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Rapiscan (regadenozon) — Nowe wazne wskazéwki majace na celu zminimalizowanie
ryzyka incydentu mézgowo-naczyniowego i wydtuzenia napadéw drgawkowych
wywolanych przez Rapiscan po podaniu aminofiliny

Szanowni Panstwo,

Firma Rapidscan Pharma Solutions w uzgodnieniu z Europejska Agencjg Lekéw i Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktow Biobojczych pragnie
poinformowaé Panstwa o waznej aktualizacji informaciji o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego Rapiscan (regadenozon).

Podsumowanie:
Incydent mézgowo-naczyniowy
» Zgtaszano incydenty mézgowo-naczyniowe, niektére z nich obserwowano po
klinicznie istotnym podwyzszeniu cisnienia tetniczego krwi, ciezkim niedocisnieniu
lub nasileniu migotania przedsionkéw, ktére nastepowaty po podaniu
regadenozonu.

* Nalezy rozwazy¢ opd6znienie podania regadenozonu u pacjentéw z niewyréwnanym
nadcisnieniem.

* Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentéw z migotaniem przedsionkéw w
wywiadzie lub u pacjentéw z grupy ryzyka ciezkiego niedocisnienia.

* Nie podawa¢ regadenozonu pacjentom z ciezkim niedocisnieniem.

Wydtuzenie napadu drgawkowego wywotanego podaniem regadenozonu po podaniu
aminofiliny

» Zgtaszano napady drgawkowe wywotane podaniem regadenozonu, ktére byty
wydiuzone po podaniu aminofiliny.

* Nie zaleca sie stosowania aminofiliny w celu przerwania napadu drgawkowego
spowodowanego podaniem produktu Rapiscan

* Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ rozwazajac podawanie regadenozonu u pacjentéow z
napadami drgawkowymi lub innymi czynnikami ryzyka w wywiadzie np.
réwnoczesnie stosowane leki obnizajace prég wystapienia napadow
drgawkowych.

Dodatkowe informacje o obawach zwigzanych z bezpieczenstwem i zalecenia:

Produkt Rapiscan jest lekiem swoiscie rozszerzajgcym naczynia wiencowe przeznaczonym do
stosowania jako srodek do obcigzenia farmakologicznego w scyntygrafii perfuzyjnej serca u

Rapidscan Pharma Solutions EU limited 1
Regent’s Place, 338 Euston Road, London, NW1 3BT, United Kingdom
Tel (safety) +44 1223 402660 Fax (safety) +44 1223 413689, email: safety@rapiscan-mpi.com



pacjentéw dorostych niezdolnych do wykonania odpowiedniej préby wysitkowej. Produkt leczniczy
przeznaczony wytgcznie do diagnostyki. Niniejsze pismo zostato przestane w celu podkreslenia
niedawnych waznych aktualizacji Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) Rapiscan.

Incydent mézgowo-naczyniowy (udar)

Wiadomo, ze klinicznie istotne zmiany cisnienia tetniczego krwi (zaréwno nadcisnienie jak i
niedocisnienie) i pogorszenie lub nawrét migotania przedsionkdéw zwigzane z podaniem
regadenozonu zwiekszajg ryzyko wystgpienia incydentu mézgowo-naczyniowego. Na podstawie
niedawnego przeglgdu zgtoszen przypadkéw incydentu mézgowo-naczyniowego po
wprowadzeniu produktu do obrotu, uznano, ze regadenozon moze powodowacé incydenty
mobzgowo-naczyniowe. Z tego powodu uaktualniono Charakterystyke Produktu Leczniczego
(ChPL), aby uwzgledni¢ ostrzezenie o incydencie mdzgowo-naczyniowym oraz ostrzezenie o
ryzyku podwyzszonego ci$nienia tetniczego krwi i przetomu nadcisnieniowego, ktére przyczynity
sie do wystagpienia niektérych przypadkow udaru krwotocznego. Stosowanie regadenozonu u
pacjentéw z niedocisnieniem tetniczym lub migotaniem przedsionkow lub z grupy takiego ryzyka
nalezy doktadnie rozwazy¢, zgodnie ze wskazéwkami podanymi w ChPL.

Wydtuzenie napadu drgawkowego wywotanego podaniem regadenozonu po podaniu
aminofiliny

Aminofiline mozna podawac¢ w celu ztagodzenia ciezkich i (lub) dtugo utrzymujgcych sie dziatan
niepozadanych powodowanych przez regadenozon. Jednak niedawny przeglad przypadkow
napadéw drgawkowych spowodowanych podaniem regadenozonu wykazat, ze podanie
aminofiliny moze powodowac¢ wydituzenie napadéw drgawkowych. Jest to zgodne ze znanym
drgawkotworczym dziataniem aminofiliny. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania aminofiliny w celu
przerwania napadu drgawkowego spowodowanego podaniem regadenozonu. Uaktualniono ChPL
produktu Rapiscan w celu uwzglednienia tego nowego zalecenia i informacji o bezpieczenstwie
stosowania.

Petne informacje dotyczace przepisywania i dziatan niepozgdanych produktu Rapiscan
(regadenozon) mozna znalez¢ w ChPL dostepnej za posrednictwem www.rapiscan-mpi.com >
Healthcare Professional > Prescribing Information.

Wezwanie do zgtaszanie dziatah niepozadanych

Prosimy o zgtaszanie podejrzen wystgpienia dziatan niepozgdanych leku do Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatah Produktéw Leczniczych, Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel (22) 492 13 01

Faks (22) 492 13 09

Adres Mailowy:ndi@urpl.gov.pl

Formularz zgtoszenia dziatania niepozgdanego dostepny na stronie:

http://dn.urpl.gov.pl/dn-zgloszenia-dzialan-niepozadanych

lub za posrednictwem poczty elektronicznej piszgc pod adres safety@rapiscan-mpi.com.
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Punkt kontaktowy firmy

Jesli majg Panstwo pytania lub potrzebujg dodatkowych informacji odnosnie stosowania produktu
Rapiscan lub majg Panstwo pytania odnos$nie tresci niniejszego pisma, prosimy o skontaktowanie
sie z Dziatem Informacji medycznych (Medical Information) firmy Rapidscan Pharma Solutions
piszac pod adres poczty elektronicznej medical.information@rapiscan-mpi.com.

Z powazaniem,

-~ D,
.,-(52‘,:1/ J”{h"ﬂﬂi{i
dr Brent Blackburn
Dyrektor Naczelny
Rapidscan Pharma Solutions EU Ltd
Regent’s Place, 338 Euston Road, London, NW1 3BT, Wielka Brytania
Tel (dziat ds. bezpieczenstwa) +44 1223 402660
Faks (dziat ds. bezpieczenstwa) +44 1223 413689
e-mail: brent.blackburn@rapidscanpharma.com
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Ponizszy tekst obejmuje niedawne uaktualnienia wprowadzone do ChLP produktu Rapiscan
(nowy tekst jest podkreslony)

Punkt 4.2
[..]

Aminofiline mozna stosowac¢ do ztagodzenia ciezkich i (lub) dtugo utrzymujgcych sie dziatan
niepozgadanych produktu Rapiscan, ale nie nalezy jej stosowa¢ wytgcznie w celu przerwania
napadu drgawkowego spowodowanego podaniem produktu Rapiscan (patrz punkt 4.4).

Punkt 4.4 ChLP nastepujaco:
[...]

Aminofiline mozna podawa¢ w dawkach w zakresie 50 mg do 250 mg w wolnym wstrzyknieciu
dozylnym (50 mg do 100 mg przez 30-60 sekund) do ztagodzenia ciezkich i (lub) dlugo
utrzymujacych sie dziatan niepozgdanych produktu Rapiscan, ale nie nalezy jej stosowaé
wytacznie w celu przerwania napadu drgawkowego spowodowanego podaniem produktu
Rapiscan.

Podwyzszone ci$nienie krwi

Produkt Rapiscan moze powodowac klinicznie istotne podwyzszenie cisnienia krwi, ktére u
niektérych pacjentéw moze prowadzié do przetomu nadci$nieniowego (patrz punkt 4.8). Ryzyko
znacznego podwyzszenia ciSnienia krwi moze by¢ wieksze u pacjentéw z niewyréwnanym
nadcisnieniem. Nalezy bra¢ pod uwage opdznienie podania produktu Rapiscan do czasu
odpowiedniego wyréwnania ciSnienia krwi.

Przemijajace napady niedokrwienne mdzqu i udar mézgowo-naczyniowy

Produkt Rapiscan moze powodowac¢ przemijajgce napady niedokrwienne moézgu (patrz punkt
4.8). Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano udary mézgowo-naczyniowe (CVA).

Ryzyko napadéw drgawkowych

Nalezy zachowa¢ ostroznosé podczas podawania produktu Rapiscan pacjentom z napadami
drgawkowymi lub innymi czynnikami ryzyka napadéw drgawkowych w wywiadzie obejmujgcymi
m.in. jednoczesne przyjmowanie produktéw leczniczych obnizajgcych prog wystgpienia napadow
drgawkowych (np. leki przeciwpsychotyczne, przeciwdepresyjne, teofiliny, tramadol,
ogolnoustrojowe leki steroidowe i chinolony).

W zwigzku z swoim dziataniem drgawkotwdrczym aminofilina moze wydtuzaé napad padaczkowy
lub powodowac kilka napadéw padaczkowych. Dlatego tez nie zaleca sie podawania
amionofiliny wylgcznie w celu przerwania napadu padaczkowego wywotanego podaniem
produktu Rapiscan.

Rapidscan Pharma Solutions EU limited
Regent’s Place, 338 Euston Road, London, NW1 3BT, United Kingdom
Tel (safety) +44 1223 402660 Fax (safety) +44 1223 413689, email: safety@rapiscan-mpi.com



Punkt 4.8 ChPL nastepujaco:
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Produkt Rapiscan moze powodowaé niedokrwienie migsnia sercowego (potencjalnie powigzane
ze Smiertelnym zatrzymaniem akcji serca, zagrazajgcymi zyciu arytmiami komorowymi i zawatem
miesnia sercowego), niedocisnienie tetnicze prowadzgce do omdlenia i przemijajgcych napadow
niedokrwiennych, podwyzszone ci$nienie krwi prowadzgce do nadcis$nienia i przetomow
nadcisnieniowych oraz blok wezta SA/AV prowadzgcy do bloku AV pierwszego, drugiego lub
trzeciego stopnia lub bradykardii zatokowej wymagajgcych interwencji medycznej (patrz punkt
4.4). Objawy nadwrazliwosci (wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, reakcja
anafilaktyczna i/lub uczucie ucisku w gardle) mogg wystgpi¢ natychmiast lub z op6znieniem.
Aminofiline mozna stosowac¢ do ztagodzenia ciezkich lub dtugo utrzymujgcych sie dziatan
niepozgadanych produktu Rapiscan, ale nie nalezy jej stosowa¢ wytgcznie w celu przerwania
napadu drgawkowego spowodowanego podaniem produktu Rapiscan (patrz punkt 4.4).

Podsumowanie tabelaryczne dziatah niepozgdanych

Dodano dziatanie niepozgdane ,udar mézgowo-naczyniowy” z kategorig czestosci ,rzadko”.

Opis wybranych dziatan niepozadanych:

Podczas badan klinicznych, podwyzszone cisnienie skurczowe krwi (= 50 mm Hg) obserwowano
u 0,7% pacjentéw, natomiast podwyzszone ci$nienie rozkurczowe krwi (= 30 mm Hg)
obserwowano u 0,5% pacjentéw. Wiekszos$¢ przypadkédw podwyzszonego cisnienia krwi
ustepowata w ciggu 10 — 15 minut, ale w niektérych przypadkach obserwowano podwyzszone
cisnienie 45 minut po podaniu produktu.

Rapidscan Pharma Solutions EU limited
Regent’s Place, 338 Euston Road, London, NW1 3BT, United Kingdom
Tel (safety) +44 1223 402660 Fax (safety) +44 1223 413689, email: safety@rapiscan-mpi.com



