver
guaisquer questdes sobre a quantidade de Adenosina Kabi que lhe estda a ser
administrada, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Adultos

A primeira dose sdo 3 mg administrados durante 2 segundos. Isto € administrado
por injecdo rapida na sua veia

Se a primeira dose nao retornar o seu batimento do coracdao ao normal, entdo ser-
Ihe-a administrada uma segunda dose. A segunda dose sdo 6 mg administrados por
injecdo rapida.
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Se a segunda dose ndo retornar o seu batimento do coracao ao normal, entdo ser-
Ihe-a administrada uma terceira dose. A terceira dose sdo 12 mg administrados por
injecdo rapida.

Ndo devera receber mais doses apds a dose de 12 mg.

Bebés e criancas
Estas seringas pré-cheias ndo sdo adequadas para administracdo dos pequenos
volumes necessarios para as criancgas.

Idosos
Ver dose recomendada para adultos.

Se lhe for administrada mais Adenosina Kabi do que deveria

Uma vez que este medicamento Ihe é administrado por um médico ou enfermeiro é
pouco provavel que lhe seja administrada demasiada quantidade. O seu médico ira
cuidadosamente calcular qual a quantidade de Adenosina Kabi que lhe deve ser
administrada.

Se receber mais medicamento do que deveria, os seguintes efeitos poderao ocorrer:
Pressao arterial muito baixa (hipotensao grave)

Batimento do coracdo muito lento (bradicardia)

Um problema no coracdo (assistolia)

O seu médico ird monitorizar o seu coragdo durante todo o procedimento.

Uma vez que a duracdo de tempo em que a adenosina fica no seu sangue € muito
curta, quaisquer efeitos de demasiada Adenosina Kabi irdo rapidamente parar
qgquando a injecdo for parada. Por vezes podera necessitar de uma injecdo de um
medicamento chamado aminofilina ou teofilina para ajudar com quaisquer efeitos
secundarios.

Se tiver quaisquer outras questdes sobre a utilizagdo deste medicamento, pergunte
ao seu médico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Enquanto lhe estiver a ser administrada Adenosina Kabi podera ter alguns dos
seguintes efeitos secundarios.

Se algum dos seguintes efeitos secundarios se agravar, informe o seu medico ou
enfermeiro e eles poderao parar a injecdo:

Os efeitos secundarios normalmente resolvem-se em segundos ou minutos apds a
injecdo terminar, mas vocé deve informar o seu médico ou enfermeiro se algum
deles acontecer.

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas)

Vermelhiddo da pele com sensacao de calor (rubor)

Batimento lento do coracdo (bradicardia)

Batimentos irregulares do coracdo ou batimentos extra do coracao

Um problema de coracdao chamado bloqueio auriculoventricular em que o coracao
comeca a bater lentamente
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Problemas graves de coracao que podem ser fatais (assistolia) ou batimentos de
coracdo irregulares

Falta de ar ou vontade de respirar fundo (dispneia)

Dor ou pressdo no peito

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Sentir-se tonto ou aturdido

Sentir-se doente (nauseas)

Dores de cabeca

Sensacdes invulgares na pele fora do comum como queimadura
Sentir-se nervoso

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Visao turva

Estar consciente do seu batimento cardiaco ou senti-lo “a correr” (palpitacGes)
Gosto metdlico na sua boca

Respirar mais rapido ou mais profundamente que o normal (hiperventilagdo)
Sensacdo de pressdo na sua cabeca, ou sensacao de peso nos seus bracos
Sensacdo geral de desconforto, fraqueza ou dor

Sudorese

Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas)

Falta de ar grave ou problemas em respirar

Vermelhiddo, dor ou inchaco no local da injecao

Sensacdo de desconforto durante a injecao

Agravamento da pressdo arterial elevada que afeta o cérebro (hipertensdo
intracraniana)

Batimentos do coragdo muito lentos, muito rapidos ou irregulares

Batimento do coracdo muito lento (bradicardia grave)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Perda de consciéncia ou desmaio

Convulsdes

Sentir-se maldisposto (vomitos)

Baixa pressao arterial

O seu coracao nao funciona adequadamente para fazer circular o sangue pelo seu
corpo (paragem cardiaca). Isto pode ser fatal.

Os seus pulmdes nao funcionarem

Parar de respirar (paragem respiratoria)

Reacdo alérgica (incluindo inchago rapido e reacGes na pele como urticaria e
erupcao)

Comunicacdo de efeitos secundarios

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa
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Tel: +351 21 798 71 40

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 Adenosina Kabi

Este medicamento sera conservado pelo seu meédico, enfermeiro ou farmacéutico
num local seguro onde as criangas ndo possam vé-lo ou alcanca-lo.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Adenosina Kabi nao deve ser refrigerada.

O medicamento destina-se a uma Unica utilizagdo e deve ser usado imediatamente
apos a abertura. Qualquer porgcdo da seringa pré-cheia ndo usada de imediato deve
ser eliminada.

Adenosina Kabi ndo deve ser usada se o seu médico ou enfermeiro notar quaisquer
particulas ou descoloracdo na solucdo antes de o medicamento Ihe ser administrado.
Se o0 aspeto do medicamento estiver alterado, a seringa pré-cheia tem de ser deitada
fora.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Adenosina Kabi

A substdncia ativa € adenosina.

Cada dose Unica de 1 ml em seringa pré-cheia contém 3 mg de adenosina.

Cada dose Unica de 2 ml em seringa pré-cheia contém 6 mg de adenosina.

Cada dose Unica de 4 ml em seringa pré-cheia contém 12 mg de adenosina.

Os outros componentes sdo: cloreto de sodio e dgua para preparacfes injetaveis.

Qual o aspeto de Adenosina Kabi e conteldo da embalagem

Adenosina Kabi € uma solugdo injetavel limpida e incolor.

Adenosina Kabi é disponibilizada em embalagens contendo 1, 6 ou 10 seringas pre-
cheias.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.
Zona Industrial do Lagedo,

3465-157 Santiago de Besteiros, Portugal
Tel.: +351 214 241 280

Fax: +351 214 241 290

e-mail: fkportugal@fresenius-kabi.com

Fabricante:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36,

8055 Graz

Austria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com as seguintes denominacfes:

BélgicaAdenosine Fresenius Kabi 3 mg/ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde

spuit

Dinamarca  Adenosin Fresenius Kabi

Italia Adenosina Kabi

Irlanda Adenosine 3 mg/ml solution for injection in prefilled syringe

Holanda Adenosine Fresenius Kabi 3 mg/ml, oplossing voor injectie in een
voorgevulde spuit

Noruega Adenosin Fresenius Kabi 3 mg/ml injeksjonsvaeske, opplgsning i
ferdigfylt sproyte

Polénia Adenosine Kabi

Portugal Adenosina Kabi

Espanha Adenosina Kabi 3mg/ml solucidn inyectable en jeringa precargada

Reino Unido Adenosine 3 mg/ml solution for injection in prefilled syringe

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Adenosina Kabi 3 mg/ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia
Por favor consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) para mais
informacgdes sobre este medicamento.

Composicdo qualitativa e quantitativa

1 ml contém 3 mg de adenosina.

Cada dose Unica de 1 ml em seringa pré-cheia contém 3 mg de adenosina.
Cada dose Unica de 2 ml em seringa pré-cheia contém 6 mg de adenosina.
Cada dose Unica de 4 ml em seringa pré-cheia contém 12 mg de adenosina.
Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

Forma farmacéutica
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Solucdo injetavel em seringa pré-cheia.

IndicacGes terapéuticas

Conversdo rapida para um ritmo sinusal normal das taquicardias supraventriculares
paroxisticas, incluindo aquelas associadas com vias by-pass (Sindrome Wolff-
Parkinson-White).

Indicacbes de diagnoéstico

Auxilio no diagnostico das taquicardias supraventriculares de complexos largos ou
estreitos. Apesar de a Adenosina Kabi ndo converter o flutter auricular, nem a
fibrilhacdo auricular ou a taquicardia ventricular para o ritmo sinusal, o retardamento
da conducdo AV facilita o diagnodstico da atividade auricular.

Aumento da sensibilidade de diagnéstico da eletrofisiologia intracavitaria.

Posologia e modo de administracao

Adenosina Kabi destina-se exclusivamente para uso hospitalar apenas e quando
existe equipamento de monitorizagdo e reanimagdo cardiorrespiratéria para
utilizagdo imediata, caso seja necessario.

Adenosina Kabi s6 deve ser administrada quando existe equipamento de
monitorizacdo cardiaca. Os doentes que desenvolvam um bloqueio AV de grau
elevado com uma determinada dose, ndo devem receber doses mais elevadas.

Posologia

Adultos:

Dose inicial: 3 mg administrados em bolus endovenoso rapido (durante 2 segundos).
Segunda dose: se com a primeira dose ndo se conseguir a supressao da taquicardia
supraventricular nos primeiros 1 a 2 minutos, devem ser administrados 6 mg
também em bdlus endovenoso rapido.

Terceira dose: se com a segunda dose ndo se conseguir a supressao da taquicardia
supraventricular nos primeiros 1 a 2 minutos, devem ser administrados 12 mg
também em bdlus endovenoso rapido.

Ndo se recomenda a administracao de doses adicionais ou doses mais elevadas, que
as referidas anteriormente.

Populacdo pediatrica:
Estas seringas pre-cheias ndo sdo adequadas para uso pediatrico.

Idosos:
Ver dosagem recomendada para adultos.

Dose de diagnostico:
A escala de doses crescentes atras referida deve ser utilizada até se conseguir
informacdo diagndstica suficiente.

Modo de administracdo: Adenosina deve ser administrada por injecdo intravenosa
(IV) rapida em bélus numa veia ou numa linha IV. Se for administrada numa linha
1V, deve ser administrada o mais proximamente possivel, e deve ser seguida por um
enxaguamento rdpido com solucdo salina. Se for administrada por uma veia
periférica, deve ser usada uma canula de didametro largo.
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Informacbes farmacéuticas

Lista de excipientes

Cloreto de sédio

Agua para preparacgdes injetaveis

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser
misturado com outros medicamentos.

Prazo de validade
3 anos.
O medicamento deve ser usado imediatamente apos a abertura.

Precaucdes especiais de conservacao
Nao refrigerar.

Natureza e conteudo do recipiente

Seringa de plastico pré-cheia de 1 ml contendo 1 ml (3 mg/1 ml) fechada com uma
tampa de halobutilo.

Embalagens contendo:

1 seringa pré-cheia

6 seringas pré-cheias

10 seringas pré-cheias

Seringa de plastico pré-cheia de 5 ml contendo 2 ml (6 mg/2 ml) fechada com uma
tampa de halobutilo.

Embalagens contendo:

1 seringa pré-cheia

6 seringas pré-cheias

10 seringas pré-cheias

Seringa de plastico pré-cheia de 5 ml contendo 4 ml (12 mg/4 ml) fechada com uma
tampa de halobutilo.

Embalagens contendo:

1 seringa pré-cheia

6 seringas pré-cheias

10 seringas pré-cheias

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Precaucdes especiais de eliminacao e manuseamento

N&o usar caso sejam detetaveis quaisquer particulas ou descoloracéo.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.
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Instrugdes para utilizagcdo da seringa pré-cheia

Ao utilizar a seringa pré-cheia de 5 ml contendo 4 ml (12 mg de adenosina/4 ml)
para administrar uma dose de apenas 6 mg, inicialmente devem ser descartados 2
ml da seringa antes de administrar os restantes 2 ml ao doente.

Utilizar a técnica asséptica

1. Remover a tampa da seringa

»
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2. Segurar a haste e empurrar o émbolo para fora para aliviar qualquer resisténcia
gue possa estar presente.




