Rapiscan 400 Mikrogramm Injektionslésung

Wirkstoff: Regadenoson

Zusammensetzung:

Jede Durchstechflasche enthalt 400 Mikrogramm Regadenoson (80 Mikrogramm/ml).

Sonstige Bestandteile: Natriummonohydrogenphosphat, Natriumdihydrogenphosphat, Propylenglycol,
Natriumedetat, Wasser fiir Injektionszwecke.

Anwendungsgebiete:

Dieses Arzneimittel darf nur zu diagnostischen Zwecken angewendet werden.
Rapiscan ist ein selektiver koronarer Vasodilatator und wird als pharmakologischer Stressausloser bei
erwachsenen Patienten angewendet fir:

e Myokardperfusionsaufnahmen (myocardial perfusion imaging, MPI) bei nicht ausreichend
korperlich belastbaren Patienten.

e die Messung der fraktionellen Flussreserve (fractional flow reserve, FFR) der Stenose einer
Koronararterie bei Durchfiihrung einer invasiven Koronarangiographie, wenn wiederholte FFR-
Messungen nicht zu erwarten sind (siehe Abschnitte Fachinformation 4.2 und 5.1).

Gegenanzeigen:

Absolut: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile;
Atrioventrikularer (AV-) Block zweiten oder dritten Grades oder Sinusknoten-Dysfunktion, es sei denn,
diese Patienten verfiigen lber einen funktionierenden Herzschrittmacher; instabile Angina pectoris, die
nicht medikamentos stabilisiert wurde; schwere Hypotonie; dekompensierte Stadien einer
Herzinsuffizienz.

Relativ:

Die Patienten sollten mindestens 12 Stunden vor der Anwendung den Verzehr von Produkten
vermeiden, die Methylxanthine enthalten (z. B. Koffein), und keine Arzneimittel anwenden, die
Theophyllin enthalten.

Dipyridamol sollte, wenn moglich, mindestens zwei Tage vor der Anwendung von Rapiscan abgesetzt
werden.

Myokardischdmie: Vorsicht bei Patienten mit frischem Myokardinfarkt.

Hypotonie: Induktion einer arteriellen Vasodilatation und Hypotonie maoglich. Risiko einer
schwerwiegenden Hypotonie bei Patienten mit autonomer Dysfunktion, Hypovoldmie, Stenose des
Hauptstammes der linken Koronararterie, stenosierender Herzklappenerkrankung, Perikarditis oder
Perikarderguss oder einer stenosierenden Erkrankung der Karotis mit zerebrovaskularer Insuffizienz
erhoht.

Erhéhter Blutdruck: Patienten mit nicht kontrollierter Hypertonie: Erhdhtes Risiko eines signifikanten
Blutdruckanstiegs moglich.

Risiko von Anfdillen: Vorsicht bei Patienten, in deren Vorgeschichte Anfalle aufgetreten sind, oder die
andere Risikofaktoren fiir Anfalle aufweisen (einschlieBlich Begleitmedikation, die die Anfallsschwelle
senkt).



Vorhofflimmern oder —flattern: Nach der Anwendung von Rapiscan sind Falle einer Verschlimmerung
oder eines Wiederauftretens von Vorhofflimmern aufgetreten.

Bronchokonstriktion: Bronchokonstriktion und Atemstillstand moglich, insbesondere bei Patienten mit
bekannter oder vermuteter bronchokonstriktiver Erkrankung, chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung
(COPD) oder Asthma.

Long-QT-Syndrom: Stimulation der Sympathikusaktivitat, bei Patienten mit Long-QT-Syndrom Risiko von
ventrikuldaren Tachyarrhythmien erhéht.

Schwangerschaft und Stillen

Schwangerschaft: Regadenoson darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei
denn, dies ist unbedingt erforderlich.

Stillen: Es ist nicht bekannt, ob Regadenoson in die Muttermilch Gibergeht. Stillen entweder
unterbrechen oder auf die Anwendung von Rapiscan verzichten. Nach Anwendung von Rapiscan (iber
einen Zeitraum von mindestens 10 Stunden nicht stillen.

Nebenwirkungen:

Regadenoson kann zu einer Myokardischamie (potenziell verbunden mit todlichem Herzstillstand,
lebensbedrohlichen ventrikularen Arrhythmien und Myokardinfarkt), Hypotonie mit daraus folgender
Synkope und voriibergehenden ischamischen Attacken, erhéhtem Blutdruck, der zu Hypertonie und
hypertensiven Krisen flihrt, sowie zu einem Sinus- und AV-Knoten-Block mit konsekutivem AV-Block
ersten, zweiten oder dritten Grades oder Sinusbradykardie flihren, die eine Intervention erfordern.

Sehr haufig berichtete Nebenwirkungen: Kopfschmerzen, Schwindel, ST-Segment-Verdnderungen im
Elektrokardiogramm, plotzliches Erréten (Flushing), Dyspnoe, gastrointestinale Beschwerden,
Brustschmerzen.

Haufig berichtete Nebenwirkungen: Parasthesie, Hypoasthesie, Dysgeusie, Angina pectoris,
atrioventrikularer Block, Tachykardie, Palpitation, andere EKG-Anomalien einschlieRlich Verlangerung
des korrigierten QT-Intervalls im Elektrokardiogramm, Hypotonie, Engegefiihl im Rachen,
Rachenreizung, Husten, Erbrechen, Ubelkeit, Beschwerden im Mundbereich, Hyperhidrose, Riicken-,
Nacken- oder Kieferschmerzen, Schmerzen in den Extremitaten, Skelettmuskulaturbeschwerden,
Krankheitsgefiihl, Asthenie.

Gelegentlich berichtete Nebenwirkungen: Hypersensitivitatsreaktionen wie Ausschlag, Urtikaria,
Angioddem, Anaphylaxie und/oder Engegefiihl im Rachen, Angst, Schlaflosigkeit, Konvulsionen, Synkope,
voriibergehende ischamische Attacke, fehlende Reaktion auf Reize, Bewusstseinseintriibung, Tremor,
Schlafrigkeit, verschwommenes Sehen, Augenschmerzen, Tinnitus, Herzstillstand, Myokardinfarkt,
vollstandiger AV-Block, Vorhofflattern, Bradykardie, erstmaliges Auftreten, Verschlimmerung oder
Wiederauftreten von Vorhofflimmern, Hypertonie, Bldsse, periphere Kilte, Tachypnoe, Giemen,
Auftreibung des Abdomens, Diarrhoe, Stuhlinkontinenz, Erythem, Arthralgie, Schmerzen an der
Injektionsstelle, allgemeine korperliche Schmerzen.

Selten berichtete Nebenwirkungen: Schlaganfall.

Nebenwirkungen, deren Haufigkeit aufgrund der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar ist:
Bronchospasmus, Atemstillstand.

Kombination mit kérperlicher Belastung: Auftreten von Hypotonie, Hypertonie, Synkope und
Herzstillstand bei Anwendung von Rapiscan in Kombination mit kérperlicher Belastung moglich.
Patienten, die bei korperlicher Belastung oder in der Erholungsphase Symptome oder Anzeichen einer
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akuten Myokardischamie gezeigt haben, haben potenziell ein besonders hohes Risiko fir
schwerwiegende Nebenwirkungen.

Transitorische ischdmische Attacken und Schlaganfall.
Warnhinweise:

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren. Arzneimittel ausschlieBlich in medizinischen
Einrichtungen mit Ausstattung zur kardialen Uberwachung und Wiederbelebung anwenden. Dieses
Arzneimittel darf nur zu diagnostischen Zwecken angewendet werden.
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