BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvandaren

Adenosin Macure 5 mg/ml injektions-/infusionsvéatska, 16sning
adenosin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Adenosin Macure dr och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Adenosin Macure
Hur du ges Adenosin Macure

Eventuella biverkningar

Hur Adenosin Macure ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Adenosin Macure ar och vad det anvands for

Adenosin Macure 4r ett lakemedel mot arytmi. Det anvénds for att diagnostisera och behandla
rytmforandringar i hjartat. Det anvands ocksa som ett diagnostiskt verktyg for att utvidga blodkarlen i
hjartat i samband med ett stresstest (fotografering av hjartat).

2. Vad du behdver veta innan du ges Adenosin Macure

Du kommer att fa Adenosin Macure antingen som en injektion eller som en infusion (dropp). Innan du
far Adenosin Macure kommer din lakare att stalla fragor om dina tidigare sjukdomar.

Ta inte emot Adenosin Macure
- om du éar allergisk mot adenosin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)
- om du har haft svara hjartbesvar
- om du vaxelvis har snabb och langsam hjértrytm och inte har en fungerande pacemaker
- om du har lagt blodtryck
- omdu ibland kanner tryckande smérta mitt i brostet
- om du har haft hjartsvikt.

Du far inte ta emot Adenosin Macure som en infusion om:

- du har ett forhojt tryck i hjarnan

- du har minskad blodvolym (hypovolemi)

- dutar dipyridamol (anvands till att férebygga blodproppar).
Tala om for ldkare om nagon av ovanstaende punkter stimmer pa dig.
Varningar och forsiktighet

Pa grund av hur lakemedlet fungerar kan det paverka hjartfunktionen. Din ldkare kommer att
kontrollera hur ditt hjarta reagerar pa behandlingen med detta ldakemedel.



Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far detta lakemedel:

- om du har genomgatt en hjarttransplantation eftersom du da kan vara kénsligare for
lakemedlets effekt

- omdu har haft hjartproblem, inklusive hjartattack

- om du lider av andfaddhet, pipande andning eller annan sjukdom som paverkar lungorna

- om du tar teofyllin (anvéands for astma eller bronkit)

- om du tar ndgot annat lakemedel som paverkar hjartrytmen.

Om du &r yngre an 18 ar

Hos barn med ett hjartrytmproblem som kallas ”Wolf-Parkinson-White (WPW)-syndrom” kan
Adenosin Macure som ges som injektion orsaka viss ovéntad allvarligt onormal hjartrytm. For mer
information om Adenosin Macure som ges som injektion, se avsnitt 3: Hur du ges Adenosin Macure.

Andra lakemedel och Adenosin Macure
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel. Det omfattar dven
receptfria lakemedel.

Adenosin Macure med mat och dryck
Tala om for lakare om du har &tit eller druckit ndgonting som innehaller koffein inom de senaste
12 timmarna.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel. Det finns begrénsad information om anvandningen av Adenosin
Macure under graviditet.

Adenosin Macure kan anvandas nar du ammar.

Kaérformaga och anvandning av maskiner

Inga sérskilda forsiktighetsatgarder behgvs.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du ges Adenosin Macure

Adenosin Macure ges till dig direkt i en ven av en specialistlékare.

Injektion
Néar Adenosin Macure anvands till att diagnostisera och behandla rytmférandringar i hjartat ges det

som en snabb injektion och vanlig dos ar:

Anvandning for vuxna: Startdosen ar vanligtvis 3 eller 5 mg. Om det inte fungerar ges 6 eller 10 mg
och alternativt kan 9 mg, 12 mg eller 15 mg ges.

Anvéandning for spadbarn, barn och ungdomar: Dosen beror pa kroppsvikt och en startdos pa
50 mikrogram per kg kroppsvikt ges.

Spédbarn och barn

Adenosin Macure som ges som en injektion ar ett lakemedel som anvands pa sjukhus dar utrustning
for aterupplivning finns tillganglig. Lakaren kommer att besluta om detta lakemedel kravs, hur mycket
som ska ges beroende pa ditt barns vikt och om flera injektioner kravs.




. Ditt barn kommer att Gvervakas noga, inklusive métning av hjartats elektriska aktivitet med
hjéalp av EKG (elektrokardiogram).
. Det ges som en injektion i ditt barns ven av en lakare eller sjukskdterska.

Intravends infusion
Nér Adenosin Macure anvands till att stélla diagnos (stresstest) ges det som en infusion (dropp) och
normal infusionshastighet &r 140 mikrogram per kg per minut under 4—-6 minuter.

Din hjartfrekvens 6vervakas medan du far Adenosin Macure. Om du kanner att effekten av Adenosin
Macure &r for stark eller for svag, tala om det for lakare.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Injektion
Né&r Adenosin Macure ges som en injektion forsvinner symtomen vanligtvis inom 30 sekunder.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):
- Andningssvarigheter

- Rodnad

- Obehag i brostet

- Huvudvark, yrsel

- Smarta i brostet, snabb puls

- Illaméaende

- Onormal kénsla av krypningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Okad svettning

- Hjartklappning (hjartslag kénns av)

- Lagt blodtryck

- Metallsmak i munnen

- Tryck i ljumsken

- Snabb andning

- Oro

- Dimsyn

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare):
- Astma kan forsdmras och &ndringar av hjartfunktionen kan intraffa

Ingen kand frekvens (kan inte beréaknas fran tillgangliga data):
- Spasmer i hjartats artérer vilket kan leda till en hjartinfarkt

Intravends infusion

Nér lakemedlet ges som en intravends infusion forekommer biverkningar oftare men &r fortfarande
lindriga och forsvinner efter nagra minuter. Biverkningarna kan minskas om infusionen kombineras
med lattare fysisk aktivitet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Huvudvark

- Brost- och kdksmarta

- Yrsel

- Rodnad

- Forandring av hjartrytmen sasom missade eller extra hjartslag
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- Oregelbundna eller Iangsamma hjértslag
- [llamaende

- Smadrta i magen

- Andningssvarigheter

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- Hjéartklappning (hjartslag kanns av)

- Lagt blodtryck

- Snabb andning

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- Kramp i luftvégarna, &ven hos patienter som inte lider av astma eller kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
- Spasmer i hjartats artérer vilket kan leda till en hjartinfarkt

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Adenosin Macure ska forvaras
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Anvénd inte detta lakemedel om du upptécker partiklar eller missfargning.

Spddda lésningar beredda enligt anvisning (2,5 mag/ml i 9 mag/ml (0,9 %) natriumklorid):
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning har uppvisats i 24 timmar i sprutor av polypropen.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvandas omedelbart. Om det inte anvands omedelbart
ansvarar anvandaren for forvaringstider och forvaringsforhallanden.

Rester av lakemedel som inte anvands omedelbart maste kasseras. Lakemedel ska inte kastas i
avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar liakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar adenosin, 5 mg/ml.
- Ovriga innehallsamnen &r mannitol och vatten for injektionsvatskor.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Adenosin Macure ar en 16sning av adenosin som ges som en injektion eller infusion (dropp).
Lakemedlet tillhandahalls som en klar och fargl6s 16sning i injektionsflaskor av glas (10 eller 50 ml)
eller ampuller av glas (2 ml). En injektionsflaska av glas eller en ampull av glas innehaller 5 mg
adenosin per ml.

Forpackningsstorlekar: 5 x 2 ml, 5 x 10 ml, 4 x 50 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Macure Healthcare Ltd.

62 Arclight Building

Triq L-Gharbiel, Is-Swieqi

Malta

Tillverkare

S.A.L.F. SpA - Laboratorio Farmacologico
Via G. Mazzini 9

24069 Cenate Sotto (Bergamo)

Italien

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark, Finland, Norge, Sverige, Tyskland, Osterrike: Adenosin Macure 5 mg/ml

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-01-19.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Administrering:

Intravends injektion

Adenosin Macure ska endast anvandas pa akutmottagningar, intensivvardsavdelningar eller
motsvarande under kontinuerlig 6vervakning av hjartrytmen. Nedanstaende doseringsanvisningar
avser administrering via en perifer ven. Adenosin ska administreras som en snabb intravends (i.v)
bolusinjektion i en ven eller venkateter. Om en venkateter anvands ska adenosin injiceras sa proximalt
som mojligt foljt av en snabb spolning med fysiologisk koksaltlésning. Om administrering sker i en
perifer ven ska en grov kanyl anvandas. Pa grund av adenosins korta halveringstid ska startdosen
minskas med cirka 50 % vid administrering i en central ven.

Intravends infusion

Undersokningen ska endast utforas av kvalificerad lakare med specialistkompetens och med
erforderlig utrustning for akut hjartsjukvard inom rackhall.

For att undvika en boluseffekt ska infusionen administreras genom en separat venkateter. Blodtrycket
ska matas pa den arm som inte far adenosininfusionen.

Behandling vid paroxysmal supraventrikular takykardi

Vuxna

Denna produkt kan anvandas med en dosokning pa 5-10-15 mg samt med en dosokning pa 3-6-9-12
mg.

5-10-15 mg dosokning

Initialt ges 5 mg som en snabb intravends injektion under 1-2 sekunder foljt av en spolning med
fysiologisk koksaltlésning (cirka 5 ml). Vid behov ges ytterligare 10 mg (foljt av en spolning) inom 1-
2 minuter. Om det 6nskade resultatet anda inte uppnas kan dosen 6kas dnnu en gang till 15 mg tills ett
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AV-block uppnas. Behandlingen far upprepas tva ganger med 1-2 minuters intervall. Doser hdgre an
15 mg kravs vanligtvis inte.

5-10-15 mg: Antal ml av 16sning som ska tas fran ampullen/injektionsflaskan

Dos Antal ml av 16sning som ska tas fran
ampullen/injektionsflaskan
5mg 1mil
10 mg 2ml
15 mg 3mil

3-6-9-12 mg dosbkning

Initialt ges 3 mg som en snabb intravends injektion under 1-2 sekunder féljt av en spolning med
fysiologisk koksaltldsning (cirka 5 ml). Vid behov ges ytterligare 6 mg (foljt av en spolning) inom 1-
2 minuter. Om det fortfarande behdvs ges ytterligare 9 mg (foljt av en spolning) inom 1-2 minuter.
Om det dnskade resultatet &nda inte uppnas kan dosen dkas annu en gang till 12 mg tills ett AV-block
uppnas.

3-6-9-12 mg: Antal ml av l6sning som ska tas fran ampullen/injektionsflaskan

Dos Antal ml av 16sning som ska tas fran
ampullen/injektionsflaskan
3mg 0,6 ml
6 mg 1,2 ml
9mg 1,8 ml
12 mg 2,4 ml

Pediatrisk population

Behandlingen ska ges pa en specialistmottagning. Utrustning for akut hjartlungraddning maste finnas
tillganglig omedelbart i hdndelse av hjért- och andningsstopp. Adenosin &r avsett att anvéndas under
kontinuerlig EKG-6vervakning. Adenosin Macure ska doseras i forhallande till kroppsvikten och
administreras i stigande doser f6ljt av en spolning med fysiologisk koksaltlgsning.

Rekommenderad dosering:

o Forsta bolusinjektion: 0,1 mg/kg kroppsvikt (max dos pa 6 mg).

o Dérefter 6kas dosen efter behov med 0,1 mg/kg kroppsvikt tills den supraventrikulara
takykardin ar havd.

Om 6vergangen till sinusrytm inte &r varaktig kan behandlingen upprepas. Doser hogre an 12 mg

rekommenderas vanligtvis inte.

Induktion av kortvarigt AV-block for detektion och lokalisering av accessoriska retledningsbanor med
preexcitation

Vuxna

Individuell dostitrering med snabba intravendsa injektioner (vid ett intervall pa 3-15 mg hos vuxna)
for att uppna ett kortvarigt (< 10 sekunder) AV-block. Behandlingen far upprepas med 1-2 minuters
intervall.

Pediatrisk population

Samma forsiktighetsatgarder anvands som vid behandling av paroxysmal supraventrikular takykardi.
Adenosin Macure doseringen maste justeras enligt kroppsvikt och ldakemedlet maste administreras i
stigande doser foljt av spolning med fysiologisk koksaltlésning. Initialt ges 50 mikrogram/kg
kroppsvikt. Dérefter kan dosen dkas varannan minut med 50 mikrogram/kg kroppsvikt for varje



dossteg (d.v.s. 100, 150, 200, 250 och 300 mikrogram/kg kroppsvikt) tills en dvergaende effekt pa
AV-ledningen observeras. Doser hdgre an 15 mg kravs vanligtvis inte.

Eftersom mangder under 0,1 ml kan vara svara att dosera exakt rekommenderas spadning av Adenosin

Macure till 2,5 mg/ml fér spaddbarn under 5 kg. Adenosin Macure spads lampligen med fysiologisk
koksaltldsning (5 ml Adenosin Macure + 5 ml koksaltlsning).

Antal ml av spadd 16sning (2,5 mg/ml) hos barn

Kroppsvikt Dosniva (mikrogram/kg)
(kg)
50 100 1509 200 250V 300

1 0,02ml | 0,04 ml 0,06 ml 0,08 ml | 0,20 ml 0,12 ml
2 0,04 ml | 0,08 ml 0,12 ml 0,16 ml | 0,20 ml 0,24 ml
3 0,06 ml | 0,12 ml 0,18 ml 0,24 ml | 0,30 ml 0,36 ml
4 0,08 ml | 0,16 ml 0,24 ml 0,32ml | 0,40 ml 0,48 ml
5 0,10 ml | 0,20 ml 0,30 ml 0,40 ml | 0,50 ml 0,60 ml
>5 |- Ospadd lésning -----

Antal ml av ospadd lésning (5 mg/ml) hos barn

Kroppsvikt Dosniva (mikrogram/kg)
(kg)
509 100 1509 200 250 300

10 0,10 ml 0,20 ml 0,30 ml 0,40 ml 0,50 ml 0,60 ml
15 0,15 ml 0,30 mi 0,45 ml 0,60 ml 0,75 ml 0,90 mi
20 0,20 ml 0,40 ml 0,60 ml 0,80 ml 1,00 ml 1,20 ml
25 0,25 ml 0,50 ml 0,75 ml 1,00 ml 1,25 ml 1,50 ml
30 0,30 ml 0,60 ml 0,90 ml 1,20 ml 1,50 ml 1,80 ml
35 0,35 ml 0,70 ml 1,05 ml 1,40 ml 1,75 ml 2,10 ml
40 0,40 ml 0,80 ml 1,20 ml 1,60 ml 2,00 ml 2,40 ml
45 0,45 ml 0,90 ml 1,35 ml 1,80 ml 2,25 ml 2,70 mI?
50 0,50 ml 1,00 ml 1,50 ml 2,00 ml 2,50 ml? 3,00 ml?

D Indikation av paroxysmal supraventrikuldr takykardi: Initial dos 100 mikrogram/kg och dérefter en stegvis dkning

med 100 mikrogram/kg vid behov.
2 Indikation av paroxysmal supraventrikuldr takykardi: Doser hgre an 12 mg rekommenderas vanligtvis inte.

Dosering till barn som véager mer &n 50 kg kan folja dosrekommendationerna for vuxna.

Farmakologisk provokation av ischemi i hjartat i samband med myokardskintigrafi (tallium eller
teknetium) eller ekokardiografi

Adenosin Macure infunderas intravendst i en perifer ven. Infusionshastigheten ska vanligtvis vara
140 mikrogram/kg/min. Vid skintigrafi ska adenosin ges under 4-6 minuter och respektive isotop
maste injiceras efter 3 minuters infusion av adenosin. Vanligtvis fortsatter infusionen i 2 minuter efter
att isotopen har injicerats. Infusionen kan kombineras med samtidigt lattare fysisk motion for att
minska eventuella biverkningar.



Antal ml av Adenosin Macure infunderat per minut relaterat till vikt

Kroppsvikt
(kg) ml/min
40 1,1
50 1,4
60 1,7
70 2,0
80 2,2
90 2,5
100 2,8
110 31
120 34
130 3,6
140 3,9
150 4,2

Om ett avsevart blodtrycksfall intraffar (mer an 25 % av utgangsblodtrycket) ska dosminskning
Overvagas (stegvisa minskningar med 30 mikrogram/kg/min med en minuts intervall rekommenderas)
for att forhindra ytterligare blodtrycksfall.

Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Endast for engangsbruk.

Kan blandas med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning.

Losningen ska inspekteras visuellt for partiklar och missfargning fére administrering. Anvand inte om
innehallet ar grumligt eller innehaller fallning. Losningen maste vara klar nar den anvands.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Efter spadning: Fysikalisk och kemisk stabilitet vid anvandning har uppvisats i 24 timmar vid 2-8 °C
eller i 24 timmar vid 25 °C eller i 24 timmar vid 40 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvandas omedelbart efter forsta Gppnande. Om
lakemedlet inte anvands omedelbart &r forvaringstider och foérhallanden fore anvandning anvandarens
ansvar och ska vanligtvis inte vara langre an 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spadning har agt
rum under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
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