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SCHVALENE INDIKACE

Antiarytmikum - rychla konverze paroxyzmalnich
supraventrikuldrnich tachykardii zahrnujicich AV
uzlovou reentry tachykardii a tachykardii vyvolanou na
zakladé W-P-W syndromu (Wolff-Parkinson-White
syndrom), na normalni sinusovy rytmus u pacientd
nereagujicich na vagové manévry

ATC KOD

CO1EB10

LEKOVA FORMA, SiLA

injekéni roztoky - 3mg/ml

infuzni roztoky - 30mg/10ml

INDIKACNI SKUPINA

13

ZMENA V SmPC

4.1,4.2,4.4,5.1

ZMENA V PIL

1,2,3.




DOPORUCENI (Uprava znéni ptisludnych bodd SmPC a PIL)
SmPC

Injekéni roztok

Bod 4.1. Terapeutické indikace

Pediatricka populace

Rychla konverze paroxysmalni supraventrikuldrni tachykardie na normalni sinusovy rytmus u déti
0-18let.

Bod 4.2 Davkovani a zplisob podani

Pediatrickd populace

Pfi podani adenosinu musi byt k okamzité dispozici kardio-respiracéni resuscitacni zatizeni.
Adenosin je uréen pro pouziti za stalého monitorovani a za pouziti elektrokardiografického
monitorovaciho zafizeni.

Doporucené davkovani pro |écbu paroxysmalni supraventrikuldrni tachykardie u pediatrické
populace:
- Prvni davka formou intravendzniho bolusu 0,1mg/kg télesné hmotnosti (maximalni davka
6 mg)
- navySeni kazdé dalsi davky o 0,1mg/kg télesné hmotnosti podle potfeby a7 do ukonceni
supraventrikularni tachykardie (maximalni davka 12 mg)

ZpUsob podani
Adenosin by mél byt poddvan formou rychlého bolusu pfimo do Zily nebo do intravendzni kanyly.

Pokud je podavan do kanyly, mél by byt aplikovan pokud moZno co nejvice proximalné a ihned po
aplikaci by mélo nasledovat rychlé proplachnuti fyziologickym roztokem. Pokud je podavan do
periferni Zily, je tfeba pouzit kanylu o velkém priiméru.

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Pediatricka populace

Adenosin mlze vyvolat atridlni arytmie a tak mlze vést k ventrikularni akceleraci u déti s
W-P-W syndromem (Wolff-Parkinson-White syndrom). Viz bod 5.1.

Uginnost intraosealniho podani nebyla prokazana.
Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pediatricka populace

Nebyly provedeny kontrolované klinické studie tykajici se podavani adenosinu pediatrickym
pacientim za Ucelem konverze paroxysmalni supraventrikularni tachykardie. Bezpecnost a Gcinnost
podavani adenosinu v této indikaci je u déti ve véku 0-18 let poklddana za prokdzanou na zakladé
extensivniho pouZivani v klinické praxi a na zakladé literarnich dat (oteviené studie, doporucené

postupy, popisy pripadu).




Literarni prehled zahrnoval 14 studii, ve kterych byl za ucelem rychlého ukonceni supraventrikularni
tachykardie (SVT) podan intravenézné adenosin celkem zhruba 450 ti pediatrickym pacientim ve
véku 6 hodin az 18 let. Studie byly heterogenni co se tyka véku a davkovacich schémat. SVT byla
ukoncena v 72 az 100% pripad( ve vétsSiné publikovanych studii. Podané davky byly v rozsahu 37,5
ug/kg az 400 pg/kg. V nékolika studiich byla diskutovana nedostate¢na odpovéd na pocéatecni davky
nizsi nez 100 pg/ke.

V zavislosti na pribéhu onemocnéni u pediatrického pacienta, symptomech a na EKG vysetfeni je
adenosin v klinické praxi podavan pod odbornym dohledem détem s pravidelnou tachykardii se
Sirokym QRS komplexem a W-P-W syndromem, nicméné tuto indikaci nelze podpofit v soucasnosti
dostupnymi daty. Bylo popsano celkem 6 pfipadld arytmii vyvolanych adenosinem (3x atridlni
fibrilace, 2x atrialni flutter, 1x ventrikularni fibrilace) u Sesti déti ve véku 0 az 16 let s manifestnim
nebo skrytym W-P-W syndromem. Z nich u 3 doslo ke spontannimu ndavratu k normalnimu srde¢nimu
rytmu a u 3 bylo tfeba pouZit amiodaron +/- kardioverzi (viz téZ bod 4.4.).

Adenosin se téZ uziva jako pomoc pfi vyhodnoceni supraventrikularnich tachykardii s Sirokym nebo
uzkym QRS komplexem, a to v ddvkach stejnych jako pro lIé¢bu supraventrikuldrni tachykardie. Ackoli
u atridlniho flutteru, atridlni fibrilace nebo ventrikuldrni tachykardie adenosin nevyvold navrat
k normalnimu sinusovému rytmu, zpomaleni vedeni AV uzlem usnadni vyhodnoceni atridlni aktivity.
V soucasnosti vSak nejsou dostupnd data, ktera by podpofila indikaci adenosinu pro diagnostické
Ucely v pediatrické populaci.

PIL
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1. CO JE {nazev lé¢ivého pfipravku} A K CEMU SE POUZIVA
U déti se {nazev léCivého prFipravku} uziva:
e K navratu srde¢niho rytmu Vaseho ditéte do normdlu pokud ma dité problém se srde¢nim
rytmem nazvany ,,paroxysmalni supraventrikularni tachykardie“(PSVT).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE {nazev lécivého pfipravku} UZIVAT

Pokud je VAm méné neZ 18 let
U déti s problémem se srde¢nim rytmem nazvanym , Wolff-Parkinson-White (WPW) syndrom*”
muze {nazev lé¢ivého pripravku} zplsobit ndhlou zavaznou zménu v srde¢nim rytmu.

3. JAK SE {nazev lé¢ivého pripravku} UZiVA

Déti a dospivajici

{Nazev lécivého pfripravku} je lécivy pripravek pro pouziti v nemocnicich, kde je k dispozici

resuscitacni zatizeni. Vas lékar rozhodne, zda je tento IéCivy pfipravek potieba, v jakém mnoZstvi

bude podan v zavislosti na télesné hmotnosti Vaseho ditéte a zda je potfeba podat vice injekci.

e Vase dité bude peclivé sledovdno a bude zaznamendvana elektrickd aktivita jeho srdce za
pouziti pfistroje EKG (elektrokardiogram)

¢ {Nazev lécivého pripravku} bude podan formou injekce do Zily Vaseho ditéte lékafem nebo
zdravotni sestrou



