Rapiscan® (regadenoson) forkortad forskrivningsinformation
Las produktresumén innan forskrivning.

LAKEMEDLETS NAMN
Rapiscan 400 mikrogram injektionsvatska, losning

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje injektionsflaska innehaller 400 mikrogram regadenoson i 5 ml [6sning (80
mikrogram/ml). For hjalpamnen, se produktresumé, avsnitt 6.1.

VERKSAMMA BESTANDSDELAR
regadenoson

BEREDNINGSFORM OCH STYRKA
400 mikrogram injektionsvatska, losning

FARMAKOTERAPEUTISK GRUPP
Medel vid hjartsjukdomar, ovriga medel vid hjartsjukdomar, ATC-kod: CO1EB21

INDIKATIONER
Endast avsett for diagnostik. Rapiscan ar ett selektivt koronarkarlsvidgande medel for
anvandning hos vuxna som farmakologiskt provokationsmedel vid:

+ bilddiagnostik av myokardperfusion hos patienter som inte kan genomga adekvat
fysisk provokation.

+ matning av fraktionerad flodesreserv (FFR) av en koronarkarlsstenos vid invasiv
koronarangiografi, da upprepade FFR-matningar inte forvantas (se produktresumé,
avsnitt 4.2 och 5.1).

DOSERING OCH ADMINISTRERINGSATT

Behandling med Rapiscan ar begransad till anvandning pa en medicinsk enhet dar
utrustning for hjartovervakning och aterupplivning finns tillganglig.

Dosering

Rekommenderad dos ar en engdngsinjektion av 400 mikrogram regadenoson (5 ml) i en
perifer ven. Ingen dosjustering for kroppsvikt ar nédvandig.

Patienter skall undvika konsumtion av produkter innehallande metylxantiner (t.ex.
koffein) liksom lakemedel innehdllande teofyllin i minst 12 timmar fore administrering av
Rapiscan. Dipyridamol bor om mojligt inte ges under minst tva dagar foére administrering
av Rapiscan (se produktresumé, avsnitt 4.5). Aminofyllin kan anvandas for att ddmpa
allvarliga och/eller kvarstaende biverkningar av regadenoson men ska inte enbart
anvandas med enda syfte att avbryta ett krampanfall som inducerats av Rapiscan (se
produktresumé, avsnitt 4.4).

Regadenoson orsakar en snabb 6kning av hjartfrekvensen (se produktresumé, avsnitt 4.4
och 5.1). Patienter skall sitta eller ligga ner och 6vervakas med tata intervall efter
injektionen tills EKG-parametrar, hjartfrekvens och blodtryck har atergatt till nivaerna fore
dosering.

Upprepad anvandning

Vid bilddiagnostik av myokardperfusion: Denna produkt skall endast administreras en
ganginom en 24-timmarsperiod.



Sakerhet och tolerabilitet vid upprepad anvandning av denna produkt inom 24 timmar har
inte klarlagts.

Vid FFR: Denna produkt ska administreras hogst tva ganger under en 24-timmarsperiod,
med minst 10 minuter mellan administreringarna. Vid administrering tva ganger med 10
minuters mellanrum under en 24-timmarsperiod, finns inte fullstandiga
sakerhetsuppgifter for den andra injektionen av Rapiscan tillgangliga.

Aldre: Ingen dosjustering dr nodvandig.

Nedsatt leverfunktion: Ingen dosjustering ar nédvandig.

Nedsatt njurfunktion: Ingen dosjustering ar nédvandig.

Administreringssatt: For intravends anvandning.

Bilddiagnostik av myokardperfusion:
For ytterligare information se produktresumé, www.fass.se

Fraktionerad flodesreserv (FFR):
For ytterligare information se produktresumé, www.fass.se

KONTRAINDIKATIONER

«  Overkanslighet mot aktiva substansen eller mot ndgot hjilpdmne som anges i
produktresumé.

+ Atrioventrikularblock (AV-block) av andra eller tredje graden eller
sinusknutedysfunktion, om inte dessa patienter har en fungerande konstgjord
pacemaker.

+ Instabil angina som inte har stabiliserats med medicinsk behandling.

«  Svar hypotoni.

+ Tillstdnd med dekompenserad hjartsvikt.

VARNINGSFORESKRIFTER OCH BEGRANSNINGAR

Regadenoson har potential att orsaka allvarliga och livshotande reaktioner, inklusive de
som listas nedan (se dven produktresumé, avsnitt 4.8). Kontinuerlig EKG-6vervakning skall
ske och vitala tecken skall kontrolleras med tata intervall tills EKG-parametrar,
hjartfrekvens och blodtryck har atergatt till nivaerna fore dosering. Regadenoson skall
anvandas med forsiktighet och skall endast administreras pa en medicinsk enhet med
utrustning for hjartévervakning och aterupplivning. Aminofyllin kan administreras i doser
mellan 50 mg och 250 mg genom langsam intravends injektion (50 mg till 100 mg under
30-60 sekunder) for att ddmpa allvarliga och/eller kvarstaende biverkningar av
regadenoson men ska inte enbart anvandas med enda syfte att avbryta ett krampanfall
som inducerats av regadenoson.

Myokardischemi

Fatalt hjartstillestand, livshotande ventrikelarytmier och myokardinfarkt kan vara
resultatet av den ischemi som inducerats av farmakologiska provokationsmedel sdsom
regadenoson. Regadenoson ska anvandas med forsiktighet hos patienter som nyligen har
haft myokardinfarkt.

Kliniska provningar inom bilddiagnostik av myokardperfusion med Single Photon
Emission Computed Tomography (SPECT) som genomfordes med regadenoson
exkluderade patienter som nyligen (inom 3 mdnader) hade haft myokardinfarkt.

Kliniska provningar for matning av FFR exkluderade patienter med akut hjartinfarkt och de
som haft hjartinfarkt inom 5 dagar.

Sinoatriellt och atrioventrikulart block

Adenosinreceptoragonister, inklusive regadenoson, kan hamma sinus (SA)- och AV-
knutorna och orsaka AV-block av forsta, andra eller tredje graden eller sinusbradykardi.
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Hypotoni

Adenosinreceptoragonister, inklusive regadenoson, inducerar arteriell vasodilatation och
hypotoni. Risken for allvarlig hypotoni kan vara hogre hos patienter med autonom
dysfunktion, hypovolemi, stenos i vanster koronarartars huvudstam, hjartklaffstenos,
perikardit eller perikardiella utgjutningar, eller karotisstenos med cerebrovaskular
insufficiens.

Forhojt blodtryck

Regadenoson kan orsaka kliniskt signifikanta hojningar av blodtrycket, vilket hos vissa
patienter kan leda till hypertonisk kris (se produktresumé, avsnitt 4.8). Risken for
signifikanta blodtryckshdjningar kan vara storre hos patienter med okontrollerad
hypertoni. Forsok att fordréja administreringen av Rapiscan tills blodtrycket ar under
kontroll.

| kombination med motion

Anvandning av regadenoson tillsammans med motion har varit férknippad med allvarliga
biverkningar, daribland hypotoni, hypertoni, synkope och hjartstillestand. Patienter som
har haft symtom eller tecken som tyder pa akut myokardischemi under motion eller
aterhamtning har sannolikt sarskilt hog risk for allvarliga biverkningar.

Transitoriska ischemiska attacker och plotslig cerebrovaskular storning

Regadenoson kan orsaka transitorisk ischemisk attack (se produktresumé, avsnitt 4.8). |
erfarenhet efter godkdnnande for forsaljning ingar dven rapporter om plotslig
cerebrovaskular storning (CVA, cerebrovascular accident).

Risk for krampanfall

Forsiktighet bor iakttas vid administrering av regadenoson till patienter med anamnes pa
krampanfall eller andra riskfaktorer for krampanfall, daribland samtidig administrering av
lakemedel som sanker kramptroskeln (t.ex. antipsykotika, antidepressiva medel,
teofylliner, tramadol, systemiska steroider och kinoloner).

Aminofyllin skall anvéandas med forsiktighet till patienter med anamnes pa krampanfall
eller andra riskfaktorer for krampanfall eftersom lakemedlet kan forlanga ett krampanfall
eller orsaka multipla krampanfall till foljd av dess prokonvulsiva effekt. Darfor
rekommenderas inte administrering av aminofyllin for att enbart avbryta ett krampanfall
som inducerats av regadenoson.

Formaksflimmer eller formaksfladder

Regadenoson ska anvandas med forsiktighet hos patienter med anamnes pa
formaksflimmer eller formaksfladder. Efter godkannande for forsaljning har det
forekommit fall av forvarrande eller dterkomst av formaksflimmer efter administrering av
regadenoson.

Bronkkonstriktion

Regadenoson kan orsaka bronkkonstriktion och andningsstillestand (se avsnitt 4.8),
sarskilt for patienter med kand eller misstankt bronkkonstriktion, kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL) eller astma. Lamplig bronkdilaterande behandling och
aterupplivningsmojligheter ska finnas tillgangliga innan regadenoson administreras.
Langt QT-syndrom

Regadenoson stimulerar sympatisk aktivitet och kan 6ka risken for ventrikular takyarytmi
hos patienter med langt QT-syndrom.

For ytterligare information se produktresumé, avsnitt 4.4. www.fass.se

INTERAKTIONER

Metylxantiner (t.ex. koffein och teofyllin) ar ospecifika adenosinreceptorantagonister och
kan interferera med regadenosons vasodilaterande aktivitet. Patienter skall undvika
konsumtion av ldkemedel innehallande metylxantiner liksom lakemedel innehallande
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teofyllin i minst 12 timmar fore administrering av regadenoson.
For ytterligare information se produktresumé, www.fass.se

GRAVIDITET OCH AMNING
Regadenoson skall anvandas under graviditet endast da det dr absolut nédvandigt.
Det ar okant om regadenoson utsondras i brostmjolk.

EFFEKTER PA FORMAGAN ATT FRAMFORA FORDON OCH ANVANDA MASKINER
Administrering av regadenoson kan resultera i biverkningar sdsom yrsel, huvudvark och
dyspné (se produktresumé, avsnitt 4.8) strax efter administrering. De flesta biverkningar ar
dock lindriga och 6vergdende och forsvinner inom 30 minuter efter att Rapiscan har getts.

BIVERKNINGAR

Biverkningarna hos de flesta patienter som fick regadenoson i kliniska studier var lindriga,
overgaende (férsvann vanligtvis inom 30 minuter efter att regadenoson hade getts) och
krdvde ingen medicinsk atgard. Biverkningar forekom hos ungefar 80 % av patienterna. De
vanligaste biverkningarna som rapporterades under klinisk utveckling hos totalt 1 651
patienter/forsokspersoner var: dyspné (29 %), huvudvark (27 %), rodnad (23 %),
brostsmarta (19 %), forandringar av ST-segment pa elektrokardiogram (18 %), mag-
tarmbesvar (15 %) och yrsel (11 %).

Regadenoson kan orsaka myokardischemi (eventuellt associerad med fatalt
hjartstillestand, livshotande ventrikelarytmier och myokardinfarkt), hypotoni som leder
till synkope och transitoriska ischemiska attacker, forhojt blodtryck som leder till
hypertoni och hypertoniska kriser samt block av SA/AVknutan, vilket leder till AV-block av
forsta, andra eller tredje graden, eller sinusbradykardi som kraver atgard. Tecken pa
overkanslighet (utslag, urtikaria, angio6dem, anafylaxi och/eller tranghetskéansla i halsen)
kan vara omedelbara eller fordrojda.

Aminofyllin kan anvéndas for att ddmpa allvarliga eller kvarstaende biverkningar av
regadenoson men ska inte enbart anvandas med enda syfte att avbryta ett krampanfall
som inducerats av regadenoson (se produktresumé, avsnitt 4.4).

For ytterligare information se produktresumé, www.fass.se

OVERDOSERING

Behandling

Aminofyllin kan anvéndas for att ddmpa allvarliga eller kvarstdende biverkningar av
Rapiscan. Administrering av aminofyllin enbart i syfte att stoppa ett regadenoson-
inducerat krampanfall rekommenderas ej (se produktresumé, avsnitt 4.4).

For ytterligare information se produktresumé, pa www.fass.se

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
GE Healthcare AS, Oslo, Norge

LOKALT OMBUD
GE Healthcare AB, Box 90, 182 11 Danderyd
Customer service telefonnr.: 0200 89 54 73

Customer service mail: CustomerService.Sweden@gehealthcare.com
Vaxel telefonnr.: 08 559 504 00

OVRIGT
Rx, EF.
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NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/10/643/001

Varunr.: 506963 (1 flaska)

For ytterligare information se www.fass.se

Datum for revidering av text: oktober 2025.
Datum for 6versyn av produktresumé: september 2025.
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