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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Patienten und die Aufzeichnung eines 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

4.

Adenosin Altamedics 3 mg/ml Injektionslo-
sung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Eine Durchstechflasche enthalt 6 mg Ade-
nosin pro 2 ml (3 mg/ml).

Enthéalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro Durchstechflasche.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung.

Eine klare, farblose L6sung ohne sichtbare
Schwebstoffe.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Therapeutische Anwendungsgebiete

Rasche Konversion paroxysmaler supra-
ventrikulérer Tachykardien zum normalen
Sinusrhythmus, auch bei solchen mit akzes-
sorischen  Leitungsbahnen (Wolff-Parkin-
son-White-Syndrom).

Kinder und Jugendliche

Schnelle Umwandlung einer paroxysmalen
supraventrikularen Tachykardie in einen
normalen Sinusrhythmus bei Kindern und
Jugendlichen im Alter von 0 bis 18 Jahren.

Diagnostische Anwendungsgebiete

Zur diagnostischen Abklarung supraventri-
kuldrer Tachykardien mit breiten oder
schmalen QRS-Komplexen. Obwohl die Ga-
be von Adenosin Injektionsldsung bei Vor-
hofflattern, Vorhoffimmern oder Kammerta-
chykardien keine Konversion zum Sinus-
rhythmus bewirkt, hilft die Verlangsamung
der AV-Uberleitung bei der diagnostischen
Abklarung der Vorhofaktivitat.

Sensibilisierung bei intrakavitren elektro-
physiologischen Untersuchungen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Adenosin ist nur zur Anwendung in Kran-
kenh&usern vorgesehen, die Uber eine fur
den sofortigen Einsatz verfligbare Ausstat-
tung zur Uberwachung der Herzfunktion und
kardiopulmonalen Reanimation verfligen.

Art der Anwendung

Adenosin sollte als schneller intravendser
(i.v.) Bolus in eine Vene oder Uber einen in-
travendsen Zugang injiziert werden. Bei
Applikation Uber einen intravendsen Zugang
sollte Adenosin so proximal wie maoglich
injiziert werden. AnschlieBend ist der Zu-
gang zUgig mit physiologischer Kochsalz-
|6sung nachzuspulen. Bei Gabe Uber eine
periphere Vene sollte eine Kanlle mit gro-
Bem Durchmesser gewahlt werden.

Wahrend der Gabe von Adenosin muss im
Bedarfsfall sofort eine Ausrlstung zur kar-
diopulmonalen Reanimation zur Verfligung
stehen.

Wahrend der Applikation von Adenosin
sind eine kontinuierliche Uberwachung des
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EKGs erforderlich.

Bei Patienten, bei denen unter einer be-
stimmten Dosis ein hochgradiger AV-Block
auftritt, sollte keine weitere Erhdhung der
Dosis erfolgen.

Dosierung
Erwachsene:

Initiale Dosis: 3 mg als rascher intravendser
Bolus (tber 2 Sekunden).

Zweite Dosis: Falls die supraventrikulare
Tachykardie durch die erste Dosis nicht
innerhalb von 1 bis 2 Minuten beendet wird,
sollten 6 mg ebenfalls als rascher intraven-
ser Bolus gegeben werden.

Dritte Dosis: Falls die supraventrikulare Ta-
chykardie durch die zweite Dosis nicht in-
nerhalb von 1 bis 2 Minuten beendet wird,
sollten 12 mg ebenfalls als rascher intrave-
ndser Bolus gegeben werden.

Zuséatzliche oder hdhere Dosen werden
nicht empfohlen.

Kinder und Jugendliche

Wahrend der Gabe von Adenosin muss im
Bedarfsfall sofort eine Ausristung zur kar-
diopulmonalen Reanimation zur Verfligung
stehen.

Wahrend der Applikation von Adenosin sind
eine kontinuierliche Uberwachung des Pa-
tienten und die Aufzeichnung eines EKGs
erforderlich.

Folgende Dosierung wird zur Behandlung
einer paroxysmalen supraventrikuléaren Ta-
chykardie bei Kindern und Jugendlichen
empfohlen:

— 0,1 mg/kg Korpergewicht als initialer i.v.
Bolus (Hochstdosis 6 mg)

— schrittweise Erhéhung der Dosis um je-
weils 0,1 mg/kg Koérpergewicht je nach
Bedarf, bis eine Beendigung der supraven-
trikularen Tachykardie erreicht ist (Hochst-
dosis 12 mg).

Altere Patienten

Siehe Dosierungsempfehlungen fur Erwach-
sene.

Diagnostische Dosierung

Das obige Schema mit ansteigender Dosie-
rung ist anzuwenden, bis ausreichende dia-
gnostische Aufschlisse erhalten wurden.

Art der Anwendung: Nur durch rasche intra-
venose Injektion.

4.3 Gegenanzeigen

Adenosin Injektionsldsung ist kontraindiziert
bei Patienten mit:

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile,

— Sinusknotensyndrom, atrioventrikularem
(AV) Block zweiten oder dritten Grades
(auBer bei Patienten mit einem funktio-
nierenden kunstlichen Herzschrittma-
cher),

— chronisch-obstruktiver  Lungenerkran-
kung mit Hinweisen auf Bronchospas-
men (z. B. Asthma bronchiale),

— Long-QT-Syndrom,
— schwerer Hypotonie,
— dekompensierter Herzinsuffizienz.

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Besondere Warnhinweise:

Wegen der Mdglichkeit vorlbergehender
Herzrhythmusstérungen wahrend der Kon-
version einer supraventrikularen Tachykardie
zum normalen Sinusrhythmus sollte die An-
wendung von Adenosin in einem Kranken-
haus erfolgen, das Uber eine gegebenenfalls
fir den sofortigen Einsatz verfligbare Aus-
riistung zur Uberwachung und kardiopulmo-
nalen Reanimation verfligt. Wahrend der
Verabreichung ist eine kontinuierliche EKG-
Uberwaohung erforderlich, da eine lebens-
bedrohliche Arrhythmie auftreten kann (Ab-
schnitt 4.2).

Da Adenosin Injektionslésung einen erheb-
lichen Blutdruckabfall ausldsen kann, darf
sie bei Patienten mit einer Hauptstammste-
nose der linken Koronararterie, unkorrigierter
Hypovolamie, Herzklappenstenose, Links-
Rechts-Shunt, Perikarditis oder Perikarder-
guss, Funktionsstérung des autonomen
Nervensystems oder Karotisstenose mit
zerebrovaskularer Insuffizienz nur mit Vor-
sicht angewendet werden. Zerebrovaskulare
Ereignisse/transienter Schlaganfall wurden
nachrangig zur haemodynamischen Wirkung
von Adenosin berichtet.

Myokardinfarkt kurz nach der Anwendung
von Adenosin Injektionslésung wurde be-
richtet. Bei Patienten, die kUrzlich einen
Myokardinfarkt durchgemacht haben, bei
schwerer Herzinsuffizienz oder bei Patien-
ten mit minderschweren Uberleitungssté-
rungen (AV-Block ersten Grades, Schen-
kelblock), die sich wéahrend der Infusion
vorUbergehend verschlechtern koénnten,
darf Adenosin nur mit Vorsicht angewendet
werden.

Bei Patienten mit Vorhofflimmern oder -flat-
tern und insbesondere bei solchen mit ak-
zessorischen Leitungsbahnen darf Adeno-
sin nur mit Vorsicht angewendet werden, da
es vor allem bei letzteren zu einer vermehr-
ten Erregungsleitung Uber die abnorme Lei-
tungsbahn kommen kann.

In seltenen Féllen wurde Uber eine schwere
Bradykardie berichtet. Einige dieser Félle
traten bei kirzlich herztransplantierten Pa-
tienten auf; in den anderen Fallen lag eine
latente sino-atriale Stérung vor. Das Auftre-
ten einer schweren Bradykardie ist als Warn-
zeichen einer zugrunde liegenden Erkran-
kung anzusehen und kénnte insbesondere
bei Patienten mit verlangertem QT-Intervall
das Auftreten von Torsade de pointes be-
glinstigen.

Bei Patienten, bei denen vor kurzem (inner-
halb von weniger als einem Jahr) eine Herz-
transplantation durchgefihrt wurde, ist eine
erhéhte Empfindlichkeit des Herzens gegen-
Uber Adenosin beobachtet worden.

Da weder die Nieren noch die Leber am
Abbau von exogen zugefiihrtem Adenosin
beteiligt sind, kann davon ausgegangen
werden, dass eine Nieren- oder Leberinsuf-
fizienz auf die Wirksamkeit von Adenosin
Injektionsldsung keine Auswirkungen hat.

Da von Dipyridamol bekannt ist, dass es die
Adenosinaufnahme hemmt, kann es die
Wirkung von Adenosin Injektionslésung ver-
starken. Daher sollte Adenosin Injektions-
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|6sung moglichst nicht bei Patienten ange-
wendet werden, die Dipyridamol erhalten. Ist
die Anwendung von Adenosin Injektions-
I6sung unbedingt erforderlich, soll Dipyrid-
amol 24 Stunden zuvor abgesetzt oder eine
deutlich geringere Adenosin-Dosis ange-
wendet werden (siehe Abschnitt 4.5).

VorsichtsmaBnahmen:

Beim Auftreten von Angina pectoris, schwe-
rer Bradykardie, schwerer Hypotonie, respi-
ratorischer Insuffizienz (potentiell zum Tode
fUhrend) oder Asystolie/Herzstillstand (po-
tentiell zum Tode flihrend) soll die Behand-
lung sofort abgebrochen werden.

Adenosin kann bei daflir empfindlichen Pa-
tienten Krampfe ausldsen. Bei Patienten mit
anamnestisch bekannten Krampfen/Anféllen
sollte die Anwendung von Adenosin sorg-
faltig Gberwacht werden.

Wegen des mdglichen Risikos flr Torsades
de pointes sollte Adenosin Injektionsidsung
bei Patienten mit verlangertem QT-Intervall
— unabhangig davon, ob dieses arzneimittel-
induziert oder metabolisch bedingt ist — mit
Vorsicht angewendet werden. Bei Patien-
ten mit Long-QT-Syndrom ist Adenosin In-
jektionslésung kontraindiziert (siehe Ab-
schnitt 4.3).

Adenosin  kann einen Bronchospasmus
ausldsen oder verschlechtern (siehe Ab-
schnitte 4.3 und 4.8).

Kinder und Jugendliche

Adenosin kann Vorhofarrhythmien auslésen
und so bei Kindern mit Wolff-Parkinson-
White-(WPW)-Syndrom  zu  ventrikularer
Beschleunigung fiihren. Siehe auch Ab-
schnitt 5.1.

Die Wirksamkeit einer intraosséren Gabe
wurde nicht untersucht.

Adenosin Injektionslésung enthalt
Natrium
Eine Durchstechflasche (2 ml) enthalt

0,30 mmol (7 mg) Natrium, d.h. sie ist nahe-
zu  natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Dipyridamol hemmt die zellulare Aufnahme
und Metabolisierung von Adenosin und po-
tenziert die Wirkung von Adenosin. In einer
Studie wurde gezeigt, dass Dipyridamol zu
einem Anstieg der Adenosin-Wirkungen um
das Vierfache fihrt. Nach gleichzeitiger An-
wendung wurde Uber Asystolie berichtet.

Daher sollte  Adenosin Injektionslésung
bei Patienten, die Dipyridamol erhalten,
moglichst nicht angewendet werden. Ist
die Anwendung von Adenosin Injektions-
|6sung unbedingt erforderlich, soll Dipyrid-
amol 24 Stunden zuvor abgesetzt oder eine
deutlich geringere Adenosin-Dosis ange-
wendet werden (siehe Abschnitt 4.4).

Aminophyllin, Theophyllin und andere Xan-
thine sind kompetitive Adenosin-Antagonis-
ten und sollten innerhalb von 24 Stunden vor
der Verabreichung von Adenosin vermieden
werden.

Mindestens 12 Stunden vor der Anwendung
von Adenosin Injektionslésung soll der Pa-
tient keine xanthinhaltigen Nahrungsmittel

und Getranke (Tee, Kaffee, Schokolade und
Cola-Getranke) zu sich nehmen.

Adenosin kann mit Arzneimitteln, bei denen
mit einer Beeintrachtigung der Reizleitung
des Herzens zu rechnen ist, in Wechsel-
wirkung treten.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von Ade-
nosin bei Schwangeren vor. Es liegen keine
ausreichenden tierexperimentellen Studien
in Bezug auf eine Reproduktionstoxizitat vor.
Die Anwendung von Adenosin wahrend der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen, es
sei denn, der Nutzen Uberwiegt nach Ein-
schatzung des Arztes die potentiellen Risi-
ken.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Adenosin-Metabo-
lite in die Muttermilch Ubergehen.
Adenosin Injektionslésung soll wahrend der
Stillzeit nicht angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen
Die Nebenwirkungen sind im Allgemeinen
leicht, von kurzer Dauer (in der Regel weni-
ger als 1 Minute) und werden vom Patien-
ten gut toleriert. Allerdings kann es auch zu
schweren Reaktionen kommen.

Zur Beendigung persistierender Nebenwir-
kungen wurden Methylxanthine wie i.v.
Aminophyllin oder Theophyllin eingesetzt
(50-125 mg langsam intravends injiziert).

Unerwinschte Ereignisse werden nach ihrer
Haufigkeit wie folgt klassifiziert:

Sehr haufig (>1/10), haufig (= 1/100,
< 1/10), gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100),
selten (= 1/10.000, < 1/1.000), sehr selten
(< 1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Siehe Tabelle auf Seite 3

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de an-
zuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei einer Uberdosierung sind schwere Hy-
potonie, Bradykardie oder Asystolie zu er-
warten. Die Halbwertszeit von Adenosin im
Blut ist sehr kurz, und es ist davon auszu-
gehen, dass sich (eventuell auftretende) Ne-
benwirkungen rasch zurlickbilden. Die Gabe
von i.v. Aminophyllin oder Theophyllin kann
erforderlich werden. Pharmakokinetische

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Untersuchungen weisen darauf hin, dass
Methylxanthine kompetitive Adenosin-Ant-
agonisten sind und dass therapeutische
Konzentrationen von Theophyllin dessen
exogene Wirkungen blockieren.

SCHAFTEN

ATC-Code: Andere Herzmittel CO1EB10

Endogenes Nukleosid mit peripher vasodi-
latatorischer/antiarrhythmischer Wirkung

Antiarrhythmikum.

Adenosin ist ein Purinnukleosid, das in allen
Kdrperzellen vorhanden ist. Tierpharmako-
logische Untersuchungen an verschiedenen
Spezies haben gezeigt, dass Adenosin
einen negativ dromotropen Effekt auf den
atrioventrikularen (AV) Knoten hat.

Beim Menschen verlangsamt Adenosin
nach rascher intravendser Injektion die AV-
Knoten-Uberleitung. Diese Wirkung kann
Reentry-Kreise, die den AV-Knoten betref-
fen, unterbrechen und bei Patienten mit par-
oxysmalen supraventrikularen Tachykardien
einen normalen Sinusrhythmus wiederher-
stellen. Sobald der Reentry-Kreis unterbro-
chen ist, sistiert die Tachykardie und ein
normaler Sinusrhythmus ist wiederherge-
stellt.

In der Regel ist die einmalige Unterbrechung
eines Reentry-Kreises ausreichend, um die
Tachykardie zu beenden.

Da Vorhoffimmern und -flattern den AV-
Knoten nicht als Teil eines Reentry-Kreises
betreffen, lassen sich diese Arrhythmien mit
Adenosin nicht beenden.

Bei vorlbergehender Verlangsamung der
AV-Uberleitung kann die elektrische Vorhof-
aktivitdt im EKG leichter beurteilt werden.
Daher kann die Anwendung von Adenosin
bei der diagnostischen Abklarung von Ta-
chykardien mit breiten oder schmalen QRS-
Komplexen helfen.

Adenosin kann bei elektrophysiologischen
Untersuchungen hilfreich sein, um einen AV-
Block zu lokalisieren oder um in manchen
Fallen eines Praexzitationssyndroms festzu-
stellen, ob die Uberleitung tiber eine akzes-
sorische Leitungsbahn oder Uber den AV-
Knoten erfolgt.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern und Jugendlichen wurden kei-
ne kontrollierten Studien zur Anwendung
von Adenosin zur Beendigung einer paro-
xysmalen supraventrikuldren Tachykardie
(PSVT) durchgeflhrt. Allerdings werden die
Sicherheit und Wirksamkeit von Adenosin
bei Kindern und Jugendlichen mit PSVT im
Alter von O bis 18 Jahren auf der Grundlage
von umfangreichen klinischen Anwendungs-
und Literaturdaten (Open-Label-Studien,
Fallberichte, klinische Richtlinien) als etab-
liert angesehen.

Eine Literaturrecherche lieferte 14 Studien,
in denen intravendses Adenosin zur akuten
Behandlung einer supraventrikuléaren Tachy-
kardie (SVT) bei insgesamt rund 450 pé&dia-
trischen Patienten im Alter von 6 Stunden
bis 18 Jahren angewendet wurde. Die Stu-
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Haufigkeit Gilt fur Adenosin 6 mg/2 ml

Immunsystem
Nicht bekannt |- anaphylaktische Reaktionen (einschlieBlich Angioédem und
Hautreaktionen wie Urtikaria und Ausschlag)
Herzerkrankungen
Sehr haufig — Bradykardie
— Sinuspause, ,Herzaussetzer”
— Vorhofextrasystolen
— Atrioventrikularer Block
— Stérungen der ventrikuldren Erregbarkeit wie Kammerextrasystolen
— nicht anhaltende Kammertachykardie
Gelegentlich — Sinustachykardie
— Palpitationen
Sehr selten — Vorhofflimmern

— Schwere Bradykardie, die nicht mit Atropin zu beheben ist und mogli-
cherweise einen temporaren Schrittmacher erfordert

— Stérungen der ventrikuldren Erregbarkeit einschlieBlich Kammerflimmern
und Torsade de pointes (siehe Abschnitt 4.4)

Nicht bekannt |- Asystolie/Herzstillstand, in manchen Fallen mit tédlichem Verlauf, insbe-
sondere bei Patienten, bei denen eine ischamische Herzerkrankung/
kardiale Storung vorliegt (siehe Abschnitt 4.4),

— Koronararterienspasmus, der zum Myokardinfarkt fiihren kann.

GefaBerkrankungen
Sehr haufig — Flush
Nicht bekannt |- Hypotonie, in manchen Féllen schwer (siehe Abschnitt 4.4)

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig — Kopfschmerzen
— Schwindel
— Benommenheit
— Parasthesien
Gelegentlich — Kopfdruck
Sehr selten — Vortbergehende und spontan und schnell reversible Verschlechterung

einer intrakraniellen Hypertonie

Nicht bekannt |- Bewusstlosigkeit/Synkope
— Krampfe, insbesondere bei pradisponierten Patienten (siehe Ab-

schnitt 4.4)
Augenerkrankungen
Gelegentlich — Verschwommenes Sehen

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Sehr haufig — Dyspnoe (oder der Drang tief durchzuatmen)

Gelegentlich — Hyperventilation

Sehr selten — Bronchospasmus (sieche Abschnitt 4.4)

Nicht bekannt |- Respiratorische Insuffizienz (siehe Abschnitt 4.4)
— Apnoe/Atemstillstand

Falle von respiratorischer Insuffizienz, Bronchospasmus, Apnoe und Atemstillstand mit todli-
chem Ausgang wurden berichtet.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig - Ubelkeit

Gelegentlich — Metallischer Geschmack

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Nicht bekannt |- Erbrechen

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig — Innere Unruhe

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Sehr haufig — Schmerzen/Druckgefihl im Brustkorb

— Beengungs-/Beklemmungsgeflihl im Thorax
Haufig — Brennendes Gefiihl
Gelegentlich — Schwitzen

— Unbehagen im Bein-, Arm- oder Ruckenbereich
— Allgemeines Unwohlsein, Schwache/Schmerzen

6.2 Inkompatibilitaten

Sehr selten — Reaktionen an der Injektionsstelle

015084-105307

dien waren in Bezug auf Alter und Dosie-
rungsregime heterogen. In den meisten ver-
offentlichten Studien wurde die SVT in 72
bis 100 % der Félle beendet. Die verwende-
ten Dosierungen variierten von 37,5 ng/kg
bis 400 pg/kg. In mehreren Studien wurde
eine mangelnde Reaktion auf Initialdosen
von weniger als 100 pug/kg diskutiert.

In Abhangigkeit von der Krankengeschichte,
den Symptomen und der EKG-Diagnose
des Kindes wurde Adenosin in der klinischen
Praxis unter fachkundiger Aufsicht bei Kin-
dern mit stabiler Tachykardie mit breitem
QRS-Komplex und Wolff-Parkinson-White-
Syndrom angewendet. Die derzeit verflg-
baren Daten unterstitzen jedoch keine pa-
diatrische Indikation. Bei insgesamt sechs
Kindern und Jugendlichen im Alter von 0O
bis 16 Jahren mit manifestem oder ver-
decktem WPW-Syndrom wurden Félle von
Adenosin-induzierten Arrhythmien (3 Falle
von Vorhofflimmern, 2 Félle von Vorhofflat-
tern und 1 Fall von Kammerflimmern) be-
schrieben; drei der Patienten erholten sich
spontan, bei drei war eine Gabe von Amio-
daron mit oder ohne Kardioversion erfor-
derlich (siehe auch Abschnitt 4.4).

Adenosin wurde zur Unterstitzung der Dia-
gnose von supraventrikulédren Tachykardien
mit breitem oder engem QRS-Komplex in
denselben Dosierungen wie zur Behand-
lung von supraventrikulédren Tachykardien
verwendet. Obwohl Adenosin Vorhofflattern,
Vorhoffimmern und ventrikulare Tachykar-
dien nicht in einen normalen Sinusrhythmus
zurlckfUhrt, hilft die Verlangsamung der
AV-Uberleitung bei der Diagnose der Vor-
hofaktivitat. Allerdings sind die derzeit ver-
figbaren Daten nicht ausreichend, um
Adenosin zur Anwendung fur diagnostische
Zwecke bei Kindern und Jugendlichen zu
empfehlen.

Adenosin kann nicht in klassischen phar-
makokinetischen Studien untersucht wer-
den. Es ist in verschiedenen Formen in allen
Korperzellen vorhanden und spielt dort eine
wichtige Rolle in den Systemen zur Energie-
erzeugung und -nutzung. Der Kérper verfugt
Uber ein effizientes Sammel- und Ruckfih-
rungssystem, in erster Linie in den Erythro-
zyten und den Endothelzellen der Blutge-
faBe. In vitro wird die Halbwertszeit auf
weniger als 10 Sekunden geschatzt; in vivo
kann sie sogar noch kirzer sein.

Neben den bereits in anderen Abschnitten
der Fachinformation aufgeflhrten vorklini-
schen Daten gibt es keine weiteren, die fur
den verordnenden Arzt relevant wéren.

Natriumchlorid
Wasser fur Injektionszwecke

Da keine Kompatibilitatsstudien durchge-
fUhrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht
mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

3
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6.3 Dauer der Haltbarkeit

Ungedffnet: 36 Monate.

Das Arzneimittel sollte unmittelbar nach An-
bruch verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fur die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern. Nicht im Kuhl-
schrank lagern.
Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch
des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Durchstechflaschen aus durchsichtigem
Neutralglas Typ | (2 ml) mit Chlorbutylkaut-
schuk-Verschluss. Packungen mit 6 Durch-
stechflaschen, verpackt in einem PVC-Ein-
satz in einem Umkarton aus Pappe.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nicht anwenden, wenn die Losung Schweb-
stoffe oder eine Verfarbung aufweist.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Altamedics GmbH
Josef-Lammerting-Allee 16
D-50933 KoIn

Telefon: 0221/277 299 100
Fax: 0221/277 299 110
E-mail: info@altamedics.de

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

82187.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
01.07.2013

Datum der Verlangerung der Zulassung:
01.06.2018

STAND DER INFORMATION
Oktober 2023

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

015084-105307
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