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Rapiscan (regadenoson) — nye vigtige anbefalinger med henbiik pa at minimere risikoen
for cerebrovaskulaere haandelser samt risikoen for forleengelse af Rapiscan-udlgst
krampeanfald efter administration af aminophyilin

Kaere sundhedsperson

Efter samrad med Det Europaeiske Leegemiddelagentur og Sundhedsstyrelsen skal Rapidscan
Pharma Solutions henlede opmasrksomheden pé vigtige opdaterede sikkerhedsoplysninger om
Rapiscan (regadenoson).

Resumé:
Cerebrovaskular haandelse

* Der er blevet rapporteret cerebrovaskulaere handelser efter administration af
regadenoson, hvoraf nogle er set ved klinisk signifikante stigninger i blodtrykket,
svaer hypotension eller forvaarret atrieflimren.

* Det skal overvejes at udskyde administrationen af regadenoson hos patienter med
ukontrolleret hypertension.

* Der skal udvises forsigtighed hos patienter med tidligere atrieflimren eller patienter
med risiko for alvorlig hypotension.

* Anvend ikke regadenoson til patienter med svar hypotension.

Forlangelse af regadenoson-udlest krampeanfald efter administration af aminophyllin

* Der er blevet rapporteret forlaangelse af regadenoson-udlgst krampeanfald efter
administration af aminophyllin.

¢ Det anbefales ikke at bruge aminophyllin til at standse krampeanfald udiest af
regadenoson.

Der skal udvises forsigtighed, ved administration af Rapiscan til patienter med tidligere
krampeanfald eller med risikofaktorer som f.eks. samtidig behandling med laagemidler, der
sanker krampetserskien.

Yderligere oplysninger om de sikkerhedsmassige spergsmal og anbefalinger:

Rapiscan er en selektiv koronar vasodilator, der anvendes til at inducere farmakologisk stress
ved nuklearmedicinsk undersggelse af myokardieperfusionen(myokardieskintigrafi) hos voksne
patienter, der ikke kan opna tilstreekkelig fysisk stressbelastning. Rapiscan anvendes kun
diagnostisk. Vi fremsender dette brev for at henlede opmasrksomheden pa de nye vigtige
opdateringer i produktresuméet for Rapiscan.
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Cerebrovaskulasr handelse (apopleksi)

Klinisk signifikante sendringer i blodtrykket (bade hypertension og hypotension) og forveerring
eller recidiv af atrieflimren, der forbindes med administration af regadenoson, ager risikoen for
cerebrovaskuleere haendelser. Ved en nylig gennemgang af rapporter om tilfeelde af
cerebrovaskulasre handelser efter markedsfaringen blev det fastslaet, at regadenoson kan
forarsage cerebrovaskulaere heendelser. Derfor er produktresuméet blevet opdateret med en
advarsel om cerebrovaskulaere haendelser og en advarsel om risikoen for forhgjet blodtryk og
hypertensiv krise, som er set ved nogle af de hezemoragiske cerebrovaskulaere haendelser. Der
skal udvises forsigtighed som beskrevet i produktresuméet ved anvendelse af regadenoson hos
patienter, der har eller er i risiko for at fa hypotension eller atrieflimren.

Forlaengelse af regadenoson-udlest krampeanfald efter administration af aminophyllin

Aminophyllin kan administreres for at deempe svaere og/eller vedvarende bivirkninger udigst af
regadenoson. En nylig gennemgang af tilfaelde af krampeanfald udlast af regadenoson har
imidlertid vist, at administrationen af aminophyllin kan have forlasnget krampeanfaldene. Dette er
foreneligt med aminophyllins kendte krampefremkaldende virkning. Derfor anbefales det ikke, at
aminophyllin bruges til at standse krampeanfald udlgst af regadenoson. Produktresuméet for
Rapiscan er blevet opdateret med disse nye anbefalinger og sikkerhedsoplysninger.

Alle oplysninger om ordinering af og bivirkninger ved Rapiscan (regadenoson) kan findes i
produktresuméet via i www.rapiscan-mpi.com > Healthcare Professional > Prescribing
Information.

Indberetning af bivirkninger

Alle formodede bivirkninger bedes indberettet i overensstemmelse med de nationale regler.
Bivirkninger skal indberettes via e-mail til safety@rapiscan-mpi.com og det
nationalerapporteringssystem Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S,
Websted :www.meldenbivirkning.dk E-mail: sst@sst.dk.

Kontaktoplysninger

Hvis du har spargsmél om Rapiscan eller til brevets indhold, eller hvis du ensker flere
oplysninger, kan du kontakte Rapidscan Pharma Solutions' afdeling for medicinsk information ved
at sende en e-mail til medical.information@rapiscan-mpi.com.
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