REF.RF752547/16 REG.ISP N° F-22.928/16

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PISDENO SOLUCION INYECTABLE 6 mg/2 mL

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

Pisdeno
ADENOSINA
Solucidn inyectable
INSTRUCTIVO

FORMULA: FORMULA: Cada frasco amputa-ampolla con 2 mL de solucion inyectable contiene:
Adenosina 6 mg

e

Excipientes: Cloruro de sodio, agua para inyectables, c.s.

DESCRIPCION:

La Adenosina es un nucledsido enddgeno que se encuentra presente en diferentes formas en todas las células del
organismo y se encarga de la produccion y utilizacién de los sistemas energéticos. Por las propiedades que posee
la Adenosina es imposible hasta la fecha la realizacion de estudios referentes a la farmacocinética. En el cuerpo
humano la Adenosina se capta y recicla principalmente en los eritrocitos y en las células endoteliales de los
vasos sanguineos. La Adenosina se capta de manera inmediata y es metabolizada en monofosfato de Adenosina.
Estudios hechos In vitro demuestran que la vida media de la Adenosina es menor a 10 segundos. In vivo la vida
media es de aproximadamente 1 segundo. La Adenosina a nivel cardiovascular actGa como antiarritmico y como
agente vasoactivo produciendo vasodilatacion coronaria, deprime la actividad del nodo auriculoventricular (AV)
y del nodo sinusal (SA), atenta la accion estimulante de las catecolaminas en el miocardio ventricular, deprime
el automatismo ventricular y reduce la contractilidad auricular. Estudios realizados en animales demuestran que
la Adenosina posee efecto cronotrépico negativo sobre el nodo sinusal y un efecto dromotrépico negativo sobre
el nodo auriculoventricular. La Adenosina deprime el automatismo fisioldgico de las fibras de Purkinje y tiene
un efecto inotrépico negativo principalmente en el miocardio auricular, aungue también en el ventricular.
Cuando la Adenosina se administra por via intravenosa rapida hace mas lenta la conduccién a nivel del nodo
auriculoventricular e interrumpe las taquicardias paroxisticas supraventriculares cuyo circuito de reentrada
incluye el nodo auriculoventricular, al interrumpir el circuito se interrumpe la taquicardia y se restablece un
ritmo sinusal. Es importante mencionar que como el nodo auriculoventricular no forma parte de un circuito de
reentrada en caso de fibrilacion o aleteo (flutter) auricular, la Adenosina no reduce estas arritmias.

Asi mismo la Adenosina puede ser de utilidad en estudios electrofisioldgicos en la localizacién de un blogueo
auriculoventricular o para detectar en algunos casos de preexcitacion, el trayecto que realiza el frente de
despolarizacion.

La accion terapéutica de la Adenosina se lleva acabo en menos de un minuto después de su administracion.
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INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Adenosina l.V.

Adenosina esta indicada en las siquientes condiciones:

. Conversién rapida a un ritmo sinusal normal de las taquicardias supraventriculares (sindrome de
Wolf-Parkinson-White).
. Ayuda en el diagndstico de las taquicardias supraventriculares del complejo ancho y angosto.

Avyuda en el diagnéstico de actividad auricular. Sensibilizacion intracavitaria en investigaciones
electrofisiolégicas.

CONTRAINDICACIONES:

La Adenosina esta contraindicada en caso de: Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formula, en
caso de asma bronquial y bronconeumopatia de origen obstructivo. Sindrome del seno enfermo excepto si el
paciente tiene marcapaso y en caso de bloqueo auriculoventricular de segundo o de tercer grado exceptuando
también si el paciente lleva marcapaso.

-Sindrome de QT largo.

-Hipotensién severa. E

-Estados descompensados de la insuficiencia cardiaca.

PRECAUCIONES GENERALES:

Por la posibilidad transitoria de aparicion de trastornos de la conduccion o del ritmo durante la reduccion de la
taquicardia paroxistica supraventricular, la Adenosina debe ser administrada bajo control medico en donde se
disponga de medios de reanimacién cardiorrespiratoria y bajo control electrocardiografico.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Puesto que a la fecha no existen estudios cientificos comprobados del efecto de la Adenosina durante el
embarazo y la lactancia s6lo debera administrarse cuando sea estrictamente necesario y bajo la responsabilidad
del médico.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Entre los efectos adversos que se reportan con mayor frecuencia se encuentran: disnea, nauseas, sensacion de
opresién a nivel toracico, rubor facial. Con menor frecuencia se ha reportado intranquilidad, ansiedad,
sudoracién intensa, hiperventilacion, vision borrosa, palpitaciones, bradicardia, dolor toracico, cefalea, vértigo,
sabor metélico y dolor en las extremidades.
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En algunas ocasiones se han presentado bradicardias graves y asistolia en donde la estimulacion temporal ha sido
necesaria. Se han presentado broncoespasmos en pacientes con asma y/o enfermedad pulmonar obstructiva
cronica. Cuando el ritmo sinusal se restablece se han presentado extrasistoles ventriculares o auriculares,
bradicardia sinusal, taquicardia sinusal, escape ventricular y cierto grado de bloqueo auriculoventricular. Se han
reportado algunos casos de trastornos graves del ritmo como taquicardia y fibrilacion ventricular.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:
La teofilina, la carbamazapina y otras metilxantinas son inhibidores potentes de la Adenosina, por lo que es
conveniente aumentar la dosis de esta Gltima cuando se administren de manera concomitante.

El dipiridamol es un inhibidor de la recaptacion de adenosina, por lo que potencia los efectos de ésta y por lo
mismo debe disminuirse la dosis en caso de ser utilizada concomitantemente.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

El paciente debe de ser monitorizado electrocardiograficamente y el farmaco debe ser administrado
exclusivamente por un médico que tenga a su alcance equipo de reanimacion cardiopulmonar.

En caso de presentarse bloqueo auriculoventricular importante, debe ser suspendido el tratamiento.

Pacientes adultos

La dosis recomendada es la siquiente

Dosis Inicial: 6 mg administrada como bolo intravenoso rapido Administrada durante un periodode 1 - 2
sequndos), sequido de un lavado rapido con suero fisiolégico.

Segunda dosis: Si la primera dosis no resulta en la eliminacion de la taquicardia supraventricular dentro
de 1 a 2 minutos, se debe administrar 6 mg también en forma de bolo intravenosa rapida sequido de un
lavado rapido con suero fisiolégico.

Tercera dosis: Si la sequnda dosis no resulta en la eliminacion de la taguicardia supraventricular dentro
de 1 a 2 minutos. Se debe administrar 12 mg también en forma de bolo intravenosa rapida.

No se recomiendan dosis adicionales 0 mas altas.

La dosis usada en neonatos, lactantes, nifios y adolescentes son equivalentes a las que se administran a los
adultos sobre una base de peso.

Los pacientes pediatricos con peso corporal menor a 50 Kg.
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Dosis inicial: Administrar 0.05 a 0.1 mg/kg como un bolo 1V rapido por una via central o periférica. Una
descarga salina deberia sequir.

Repita administracion: Si no se revierte tagquicardia supraventricular paroxisitica en 1 a 2 minutos, se
debe administrar una dosis adicional para incrementar la dosis, aumentando de 0.05 a 0.1 mqg /kqg .Sigue
cada bolo con una descaraga salina .Este proceso deberia continuar hasta estabilizar el ritmo sinusal o es
utilizada una dosis maxima de 0.3 mq /kg.

Para pacientes pediatricos con peso corporal mayor o iqual a 50 Kg, administrar la dosis para adultos
Dosis superiores a 12 mg no se recomiendan para pacientes adultos v pediatricos.

Dafio Renal/Hepatico

Debido a que adenosina no requiere para su activacion o inactivacion la funcion hepatica o renal, no es de
esperar que el dafio renal/hepatico afecte la eficacia o tolerancia del farmaco.

Ancianos: La dosis es igual a la de los adultos.
La posologia anterior es Gtil tanto para diagndstico como el tratamiento de la taquicardia supraventricular

SOBREDOSIFICACION ACCIDENTAL:

No se tienen casos registrados referentes a la sobredosis o ingesta accidental de Adenosina. En caso de que se
presente la sobredosificacién se puede emplear teofilina, pero debe tomarse en cuenta que la vida media de la
Adenosina es del0 segundos lo que hace que ésta se elimine en menos de 1 minuto después de su
administracion.

Consérvese a temperatura ambiente a no méas de 30°C.

Su venta requiere receta médica. No se deje al alcance de los nifios.

Si no se administra todo el producto deséchese el sobrante.

No se administre si la solucion no es transparente, si contiene particulas en suspension o sedimentos.

El uso de este medicamento durante el embarazo y la lactancia quedan bajo la responsabilidad del médico.

Hecho en México por:

Laboratorios PiSA, S.A. de C.V.
Calle 7 No. 1308, Zona Industrial
_ 44940 Guadalajara, Jal., México.
Reg. No. 282M2005 SSA IV

® Marca Registrada
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