GUIAS Y BUENAS PRACTICAS DE LA ASNC Y LA SNMMI:

Aspectos practicos para el manejo del paciente en cardiologia
nuclear durante la pandemia de COVID-19 12

Pasos clave para minimizar la exposicion al COVID-19 durante la estancia
del paciente en Medicina Nuclear?!
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ANTE;:):I:;:";ESADA g SLA ;:ZSQEA del Lr:"> DURANTE la prueba r|i> DESPUES de la prueba
Realizar A h[st.orla EPIs personal sanitario Minimizar contacto en la Evitar compartir
COVID-19 via telefonica recogida de consentimiento ordenadores e higienizar los
: T informado teclados
Triaje riesgo exposicion Repetir screening historia . .
COVID-19 COVID-19 del paciente Interpretacién de iméagenes y
Uso preferenFe protocolos reporte a distancia si es
Considerar toma de rapidos posible
Posponer pruebas no temperatura ;
urgentes Uso preferente estrés con Discusién de resultados con
DSENEE i Eniie vasodilatadores el equipo a distancia si es
pacientes Evitar estrés por ejercicio posible
Minimizar acompanantes
Manejo de equipo y sala Revisar hallazgos
Revisar de nuevo siguiendo normativa local pulmonares en las pruebas
indicacion de la prueba de Autoridades Sanitarias hibridas SPECT- PET/ TC

* Estas recomendaciones serdn consideradas siguiendo siempre las realizadas por las Autoridades
Sanitarias en cada momento.

Durante la prueba de cardiologia nuclear: 1?2
* Considerar protocolos de imagen de 1 dia.

* Realizar estrés farmacolégico vs fisico para evitar contacto con aire aspirado
del paciente y minimizar el contacto fisico.

* Regadenoson puede ser el agente de estrés farmacologico de eleccion siempre que
no haya contraindicaciones, ya que requiere una tnica infusion de 10 segundos, tras la
cual puede mantenerse distancia con el paciente.

ASNC: Sociedad Americana de Cardiologia Nuclear
SNMMI: Sociedad de Medicina Nuclear e Imagen Molecular



El tiempo y la eficiencia importan: Myoview™y Rapiscan™ en imagenes de perfusion

miocardica (IPM) de estrés

Inyectar radiofarmaco, p. ej.,, Myoview™
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Inyecciéon de Myoview
esfuerzo o reposo

Protocolo completo de laIPM en ~2 horas
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Rapido, eficiente y bien tolerado con un
protocolo claro para imagenes de estrés 34

® Dosis Unica estandar para todos los pacientes, no es
necesario ajustar la dosis

® Inyeccion intravenosa directa (10 s), no se necesita una
bomba de infusion

® Inyeccion rapida de radiofarmaco 10- 20 s después de
descarga salina

® Perfil de seguridad: bien tolerado; los acontecimientos
adversos son, por lo general, leves y transitorios, y no
requieren intervencién médica

IPM: Estudios de imagen de perfusién miocardica
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(EQUIPO DE REACTIVOS PARA LA
PREPARACION DE TECNECIO[**™rc] TETROFOSMINA)

Imagen cardiaca rapida, eficientey
precisa, con un protocolo flexible
para adaptarse a las necesidades

clinicas®”’

Imagenes precisas y precoces de estrés y de reposo que
son a lavez practicas y viables

Las imagenes precoces proporcionan informacién clinica
relevante, identificando isquemias miocérdicas graves que
se pasan por alto con las imagenes estandar tardias

El protocolo rapido es eficiente para el paciente y para el
servicio

Rapida obtencion de imagen

Flexibilidad para obtener imagenes precoces o tardias, asi
como protocolos de imagenes de 1y 2 dias
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO. MYOVIEW 230 microgramos equipo de reactivos para preparacion radiofarmacéutica. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada vial contiene 230
microgramos de tetrofosmina. Excipientes con efecto conocido. La solucién reconstituida contiene 0,08-0,16 mg/ml de sodio. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion Lista de
excipientes. Myoview se reconstituye con Solucién Inyectable de Pertecnetato (°**™Tc) de Sodio Ph. Eur. (no incluida en este equipo) para preparar la solucién inyectable de tecnecio (*™Tc)
tetrofosmina. FORMA FARMACEUTICA Equipo de reactivos para preparacién radiofarmacéutica. Polvo blanco. DATOS CLINICOS Indicaciones terapéuticas. Este medicamento es Gnicamente
para uso diagndstico. Después de la reconstitucion y marcaje con pertecnetato (**Tc) de sodio, la solucién obtenida estéa indicada en adultos para: Obtencién de imagenes del miocardio.
Myoview es un agente de perfusion miocardica indicado como coadyuvante para el diagnéstico y localizacién de isquemia y/o infarto miocardicos. En pacientes sometidos a gammagrafia de
perfusion miocardica puede utilizarse el SPECT sincronizado con ECG para la valoracion de la funcién ventricular izquierda (fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo y motilidad de su pared).
Obtencién de imagenes de tumor de mama. Myoview esta indicado como coadyuvante para la valoracién inicial (por ej. palpacién, mamografia, o modalidades de imagen alternativas y/o
citologia) para la caracterizacion de malignidad de lesiones sospechosas de mama, cuando todas las demds pruebas recomendadas resulten no concluyentes. Posologia y forma de
administracién Posologia Poblacién pediatrica: No se recomienda el uso de Myoview en nifios o adolescentes, ya que no hay datos disponibles para estos grupos de poblacién. Adulto. Obtencién
de imdgenes del miocardio: Debe solicitarse a los pacientes que ayunen la noche anterior o que tomen un desayuno ligero en la mafiana de la administracion. Para el diagndstico y localizacién de
la isquemia miocéardica (usando técnicas planares o de SPECT) vy para la valoracién de la funcién del ventriculo izquierdo utilizando SPECT sincronizado con ECG, el procedimiento habitual incluye
dos inyecciones intravenosas de tecnecio (**™Tc) tetrofosmina, una administrada en el pico de estrés y otra administrada en reposo. El orden de las dos administraciones puede ser, bien la primera
en reposo y la segunda en estrés o la primera en estrés y la segunda en reposo. Cuando las inyecciones en situacion de reposo y en estrés se administran el mismo dia, la actividad administrada con
la segunda dosis debe permitir que la tasa de cuentas en miocardio sea al menos tres veces mayor que la actividad residual que queda de la primera dosis. El rango de actividad recomendado para
la primera dosis es de 250-400 MBgq. El rango de actividad recomendado para la segunda dosis, administrada, al menos, 1 hora mas tarde, es de 600-800 MBq. Si se utiliza SPECT sincronizado con
ECG est4 justificada la administracién de una actividad en el limite superior de los rangos mencionados. Cuando las inyecciones en situacion de reposo y estrés se administran en dias diferentes, el
rango de actividad recomendado para cada dosis de tecnecio (**™Tc) tetrofosmina es de 400-600 MBq. Para estudios en individuos con mayor estructura corporal (por ejemplo, aquellos con
obesidad abdominal o mujeres con mamas grandes), o aquellos utilizando SPECT sincronizado con ECG, est4 justificada la administracion de una actividad en el limite superior de los rangos
mencionados. La actividad total administrada para los estudios de obtencion de imagenes miocérdicas en situacion de estrés y reposo, tanto si se realiza en uno o dos dias, debe limitarse a 1.200
MBg. Basandonos en los datos de los ensayos clinicos, una actividad minima de 550 MBq ha demostrado ser adecuada para la realizacion del SPECT sincronizado con ECG. La actividad administrada
para la obtencién de imagenes miocardicas mediante SPECT sincronizado con ECG debe cumplir las directrices especificadas en los parrafos anteriores. Una inyeccion de tecnecio (**™Tc)
tetrofosmina (250-400 MBQq) en reposo es suficiente como coadyuvante en el diagndstico y localizacion de infarto de miocardio. Las imagenes planares o preferiblemente de SPECT deben comenzar
a adquirirse no antes de 15 minutos después de la inyeccién. No hay evidencias de cambios significativos en la concentraciéon miocardica o en la redistribucion del tecnecio (**™Tc) tetrofosmina, por
tanto, las imagenes pueden ser adquiridas hasta 4 horas después de la inyeccion. Para la obtencién de imagenes planares se deben adquirir las proyecciones habituales (anterior, OAI 40°-45°, OAI
65° -70° y/o lateral izquierda). Obtencién de imdgenes de mama: Para el diagnéstico y localizacién de lesiones sospechosas de mama, el procedimiento recomendado consiste en una tnica
inyeccién intravenosa de 500-750 MBq de tecnecio (**™Tc) tetrofosmina. La inyeccion debe administrarse, preferentemente, en una vena del pie u otro lugar que no sea el brazo situado en el mismo
lado de la lesién sospechosa en la mama. No es necesario que el paciente ayune antes de la inyeccion. La obtencion de imagenes de mama se inicia de forma 6ptima de 5 a 10 minutos tras la
inyeccién, con el paciente en posicién decdbito prono y con la(s) mama(s) sin ningln tipo de sujecion en posicién péndula. Se recomienda la utilizacién de una mesa especial disefiada para la
obtencién de imagenes gammagraficas de mama. Debe obtenerse una imagen proyeccion lateral de la mama con sospecha de lesiones, con la cdmara situada lo mas cerca posible de dicha mama. A
continuacion, debe recolocarse al paciente de forma que pueda obtenerse una imagen en la misma proyeccién de la mama contralateral en posicién péndula. Después, debe obtenerse una imagen
en proyeccion anterior con el paciente en decubito supino con los brazos situados detras de su cabeza. Forma de administracién: Este medicamento debe reconstituirse antes de su administracion
al paciente. Para consultar las instrucciones de reconstituciéon del medicamento antes de la administracion, ver seccion Instrucciones para la preparacion de radiofarmacos. Para consultar las
instrucciones sobre la preparacion del paciente, ver secciéon Advertencias y precauciones especiales de empleo. Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los
excipientes incluidos en la seccion Lista de excipientes. No debe ser administrado durante el embarazo (ver seccién Fertilidad, embarazo y lactancia). Advertencias y precauciones especiales de
empleo: Posibles reacciones de hipersensibilidad o anafilacticas. Se debe considerar siempre la posibilidad de hipersensibilidad incluyendo reacciones anafilacticas/anafilactoides. Se debe disponer
de instalaciones de reanimacion avanzadas. Justificacién del riesgo/beneficio individual. Para todos los pacientes, la exposicion a la radiacion ionizante debe estar justificada en funcion del posible
beneficio. La actividad administrada debe ser la minima posible para obtener la informacién diagndstica requerida. Pacientes con insuficiencia renal e insuficiencia hepatica. Se requiere una
consideracion cuidadosa de la relacién beneficio/riesgo en estos pacientes ya que en ellos es posible que aumente la exposicion a la radiacion. Poblacién pediétrica. Para las instrucciones de uso en
poblacién pediatrica, ver seccién Posologia y forma de administracion. Preparacion del paciente. No todas las lesiones de mama menores de 1cm de didmetro pueden ser detectadas por
gammagrafia mamaria puesto que la sensibilidad de Myoview para la deteccion de estas lesiones es del 36% (n=5 de 14; 1C95%: 13-65%) al comparar con el diagndstico histolégico. Una exploracion
negativa no excluye cancer de mama especialmente en esas lesiones pequefas. La eficacia en la identificacién de lesiones axilares no ha sido demostrada, por consiguiente, la gammagrafia
mamaria no estd indicada en la estadificacion del cancer de mama. En estudios gammagraficos miocardicos bajo condiciones de estrés deben ser consideradas las contraindicaciones asociadas a la
induccion del estrés. El paciente debe estar bien hidratado antes del comienzo del procedimiento, y se le debe recomendar que orine frecuentemente durante las primeras horas tras su finalizacién
para reducir la exposicion a la radiacion. Para las precauciones sobre el peligro medioambiental ver seccién Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones. Advertencia sobre
excipientes: Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por dosis; esto es, esencialmente “exento de sodio”. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de
interaccién: No se han realizado estudios sobre la interaccion de Myoview con otros medicamentos. No obstante, no se han documentado interacciones en los estudios clinicos en que se
administré Myoview a pacientes que estaban recibiendo otra medicacion. Los farmacos que influyen sobre la funcién miocardica y/o flujo sanguineo, como betabloqueantes, antagonistas del calcio
o nitratos, pueden causar falsos resultados negativos en el diagndstico de patologia coronaria. Por tanto, debe tenerse en cuenta la medicacién concomitante para la interpretacion de los resultados
de la exploracion. Fertilidad, embarazo y lactancia. Mujeres en edad fértil: Cuando sea necesario administrar radiofdrmacos a una mujer en edad fértil, es importante determinar si esta o no
embarazada. Toda mujer que presente retraso en la menstruacién debe considerarse que estad embarazada mientras no se demuestre lo contrario. En caso de duda sobre un posible embarazo (si la
mujer ha sufrido un retraso en la menstruacion, si el periodo es muy irregular, etc.), deben ofrecerse a la paciente técnicas alternativas que no impliquen el uso de radiaciones ionizantes, si
existiesen. Embarazo: Myoview esta contraindicado en el embarazo (ver seccién Contraindicaciones.) No se han realizado estudios de toxicidad en reproduccién animal con este producto. Los
procedimientos con radionucleidos llevados a cabo en mujeres embarazadas implican también dosis de radiacion al feto. La administracion de 250 MBq de tecnecio (**™Tc) tetrofosmina durante el
ejercicio, seguida de 750 MBq en reposo, proporciona una dosis absorbida por el tero de 8,1 mGy. Una dosis de radiacion de 0,5 mGy (equivalente a la exposicién anual por la radiacion de fondo) se
consideraria como un riesgo potencial para el feto. Lactancia: Antes de administrar un radiofdrmaco a una madre que esté en periodo de lactancia, debe considerarse la posibilidad de retrasar la
administracion del radionucleido hasta que la madre haya terminado el amamantamiento y debe plantearse si se ha seleccionado el radiofarmaco mas adecuado, teniendo en cuenta la secrecion de
actividad en la leche materna. Se desconoce si el tecnecio (**™Tc) tetrofosmina se secreta en la leche humana. No obstante, si la administraciéon es necesaria, la lactancia materna debe
suspenderse durante 12 horas y desecharse la leche extraida durante ese periodo. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: No se han realizado estudios sobre la
capacidad para conducir y utilizar maquinas. Reacciones adversas: Las frecuencias de las reacciones adversas se definen del siguiente modo: Muy frecuentes (21/10), frecuentes (21/100 a <1/10),
poco frecuentes (21/1.000 a <1/100, raras (>1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas
tras la administracion de tecnecio (**™Tc) tetrofosmina son muy raras (<1/10.000). Los siguientes efectos adversos se relacionan con Myoview: Trastornos del sistema inmunolégico: Edema facial,
reacciones de hipersensibilidad, reacciones alérgicas y reacciones anafilaticas. Trastornos del sistema nervioso: Cefalea, mareos, sabor metalico, alteraciones del olfato y del gusto. Trastornos
vasculares: Enrojecimiento, hipotensién. Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos: Disnea. Trastornos gastrointestinales: Vémitos, nauseas, sensacion de quemazén en la boca. Trastornos
de la piel y del tejido subcutdneo: Urticaria, comezén, erupcién eritematosa. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién: Sensacion de calor. Exploraciones complementarias:
Incremento en el recuento de leucocitos. Algunas reacciones se presentaron al cabo de varias horas después de la administracion de tecnecio (°**"Tc) tetrofosmina. Se han notificado casos aislados
de reacciones graves, tales como reaccién anafilactica (<1/100.000) y alérgicas graves (un dnico caso). Dado que la cantidad sustancia administrada es muy baja, el mayor riesgo es causado por la
radiacion. La exposicion a la radiacion ionizante esta vinculada a la induccion de cancer y a la posibilidad de desarrollar defectos hereditarios. Dado que la dosis efectiva resultante de la
administracion de la maxima actividad recomendada de 1.200 MBq es de 8,5 mSv, la probabilidad de que se produzcan estas reacciones adversas es baja. Notificacién de sospechas de reacciones
adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento.
Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Sobredosis: En caso de administracion de una sobredosis de radiactividad se debe estimular la frecuencia de la diuresis y excrecion fecal, para minimizar la dosis de
radiacion al paciente. DATOS FARMACEUTICOS. Lista de excipientes: Cloruro de estafio (Il) dihidrato, Sulfosalicilato de disodio, D-gluconato de sodio, Bicarbonato de sodio, Nitrégeno gas.
Incompatibilidades: En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos excepto los mencionados en la seccién Instrucciones para la
preparacion de radiofarmacos. Periodo de validez: El periodo de validez del producto es de 52 semanas. La estabilidad quimica y fisica durante el uso de la solucién inyectable reconstituida y
marcada estd demostrada para 12 horas a 2°C - 25°C. Conservar el producto reconstituido por debajo de 25°C. No congelar. Precauciones especiales de conservacién: Conservar en nevera
(2°C-8°C). Conservar en el envase original para protegerlo de la luz. Para ver condiciones de conservacion del medicamento reconstituido, ver seccién Periodo de validez. El almacenamiento debe
realizarse conforme a la normativa nacional sobre material radiactivo. Naturaleza y contenido del envase: El producto se suministra en vial de vidrio transparente de 10 ml, sellado con un cierre
de goma de clorobutilo y un sello de tipo flip off. Envases con 2 6 5 viales. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases. Pr peciales de eliminacién y
otras manipulaciones: El producto reconstituido es una solucion transparente incolora. Advertencias generales: Los radiofdrmacos deben ser recibidos, utilizados y administrados exclusivamente
por personal cualificado, que esté debidamente autorizado para el uso y manipulacién de radionticlidos, y en centros asistenciales autorizados. Su recepcién, almacenamiento, uso, transporte y
eliminacion estan sujetos a las normas y/o licencias correspondientes de los organismos oficiales competentes. Los radiofarmacos deben ser preparados por el usuario de manera que cumplan
tanto los requisitos de seguridad radiolégica como de calidad farmacéutica. Se deben tomar las precauciones asépticas apropiadas. El contenido del vial esta destinado sélo para uso en la
preparacion de tecnecio (**™Tc) tetrofosmina inyectable y no esté destinado para administracion directa al paciente sin la preparacion previa. Para consultar las instrucciones de reconstitucion del
medicamento antes de la administracion, ver seccion Instrucciones para la preparacién de radiofarmacos. Si en cualquier momento durante la preparacion de este producto se compromete la
integridad de este radiofarmaco no debe utilizarse. La administracion debe realizarse de forma que se minimice el riesgo de contaminacion por el medicamento y la irradiacién de los operadores. Es
obligatorio utilizar un blindaje adecuado. El contenido del equipo antes de la reconstitucion no es radiactivo. Sin embargo, después de afadir disolucién de pertecnetato (°*"Tc) de sodio, Ph, Eur,
debe mantenerse el radiofarmaco preparado debidamente blindado. La administracion de radiofarmacos supone un riesgo para otras personas por la radiacién externa o la contaminacién por
derrames de orina, vomitos, etc. Por lo tanto, deben adoptarse medidas de proteccion radiolégica conforme a la legislacion nacional. La eliminacién del material no utilizado, y de todos los
materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con las normativas locales. Deben adoptarse las medidas de proteccion radiolégica conforme a la legislacion nacional.
TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION GE Healthcare Bio-Sciences, S.A.U. C/ Gobelas, 35-37. 28023 Madrid. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION:
65.010. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION: Fecha de la primera autorizacion: septiembre 2002. Fecha de la Gltima renovacion de la autorizacion:
agosto 2009. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Abril 2019. INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION DE RADIOFARMACOS: Las extracciones deben realizarse en condiciones asépticas.
Los viales no deben abrirse antes de desinfectar el tapon la solucién debe extraerse a través del tapén utilizando una jeringa de un solo uso equipada con un blindaje adecuado y una aguja estéril
desechable o utilizando un sistema de aplicacion automatica autorizado. Si la integridad del producto esta comprometida, el producto no debe utilizarse. Método de preparacién: Utilizar una técnica
aséptica durante la preparacion. 1)Colocar el vial en un recipiente blindado adecuado y limpiar el septo del cierre de goma con el algodén proporcionado. 2)Insertar una aguja estéril (la aguja de
ventilacion, ver Nota a) atravesando el tapén de goma. Mediante una jeringa estéril de 10 ml, blindada, inyectar la actividad requerida de solucién inyectable de pertecnetato (**™Tc) de sodio
(Ph.Eur.) (diluida apropiadamente con cloruro de sodio BP al 0,9% inyectable) en el vial blindado (Ver Notas b a d 4). Antes de retirar la jeringa del vial, extraer 5 ml de gas por encima de la solucién




(ver Nota e ). Retirar la aguja de ventilacion. Agitar el vial para asegurar la disolucién completa del polvo. 3)Incubar a temperatura ambiente durante 15 minutos. 4) Durante este tiempo, medir la
actividad total, completar la etiqueta de usuario proporcionada y unirla al vial. 5) Almacenar el producto reconstituido y marcado por debajo de 25°C, sin congelar y usarlo dentro de las 12 horas
siguientes a su preparacion. Desechar cualquier material no usado y el contenedor, por una ruta autorizada. Notas: a) Puede utilizarse una aguja de tamafio 19G a 26G. b) La disolucion inyectable
de pertecnetato (**"Tc) de sodio Ph.Eur., usada para la reconstitucién y marcaje debe contener menos de 5 ppm de aluminio. c) El volumen de disolucién inyectable de pertecnetato (°*™Tc) de sodio
Ph.Eur,, diluida que se anade al vial debe estar en el rango de 4-8 ml. d) La concentracion radiactiva de la disolucion inyectable de pertecnetato (**™Tc) de sodio Ph.Eur., diluida no debe exceder de
1,5 GBg/ml cuando se aiada al vial. e)Para preparaciones de mas de 6 ml, el espacio libre que queda en el vial es menor que el volumen de 5 ml de aire afiadido. En estos casos, la retirada de un
volumen de 5 ml de gas, asegura que todo el espacio libre del vial es sustituido por aire. f) El pH de la inyeccién preparada debe estar entre 7,5-9,0. Control de calidad: Pureza radioquimica
(RCP) por cromatografia ascendente en TLC-SA (método 1): Equipo y eluyentes: 1) Tiras de Cromatografia de papel de microfibra de vidrio impregnado con acido silicico (GMCP-SA) TLC
(2cm x 20 cm) - No activar por calor. 2) Cubeta de cromatografia ascendente y cubierta del mismo. 3) Mezcla de acetona: diclorometano al 65:35% V/V (preparada en el dia de utilizacion). 4)
Jeringa de 1 ml con aguja de 22-25G. 5) Equipo de medicion adecuado. Método: 1) Vierta la mezcla al 65:35% V/V de acetona: diclorometano en la cubeta de cromatografia hasta cubrirla 1cm de
profundidad y colocar la tapa para que los vapores del disolvente se equilibren. 2) Marcar una tira de Cromatografia de papel de microfibra de vidrio impregnada con acido silicico (GMCP-SA) TLC
con una linea a lapiz a 3 cm de la parte inferior y, mediante un rotulador de tinta, dibujar otra linea a 15 cm de la linea a lapiz. La linea a lapiz indica el origen donde se va a aplicar la muestray el
movimiento de color de la linea a tinta indicara la posicion del frente de solvente cuando deba detenerse la elucién ascendente. También deben marcarse a lapiz las posiciones de corte a 3,75 cmy
a 12 cm por encima del origen (R 0,25 y 0,8 respectivamente). 4) Usando una jeringa de 1 mly una aguja, aplicar 10 pl de muestra de la inyeccién preparada en el origen de la tira. Evitar que la
muestra aplicada entre en contacto con la marca de lapiz. Evitar que se seque la mancha. Colocar la tira en la cubeta de cromatografia inmediatamente y volver a colocar la cubierta. Asegurar que
la tira no se adhiera a las paredes de la cubeta. Nota: Una muestra de 10 pl producird una mancha con un didmetro de aproximadamente 10 mm. Se ha demostrado que volimenes de muestra
diferentes producen valores de pureza radioquimica no fiables. 5) Cuando el solvente alcance la linea de tinta, quitar la tira de la cubeta y dejar secar. 6) Cortar la tira en 3 partes por las posiciones
de corte marcadas y medir la actividad de cada una mediante un equipo de contaje adecuado. Intentar asegurarse que hay una simetria en la medicién, similar para cada una de las piezas y
minimizar las pérdidas por el tiempo muerto del equipo. 7) Calcular la pureza radioquimica mediante la expresion:

Actividad del centro de la pieza
Actividad total de lastres piezas

% de Tetrofosmina—*"Tc =

Nota: El pertecnetato (°™Tc) libre corre hasta la parte superior de la tira. El tecnecio (%™Tc) tetrofosmina corre hasta la zona central de la tira. El tecnecio (**"Tc) reducido hidrolizado y cualquier
impureza de complejo hidrofilico quedan en el origen, en la parte inferior de la tira. No utilizar el material si la pureza radioquimica es inferior al 90%. Procedimiento simplificado de
Cromatografia para control de Calidad rapido (método 2): Equipo y eluyentes: Extraccion de la Fase Sélida (SPE) cartucho C18 (360 mg de sorbente, tamafio de particula 55-105 pm, por
ejemplo, Waters Sep- Pak® o equivalente). 3 viales de 10 mly tapones, etiquetados “A”, “B" y “C". Recipientes de plomo. Cloruro de sodio 0,9% Etanol Calibrador de dosis. Método: Nota: todos los
pasos de carga (muestra y disolventes) deben realizarse utilizando caudal lento (por ejemplo, aplicacién gota a gota de la fase mévil). Si el flujo es demasiado alto, los componentes podrian no
interaccionar lo suficiente con la fase estacionaria, lo cual daria un resultado no preciso de pureza radioquimica. Coloque el cartucho con la orientacién adecuada (extremo corto hacia arriba) en un
soporte de sujecion y coléquelo en un blindaje de plomo apropiado. Ponga el vial etiquetado como “A” bajo el cartucho como un vial colector. Acondicione la fase estacionaria enjuagando con 2 ml
de cloruro de sodio 0,9% y recogiéndolo en el vial “A”. Cargue con cuidado 25-50 pL de la preparacion en el cartucho. Eluya el cartucho con 2 ml de cloruro de sodio 0,9%, recogiendo el eluato en el
vial “A”. Tape el vial “A” y coléquelo en un contenedor plomado. Tapar y conservar para la medida. Ponga el vial “B” bajo el cartucho como vial colector. Eluya el cartucho con 5 ml de etanol,
recogiendo el eluato en el vial “B". Tape el vial “B" y coléquelo en un contenedor blindado. Tapar y conservar para la medida. Retire el cartucho SPE utilizando unas pinzas y coléquelo en el vial “C"y
éste, a su vez, en un contenedor blindado. Tapar y conservar para la medida. Mida la actividad de cada uno de los viales A a C utilizando un calibrador de dosis. Bajo las condiciones de medida
empleadas: El ®*™Tc O, pertecnetato libre se eluye del cartucho con 2 ml de cloruro de sodio 0,9% (Vial A). La ™Tc - tetrofosmina se retiene en la fase estacionaria y se eluye con 5 ml de etanol
(Vial B). El ®*mTc reducido hidrolizado (RHT) y las impurezas hidrofilicas se quedan en el cartucho (Vial C). Calcule el % de ®*"Tc-tetrofosmina como sigue: %RCP (**™Tc - tetrofosmina) = (Actividad en
el vial B/ Suma de actividad en viales A+ B+ C) X 100. No utilice el material si la pureza radioquimica es menor del 90%. La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina
web de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios: https://www.aemps.gob.es/ Presentaciones y condiciones de prescripcién y financiacién: Myoview 230 microgramos, 5 viales
(C.N.: 836478.7) P.V.P.: 1.081,67 €; P.V.P. IVA: 1.124,94 €. Medicamento financiado con cargo al Sistema Nacional de Salud. Medicamento Sujeto a Prescripcién Médica. Uso Hospitalario. Para mayor
informacién dirigirse al departamento de Regulatory Affairs de GE Healthcare Bio-Sciences, S.A.U. Calle Gobelas, 35-37, La Florida 28023, Madrid


https://www.aemps.gob.es/

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Ra plscan 400 microgramos solucion inyectable COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada vial de 5 ml contiene 400 microgramos de regadenoson (80 mlcrogramos/ml Para consultar la lista completa de
excipientes ver seccion “Lista de excipiente” FORMA FARMACEUTICA Solucion inyectable. Solucion transparente e incolora. DATOS CLINICOS Indicaciones terapéuticas. Este medicamento es Ginicamente para uso diagndstico. Rapiscan es un
vasodilatador coronario selectivo para ser utilizado en aduftos como agente de [a prueba de esfuerzo farmacologica para: + realizar estudios de imagen de perfusién miocardica (MPI) con radiondiclidos en pacientes que no pueden someterse a una adecuada
prueba de esfuerzo con ejercicio. « la medicion de la reserva fraccional de fiujo (FFR) de una estenosis unlca delaarteria coronarla durante la angiografia coronaria invasiva, cuando no esta previsto realizar mediciones repetidas de la FFR (ver secciones posologiay
forma de administracion y propledades farmacodinamicas de la ficha técnica completa) logia y forma de admi i6n El tratamiento con Rapiscan estd restringido a utilizarse en centros médicos que dispongan de equipamiento para
monitorizacion y reanimacion cardiacas. Posologia. La dosis recomendada es una inyeccion tinica de 400 microgramos de regadenoson (5 ml) en una vena periférica, y no es necesario realizar un ajuste de la dosis en funcion del peso corporal. Los pacientes deben
evitar consumir cualquier producto que contenga metilxantinas (p. ej, cafeinal, asi como cualquier medicamento que contenga teofilina durante al menos las 12 horas previas a la administracion de Rapiscan (ver seccion interaccion con otros medicamentos y
otras formas de interaccion). Cuando sea posible, debe evitarse administrar dipiridamol durante al menos los dos dias previos a la administracion de Rapiscan (ver seccion interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion). Puede utilizarse
aminofilina para atenuar las reacciones adversas graves y/o persistentes a regadenoson pero no se debe usar exclusivamente con el objetivo de poner fin a una convulsion inducida por Rapiscan (ver seccion advertencias y precauciones especiales de empleo).
Regadenoson causa un incremento rapido de la frecuencia cardiaca (ver secciones advertenciasy precauciones especiales de empleo y propiedades farmacodinémicas de la ficha técnica completa). Los pacientes deben permanecer sentados o tumbados y deben
ser monitorizados a intervalos frecuentes tras la inyeccion hasta que los parametros del ECG, la frecuencia cardiaca y la presion arterial hayan regresado a los niveles previos a la dosificacion. Uso repetido Para uso en MPI con radionticlidos: este producto debe
administrarse solo una vez en un periodo de 24 horas. No se han caracterizado la seguridad y la tolerabilidad del uso repetido de este producto dentro de un periodo de 24 horas. Para uso en FFR: este producto no debe administrarse més de dos veces ni con
menos de 10 minutos entre administraciones, dentro de un periodo de 24 horas. No se dispone de datos completos de seguridad sobre la segunda inyeccion de Rapiscan cuando se administra dos veces con 10 minutos de diferencia en un periodo de 24 horas.
Poblacion pediétrica No se ha establecido todaviala seguridad y eficacia de regadenoson en nifios menores de 18 afios. No se dispone de datos. Pacientes de edad avanzada No es necesario realizar un ajuste de la dosis (ver seccion propiedades farmacocinéticas
deTaficha técnica completa). Insuficiencia hepética No es necesario realizar un ajuste de la dosis (ver seccion propiedades farmacocinéticas de fa ficha técnica completal. Insuficiencia renal No es necesario realizar un ajuste de la dosis (ver seccion propiedades
farmacocinéticas de la ficha técnica completal. Forma de administracién Por via intravenosa. Estudios de imagen de perfusion miocardica (MPI) con radionticlidos: + Rapiscan debe administrarse como inyeccion rapida de 10 segundos en una vena periférica
utilizando un catéter o aguja de calibre 22 6 mas grandes. « Inmediatamente después de la inyeccion de Rapiscan deben administrarse 5 ml de solucion inyectable de cloruro sodico de 9 mg/ml (al 09%). « El radiofarmaco para el estudio de imagen de perfusion
miocardica debe administrarse 10 - 20 segundos después de la solucion inyectable de cloruro sédico de 9 mg/ml (al 09%). El radioférmaco puede inyectarse directamente en el mismo catéter con el que se administrd Rapiscan. Reserva fraccional de flujo (FFR): «
Rapiscan debe administrarse como inyeccion rapida de 10 segundos en una vena periférica, utilizando un catéter o aguja de calibre 22 0 de mayor tamario. « Inmediatamente después de la inyeccion de Rapiscan deben administrarse 10 ml de solucion inyectable
de cloruro de sodio 9 mg/ml (al 0,9%). « La FFR debe medirse como el menor valor de Pd/Pa alcanzado durante la hiperemia en estado estable. Contraindicaciones « Hipersensibilidad al principio activo 0 a alguno de los excipientes incluidos en la seccion lista de
excipientes.  Bloqueo auriculoventricular (AV) de segundo o de tercer grado, o disfuncion del nédulo sinusal, a menos que estos pacientes lleven un marcapasos artificial que funcione. « Angina inestable que no haya sido estabilizada con tratamiento médico. «
Hipotension grave. « Estados descompensados de insuficiencia cardiaca. Advertencias y precauciones especiales de empleo Regadenosdn puede causar reacciones graves y potencialmente mortales, incluidas las indicadas a continuacion (ver también
la seccion reaccions adversas). Debe realizarse una monitorizacion continua del ECG, y deben monitorizarse las constantes vitales a intervalos frecuentes hasta que los parametros del ECG, la frecuencia cardiaca y la presion arterial hayan regresado a los niveles
previos a la dosificacion. Regadenosdn debe utilizarse con precaucion y sdlo debe administrarse en centros médicos que dispongan de equipamiento para monitorizacién y reanimacion cardiacas. Puede administrarse aminofilina en dosis comprendidas
entre 50 mg y 250 mg mediante inyeccion intravenosa lenta (50 mg a 100 mg durante 30-60 segundos) para atenuar las reacciones adversas graves y/o persistentes a regadenoson, pero no se debe usar exclusivamente con el objetivo de poner fin a una
conwulsion inducida por regadenoson. Isquemia miocardica La isquemia inducida por los agentes de la prueba de esfuerzo farmacolégica como regadenoson puede causar parada cardiaca mortal, arritmias ventriculares potencialmente mortales e infarto
de miocardio. Regadenoson deberd utilizarse con precaucion en pacientes con infarto de miocardio reciente. Los estudios clinicos realizados con regadenoson en MPI con radionticlidos excluyeron a los pacientes con infarto de miocardio reciente (dentro de los 3
meses previos). Los ensayos clinicos para la medicién de la FFR excluyeron a los pacientes con infarto agudo de miocardio o dentro de los 5 dias posteriores a un infarto agudo de miocardio. Blogueo del nddulo sinusal y del nddulo auriculoventricular Los
agonistas del receptor de la adenosina incluido regadenoson, tienen la capacidad de deprimir los nodulos sinusal (SA) y AV, y pueden causar bloqueo AV de primer, segundo o tercer grado, o bradicardia sinusal. Hipotension Los agonistas del receptor de la
adenosina incluido regadenoson, inducen vasodilatacion arterial e hipotension. El riesgo de hipotension grave puede ser mayor en pacientes con disfuncion autonoma, hipovolemia, estenosis de la arteria coronaria principal izquierda, cardiopatia valvular
estendtica, pericarditis o derrames pericardicos o enfermedad estendtica de la arteria carétida con insuficiencia cerebrovascular. Presién arterial elevada Regadenoson puede provocar aumentos clinicamente significativos de la presion arterial, lo que en
algunos pacientes puede dar lugar a una crisis hipertensiva (ver seccion reaccions adversas). El riesgo de aumentos significativos en la presion arterial puede ser mayor en pacientes con hipertension no controlada. Se debe considerar la posibilidad de demorar
la administracion de regadenosdn hasta que la presion arterial esté bien controlada. Combinacién con ejercicio El uso de regadenosén con ejercicio ha sido asociado con reacciones adversas graves, entre las que se incluyen hipotension, hipertension,
sincope y parada cardiaca. Los pacientes que hayan tenido cualquier sintoma o signo sugestivo de isquemia aguda de miocardio durante el ejercicio o la recuperacion tienen probabilidades de tener un riesgo especialmente elevado de reacciones adversas graves.
Accidente isquémico transitorio y accidente cerebrovascular Regadenoson puede provocar un accidente isquémico transitorio (ver seccion reacciones adversas). En la experiencia post comercializacion también se han recibido notificaciones de accidente
cerebrovascular [ACV]. Riesgo de convulsiones Se debera tener precaucion al administrar regadenoson a pacientes con antecedentes de convulsiones u otros factores de riesgo para convulsiones, entre ellos la administracion concomitante de medicamentos
que disminuyen el umbral convulsivo (por ejemplo, antipsicéticos, antidepresivos, teofilinas, tramadol, esteroides sistémicos y quinolonas). La aminofilina debe utilizarse con precaucion en pacientes con antecedentes de convulsiones o con otros
factores de riesgo de convulsiones ya que puede prolongar una convulsion o provocar mdltiples convulsiones debido a su efecto proconvulsivante. En consecuencia, no se recomiendala administracion de aminofilina exclusivamente con el objetivo de poner
fin a una convulsion inducida por regadenoson. Aleteo o fibrilacién auricular Regadenosén debe utilizarse con precaucion en pacientes con antecedentes de aleteo o fibrilacion auricular. En la experiencia post comercializacion ha habido casos de
agravamiento o recurrencia de la fibrilacion auricular tras Ta administracion de este medicamento. Broncoconstriccion Los agonistas del receptor de la adenosina, incluido regadenoson, pueden causar broncoconstriccion y parada respiratoria (ver seccion
reacciones adversas), especialmente en los pacientes en los que se sospecha o se conoce la existencia de enfermedad broncoconstrictiva, enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) o asma. Debe disponerse de tratamiento broncodilatador y medidas
de reanimacion adecuadas antes de la administracién de regadenosén. Sindrome de QT largo Regadenosén estimula la salida simpaticay puede aumentar el riesgo de taquiarritmias ventriculares enlos pacientes con sindrome de QT largo. Advertencias en
relacion a los excipientes Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mé( por dosis. Sin embargo, la inyeccion de cloruro sédico de 9 mg/ml (al 0,9%) administrada después de regadenosn contiene 45 mg de sodio. Esto debe ser tenido en cuenta
en pacientes con dietas pobres en sodio. Interaccién con ot i yotras fi de interaccion Metilxantinas Las metilxantinas (p. ej, cafeina y teofilina) son antagonistas inespecificos del receptor de la adenosina y pueden interferir
con la actividad vasodilatadora de regadenosén (ver seccion propiedades farmacodlnamlcas enficha técnica completal. Los pacientes deben evitar consumir cualquier medicamento que contenga metilxantinas, asf como cualquier medicamento que contenga
teofilina, durante al menos las 12 horas previas a la administracion de regadenoson (ver seccion posologfa y forma de administracion). Dipiridamol Dipiridamol aumenta las concentraciones sanguineas de adenosina, y la respuesta a regadenoson puede
verse alterada cuando aumentan las concentraciones sanguineas de adenosina. Cuando sea posible, debe evitarse administrar dipiridamol durante al menos los dos dias previos a la administracion de regadenosdn (ver seccion posologia y forma de
administracion). Medicamentos cardioactivos En ensayos clinicos, regadenosdn se administro a pacientes que recibian otros medicamentos cardioactivos (es decir, betabloqueantes, antagonistas de los canales de calcio, inhibidores de la ECA, nitratos,
glucsidos cardiacos y antagonistas del receptor de la angiotensina) sin efectos evidentes sobre el perfil de seguridad o eficacia de regadenoson. Otras interacciones Regadenoson no inhibe el metabolismo de sustratos de CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2D6 0 CYP3A4 en los microsomas hepaticos humanos, lo que indica que es improbable que altere la farmacocinética de los medicamentos que son metabolizados por estas enzimas del citocromo P450. Regadenoson no inhibe de manera significativa los
transportadores OAT1, OAT3,0CT1, OATP1B1, OATP1B3, MATE, MATE2-K, BCRP, P-gp, BSEP, ENT 1 ni ENT2 en una medida de 1 um. No hay datos suficientes para que llegar a una conclusion sobre el riesgo de interacciones en el nivel de dichos transportadores,
ya que en la mayoria de los casos, se evalud una tinica concentracion. Regadenosdn puede ejercer un efecto inhibidor modesto en el transportador renal activo, OCT2, y se ha descubierto que probablemente sea sustrato para el transporte mediado por BCRP,
ENT1 0 ENT2. Sin embargo, teniendo en cuenta la duracion de uso propuesta, es poco probable que los efectos de los transportadores de farmacos sean relevantes desde el punto de vista clinico. Fertilidad, embarazo y lactancia Embarazo No hay datos
suficientes relativos al uso de regadenoson en mujeres embarazadas. No se han realizado estudios con animales sobre desarrollo pre y posnatal. Se observd fetotoxicidad, pero no teratogenicidad, en estudios de desarrollo embriofetal {ver seccion datos
preclinicos sobre seguridad ena ficha técnica completal. Se desconoce el riesgo potencial para seres humanos. No debe utilizarse regadenoson durante el embarazo a no ser que sea claramente necesario. Lactancia Se desconoce si regadenoson se excretaen la
leche materna. No se ha estudiado en animales la excrecion de regadenoson en la leche. Se debe decidir si es necesario interrumpir [a lactancia o renunciar a la administracion con regadenosdn tras considerar elbeneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio
del tratamiento para la madre. Si se administra regadenosdn, la mujer no deberia amamantar durante al menos 10 horas (es decir, al menos 5 veces la semivida de eliminacion plasmatica) después de la administracion de regadenosén. Fertilidad No se han rea-
lizado estudios de fertilidad con regadenoson (ver seccion datos preclinicos sobre seguridad en la ficha técnica completa). Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas La administracion de regadenoson puede provocar reacciones
adversas como mareo, cefalea y disnea (ver secci6n reaccions adversas) poco después de la administracién. Sin embargo, la mayorfa de las reacciones adversas son leves y transitorias y se resuelven en los 30 minutos siguientes a la administracion de
regadenoson Por consiguiente, cabria esperar que la influencia de regadenosdn sobre la capacidad para conducir o utilizar méquinas sea nula o insignificante una vez que haya finalizado el tratamiento y se hayan resuelto estas reacciones. Reacciones

Resumen del perfil de seguridad Las reacciones adversas enla mayorfa de los pacientes que recibieron regadenosén en ensayos clinicos fueron leves y transitorias (habitualmente se resolvieron en los 30 minutos siguientes a la administracion de
regadenoson] y no requirieron intervencion médica. Ocurrieron reacciones adversas en aproximadamente el 80% de los pacientes. Las reacciones adversas comunicadas con mayor frecuencia durante el desarrollo clinico en un total de 1651 pacientes/
voluntarios fueron: disnea (29%), cefalea (27%), enrojecimiento (23%), dolor toracico (19%), cambios en el segmento ST del electrocardiograma (18%), molestias gastrointestinales (15%) y mareo (11%). Regadenosdn puede causar isquemia miocardica
(potencialmente asociada a parada cardiaca mortal, arritmias ventriculares potencialmente mortales e infarto de miocardio), hipotension que conduce a sincope y accidentes isquémicos transitorios, elevacion de la presion arterial que conduce a
hipertension y crisis hipertensivas y blogueo de los nddulos SA/AV que conduce a blogueo AV de primer, segundo o tercer grado o bradicardia sinusal que requiere intervencion (ver seccién advertencias y precauciones especiales de empleo). Los signos de
hipersensibilidad (erupcién, urticaria, angioedema, anafilaxis y/u sensacion de opresion de la garganta) pueden aparecer de inmediato o posteriormente. Puede utiizarse aminofilina para atenuar las reacciones adversas graves o persistentes a regadenosan, pero
no se debe usar exclusivamente con el objetivo de poner fin a una convulsién inducida por regadenoson (ver secci6n advertenciasy precauciones especiales de empleo). Tabla de reacciones adversas La evaluacion de as reacciones adversas de regadenoson se
basa en los datos de seguridad de los ensayos clinicos y de la experiencia tras la comercializacion. En la tabla siguiente se muestran todas las reacciones adversas, presentadas por clase de sistema organico y por frecuencia. Las frecuencias se definen como muy
frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100a < 1/10), poco frecuentes (> 1/1.000a < 1/100) y raras (> 1/10.000a < 1/1.000). Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.




Trastornos del sistema inmunoldgico:

Poco frecuentes Reacciones por hipersensibilidad, que incluyen erupcion, urticaria, angioedema, andfilaxis y/o sensacién de opresion

enlagarganta

Trastornos psiquidtricos:

Poco frecuentes Ansiedad, insomnio

Trastornos del sistema nervioso:

Muy frecuentes Cefalea, mareo
Frecuentes Parestesiq, hipoestesia, disgeusia
Poco frecuentes Convulsiones, sincope, accidente isquémico transitorio, falta de respuesta a los estimulos, depresion del nivel de

conciencia, temblor, somnolencia

Raras Accidente cerebrovascular

Trastornos oculares:

Poco frecuentes

Visién borrosa, dolor ocular

Trastornos del oido y del laberinto:

Poco frecuentes ‘ Acufenos

Trastornos cardiacos:

Muy frecuentes Cambios en el segmento ST del electrocardiograma

Frecuentes Angina de pecho, bloqueo auriculoventricular, taquicardia, palpitaciones, otras anomalias del ECG incluida la

prolongacion del intervalo QT corregido del electrocardiograma

Poco frecuentes Parada cardiaca, infarto de miocardio, bloqueo AV completo, bradicardia, aleteo auricular, inicio,
agravamiento o recurrencia de fibrilacién auricular

Trastornos vasculares:

Muy frecuentes Enrojecimiento

Frecuentes Hipotension

Poco frecuentes Hipertension, palidez, frialdad periférica
Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos:

Muy frecuentes Disnea

Frecuentes Opresién de garganta, irritacion de garganta, tos
Poco frecuentes Taquipnea, sibilancia

Frecuencia no conocida Broncoespasmo, parada respiratoria
Trastornos gastrointestinales:

Muy frecuentes Molestias gastrointestinales

Frecuentes Vémitos, nduseas, molestias bucales

Poco frecuentes Distensién abdominal, diarrea, incontinencia fecal

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo:

Frecuentes Hiperhidrosis

Poco frecuentes Eritema

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:

Frecuentes Dolor de espalda, cuello o mandibula, dolor en las extremidades, molestias muscu-loesqueléticas

Poco frecuentes Artralgias

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién:

Muy frecuentes Dolor tordcico
Frecuentes Malestar general, astenia
Poco frecuentes Dolor en el sitio de inyeccidn, dolor corporal general

Descripci6n de reacciones adversas seleccionadas La isquemia inducida por los agentes de laprueba de esfuerzo farmacoldgica puede causar pamda cardiaca mortal, arritmias ventriculares potencialmente mortales e infarto de miocardio. Antes de la
administracion de Rapiscan deben estar disponibles equipamiento de reanimacién cardiaca y personal debidamente formado (ver seccion advertencias y precauciones especiales de empleo). Blogueo nodal sinoauricular y auriculoventricular Los
agonistas del receptor de la adenosina, incluido regadenoson, tienen la capacidad de deprimir los nédulos SAy AV y pueden causar blogueo AV de primer, segundo o tercer grado o bradicardia sinusal que requiere intervencion. En los ensayos clinicos se
desarroll blogueo AV de primer grado (prolongacion del PR > 220 mseg) en el 3% de los pacientes en las 2 horas siguientes a la administracion de regadenosan; se observd blogueo AV de segundo grado transitorio con pérdida de un latido en un paciente
que recibié regadenoson. Tras la experiencia post-comercializacion se han comunicado blogueo cardiaco de tercer grado y asistolia en los minutos siguientes a la administracion de regadenoson. Hipotension Los agonistas del receptor de la adenosina,
incluido regadenosdn, inducen vasodilatacion arterial e hipotension. Enlos ensayos clinicos se observo una reduccion de la presion arterial sistdlica (> 35 mm Hg) en el 7% de los pacientesy una reduccion de fa presion arterial diastlica (> 25 mm Hg) en el
4% de los pacientes en los 45 minutos siguientes a la administracion de regadenosn. El riesgo de hipotension grave puede ser mayor en pacientes con disfuncion autonoma, hipovolemia, estenosis de la arteria coronaria principal izquierda, cardiopatia
valvular estendtica, pericarditis o derrames pericardicos o enfermedad estendtica de la arteria carétida con insuficiencia cerebrovascular. En la experiencia post-comercializacion se han comunicado sincope y accidentes isquémicos transitorios.
Presion arterial elevada En estudios clinicos, se observé un aumento de la presion arterial sistdlica (> 50 mm Hg) en el 0,7% de los pacientes, y aumento de [a presion arterial diastlica (= 30 mm Hg) en el 0,5% delos pacientes. La mayoria de los aumentos se
resolvieron en un lapso de 10a 15 minutos, pero en algunos casos, se observaron valores elevados a los 45 minutos de la administracion. Sindrome de QT largo Regadenosén aumenta el tono simpatico, lo cual causa un aumento de la frecuencia cardiacay
un acortamiento delintervalo QT. En un paciente con sindrome de QT largo, la estimulacion simpética puede causar un menor acortamiento del intervalo QT de lo normal e incluso puede causar un aumento paraddjico del intervalo QT. En estos pacientes
puede producirse el fenémeno del sindrome R sobre T, por el cual un latido extra interrumpe la onda T del latido previo, y de esta forma aumenta el riesgo de taquiarritmia ventricular. Cefalea El 27% de los individuos que recibieron regadenoson en
ensayos clinicos comunicaron cefalea. Esta se considero grave en el 3% de los individuos. Poblaci6n de pacientes de edad avanzada Los pacientes de edad avanzada (2 75 arios de edad; n = 321) tuvieron un perfil de reacciones adversas similar al de los
pacientes mas jovenes (< 65 afios de edad; n = 1.016), pero tuvieron una mayor incidencia de hipotension (2% frente a < 1%). Notificacion de sospechas de reacciones adversas Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamentotras
su autorizadén. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema Espariol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. Sobredosis En un estudio con voluntarios sanos, los sintomas de enrojecimiento, mareo y aumento de la frecuencia cardiaca se consideraron intolerables en dosis de regadenoson superiores a
002 mgfkg, Tratamiento Se puede utilizar aminofilina para atenuar las reacciones adversas graves o persistentes a regadenoson. No se recomienda la administracion de aminofilin, con el tinico propdsito de atenuar una convulsion inducida por
regadenoson. ver seccion adveretencia y precauciones especiales de empleo) DATOS FARMACEUTICOS Lista de excipientes Fosfato disédico dihidratado. Fosfato sédico dihidrogenado monohidratado. Prup\lengllcol Edetato disddico. Agua para
preparaciones inyectables. Incompatibilidades En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros. Periodo de validez 4 afios Precauciones especiales de conservacion No requiere condiciones
especiales de conservacion. Naturaleza y contenido del envase 5 ml de solucion en un vial de vidrio de tipo 1 para un solo uso con tapon de caucho (butilo) y precinto de aluminio. Tamaio de envase de 1. Precauciones especiales de eliminaciony
otras manipulaciones Antes de la administracion, este medicamento debe inspeccionarse visualmente para determinar si presenta particulas sélidas o cambios de color. La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que
hayan estado en contacto con él, se realizaré de acuerdo con la normativa local. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION GE Healthcare AS Nycoveien 1 NO-0485 Oslo Noruega NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION EU/1/10/643/001 FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION Fecha de la primera autorizacion: 06/09/2010 Fecha dea Gitima renovacion: 24/04/2015 FECHA DE LA REVISION DEL
TEXTO enero 2020 La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos http/www.ema. europa.eu. Presentacion y condiciones de prescripcion y financiacion. Uso
hospitalario. El envase ir desprovisto de cupén precinto. PRECIO Y CODIGO NACIONAL, CN: 698441; PVL 69.90€ - PVP 10492€ - PVP iva 109,12€ (caja con 1 vial de 5 ml). Medicamento financiado con cargo al Sistema Nacional de Salud excepto en la
indicacion para la medicion de la reserva fraccional de fiujo (FFT) que no esté financiado. Para mas informacion dirigirse al departamento de Regulatory Affairs de GE Healthcare Bio-Sciences, SAU. Calle Gobelas, 35-37, La Florida 28023 Madrid
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