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Rapiscan
regadenozon

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Rapiscan. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Rapiscan.

Co je liek Rapiscan?
Liek Rapiscan je injekény roztok, ktory obsahuje Gcinnu latku regadenozon.
Na co sa liek Rapiscan pouziva?

Liek Rapiscan je urceny len na diagnostické pouzitie. Pouziva sa pri urcitom type zobrazovania srdca
nazyvaného tzv. radionuklidova perfizna scintigrafia myokardu, aby bolo mozné vidiet prietok krvi
v srdcovom svale.

Pred tymto typom zobrazovania sa zvy&ajne srdce pacienta vystavi zatazi prostrednictvom cviéenia,
napriklad chddze ¢&i behu na beziacom pase, aby sa mobhli dilatovat (rozsirit) krvné cievy a aby sa zvysil
prietok krvi do srdcového svalu. Liek Rapiscan sa pouziva ako tzv. zatazova latka, ktord ma na srdce
podobny ucinok ako pohyb. PouZiva sa u dospelych pacientov (vo veku 18 rokov a starsich), ktori
nedokazu vykonat dostatoény pohyb na vykonanie testu zataze.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Rapiscan pouziva?

Liek Rapiscan sa musi pouzivat len v nemocnici, kde je k dispozicii zariadenie na resuscitaciu a
sledovanie pacienta.

Podava sa ako 400 mikrogramova injekcia do zily pocas 10 sekund, po ktorej bezprostredne nasleduje
podanie injekéného roztoku chloridu sodného (soli). Nasledne pacient podstipi Ukony slvisiace s
radionuklidovou perflznou scintigrafiou myokardu. To sa zacina podanim injekcie s radioaktivnou
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latkou, ktora trva 10 az 20 sekund po podani injekcie s chloridom sodnym. KedZe liek Rapiscan
spésobuje rychle zvysenie srdcového rytmu a pokles krvného tlaku, pacienti maju zostat sediet alebo
lezat a maju byt sledovani v ¢astych intervaloch, az kym nevymiznu Géinky lieku.

Liek Rapiscan sa ma podat len raz pocas 24 hodin. Pacientom sa nesmu podat Ziadne lieky alebo
produkty obsahujice metylxantiny (napriklad kofein alebo teofylin) po dobu najmenej 12 hodin pred
podanim lieku Rapiscan. Najmenej dva dni pred podanim lieku Rapiscan sa ma tiez vysadit dipyridamol
(liek na prevenciu vzniku krvnych zrazenin). Viac informacii o pouzivani lieku Rapiscan sa nachadza v
sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (sucast spravy EPAR).

Akym sposobom liek Rapiscan Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Rapiscan, regadenozon, je agonista adenozinového receptoru A,,. Posobi tak, e sa
naviaze na adenozinové receptory A,, v stenach krvnych ciev srdci, ¢im spésobuje rozsirenie krvnych
ciev a zvySenie prietoku krvi do srdcového svalu. Toto umozni jednoduchsie sledovanie prietoku krvi v
srdci pocas perfuznej scintigrafie myokardu.

Ako bol liek Rapiscan skumany?

V ramci dvoch hlavnych studii sa u priblizne 2 000 dospelych pacientov najprv uskutocnila perfizna
scintigrafia myokardu s pouzitim adenozinu (dalsi liek pouzivany ako zatazova latka), po ktorej sa
uskutocnila dalsia scintigrafia s pouzitim adenozinu alebo lieku Rapiscan. Hlavné meradlo Gcinnosti
bolo zalozené na podobnosti medzi vysledkami scintigrafie a pouzitim lieku Rapiscan a adenozinu.

AKy prinos preukazal liek Rapiscan v tychto stadiach?

Vysledky scintigrafii s pouZzitim lieku Rapiscan a adenozinu boli porovnatelné. Tzv. miera zhody medzi
prvou a druhou scintigrafiou bola podobna, a to bez ohladu na to, ktory z dvoch liekov sa pouzil na
druht scintigrafiu.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Rapiscan?

Najcastejsie vedlaj$ie G¢inky lieku Rapiscan (pozorované u viac nez 1 pacienta z 10) su bolest hlavy,
zavraty, zmeny segmentu ST (abnormalny priebeh krivky na elektrokardiograme alebo EKG), navaly
tepla (séervenanie koze), dyspnoe (tazkosti pri dychani), gastrointestinélna (zalido¢né a érevna)
nevolnost a bolest v hrudi. Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Rapiscan sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Rapiscan sa nesmie pouzivat u pacientov s pomalym srdcovym rytmom, pokial' nemaju
kardiostimulator, s nestabilnou anginou pectoris (druh bolesti v hrudi, ktorej zavaznost sa meni), ktora
nebola kontrolovana lie¢bou, so zavaznou hypotenziou (nizkym krvnym tlakom), alebo s
dekompenzovanym zlyhanim srdca (ked’ srdce nefunguje tak dobre, ako by malo). Zoznam vsetkych
obmedzeni lieku Rapiscan sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Rapiscan povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Rapiscan sU vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim a
odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.
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Vva

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku
Rapiscan?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Rapiscan bol vypracovany plén riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Rapiscan vratane prislusnych opatreni, ktoré
mayja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Rapiscan

Dria 6. septembra 2010 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Rapiscan na trh platné v
celej Europskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Rapiscan sa nachadza na webovej stranke agentiry: EMA
website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete dalsie
informacie o lie¢be liekom Rapiscan, preditajte si pisomnl informaciu pre pouzivatelov (suéast spravy
EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sihrnu: 03-2015
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