FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Atepodin 100 mg polvo y disolvente para solucién inyectable
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada vial liofilizado contiene: Adenosina trifosfato (sal disédica) 100 mg
Tras su reconstitucién en 10 ml de disolvente, 1 ml de solucién contiene 10 mg de adenosina trifosfato.
Excipientes con efecto conocido: 0,15 ml de alcohol bencilico por ampolla de disolvente idéneo, que
corresponden a 0,157 mg/ampolla de disolvente idoneo.

Atepodin contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por ampolla, esto es, esencialmente “exento de
sodio”.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo y disolvente para solucion inyectable

Polvo liofilizado blanco y disolvente transparente e incoloro.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Este medicamento es para uso diagnostico y uso terapéutico.

Atepodin esté indicado en adultos para:

Uso terapéutico:

Conversion réapida a ritmo sinusal de taquicardias paroxisticas supraventriculares, incluyendo aquellas

asociadas a vias de conduccion anémalas en las que el nédulo auriculoventricular participa en el circuito de
reentrada (Sindrome de Wolff Parkinson White).

Uso diagndstico:

e Ayuda al diagnoéstico de taquicardias supraventriculares con complejos QRS anchos o estrechos.
Aunque no revierte el flutter y la fibrilacion auricular, ni la taquicardia ventricular a ritmo sinusal,
el enlentecimiento de la conduccién del nodulo auriculoventricular facilita el diagndstico de una
actividad auricular.

e Sensibilizacion en investigaciones electrofisioldgicas endocavitarias.

e Vasodilatador coronario para ser utilizado como agente de estrés farmacolégico en pruebas de
imagen de perfusion miocardica con radiofarmacos en adultos incapacitados para realizar ejercicio
0 en quienes el ejercicio esta contraindicado.

4.2. Posologia y forma de administracion

Atepodin es exclusivamente de uso hospitalario ya que debe disponerse de monitorizacion
electrofisioldgica y reanimacion cardiorrespiratoria.
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Posologia

Adultos

e Para uso diagnostico y terapéutico en taquicardias supraventriculares:

— dosis terapéutica: Se recomienda un bolo intravenoso rapido de 10 mg (<2 seg). Si pasados 2
minutos no hay reversion, puede administrarse un segundo bolo de 15 mg. Si después de 1 6 2
minutos la taquicardia todavia no revierte, puede administrarse una tercera dosis de 20 mg.

— dosis diagnéstica: Puede administrarse la posologia indicada anteriormente hasta obtener la
suficiente informacidn diagnostica.

e Para diagnostico como agente de estrés farmacologico:
Se recomienda administrar Atepodin diluido en forma de perfusion intravenosa periférica continua

arazon de 160 pg/kg/min durante cinco minutos. Se reconstituye un vial de Atepodin con 10 ml

del vial de disolvente o bien con 10 ml de suero salino y se diluye con otros 40 cc adicionales hasta

50 cc de volumen final. La velocidad de infusion se tabula a continuacion:

Peso Dosis: 160 pg/kg/min
(kg) (4,8 cc/h por Kg de peso)
50 240 cc/h
53 254 cc/h
55 264 cc/h
58 278 cc/h
60 288 cc/h
63 302 cc/h
65 312 cc/h
68 326 cc/h
70 336 cc/h
73 350 cc/h
75 360 cc/h
78 374 cc/h
80 384 cc/h
83 398 cc/h
85 408 cc/h
88 422 cc/h
90 432 cc/h
93 446 cc/h
95 456 cc/h
98 470 cc/h
100 480 cc/h

Uso repetido

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.

Poblacion pediétrica

No se han establecido la seguridad y eficacia de Atepodin en poblacién pediatrica menor de 18 afios. No se
puede realizar una recomendacion de dosis en la poblacién pediatrica menor de 18 afios. Su uso esta

contraindicado en recién nacidos prematuros y neonatos (0-27 dias) (ver seccion 4.3).

Pacientes de edad avanzada

No es necesario realizar un ajuste de la dosis.

Insuficiencia hepatica

No es necesario realizar un ajuste de la dosis (ver seccién 5.2).
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Insuficiencia renal
No es necesario realizar un ajuste de la dosis (ver seccién 5.2).

Forma de administracion

Via intravenosa.
Vial para un solo uso.

e Para uso diagndstico y terapéutico en taquicardias supraventriculares
Atepodin debe administrarse en forma de bolo intravenoso rapido.

e Paradiagnostico como agente de estrés farmacoldgico:
Atepodin debe administrarse en forma de perfusion intravenosa periférica continua a razon de 160
pg/kg/min durante cinco minutos utilizando una bomba de perfusion.
El radiofarmaco para el estudio de imagen de perfusion miocardica debe administrarse en el tercer minuto
desde el inicio de la perfusion. Se recomienda separar los puntos de administracion intravenosa de
Atepodin y del radiofarmaco para evitar un efecto "bolus" de la adenosina trifosfato.
Atepodin causa un incremento rapido de la frecuencia cardiaca (ver secciones 4.4 y 5.1). Los pacientes
deben permanecer sentados o tumbados y deben ser monitorizados a intervalos frecuentes tras la inyeccion
hasta que los pardmetros del electrocardiograma (ECG), la frecuencia cardiaca y la presion arterial hayan
regresado a los niveles previos a la dosificacion.
Para evitar un efecto "bolus" de la adenosina trifosfato, la presion sanguinea debe determinarse en el brazo
opuesto al de la perfusion de Atepodin.

Para consultar las instrucciones de reconstitucion del medicamento antes de la administracion, ver seccion
6.6.

Para consultar las instrucciones sobre la preparacién del paciente, ver seccion 4.4.

4.3. Contraindicaciones

e Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
Blogueo auriculoventricular de segundo o de tercer grado, o disfuncion del nédulo sinusal, a menos
gue el paciente lleve un marcapasos artificial funcionante.

Angina inestable que no haya sido estabilizada con tratamiento médico.

Hipotension grave.

Estados descompensados de insuficiencia cardiaca.

Asma bronquial o enfermedades pulmonares que provoquen broncoespasmo o broncoconstriccion.
Recién nacidos prematuros y neonatos.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Debe asegurarse previamente del equilibrio metabdlico. 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.
Atepodin debe utilizarse con precaucion y sélo debe administrarse en centros médicos que dispongan de
equipamiento para monitorizacion y resucitacion cardiorrespiratoria para utilizar de forma inmediata si
fuera necesario.

Isquemia miocérdica
La isquemia inducida por agentes de estrés farmacoldgico puede causar parada cardiaca mortal, arritmias
ventriculares potencialmente mortales e infarto de miocardio.

Bloqueo del nédulo sinusal y del nédulo auriculoventricular
La adenosina trifosfato (sal disddica) provoca un efecto depresor directo sobre los nédulos sinusal y
auriculoventricular, y puede causar bloqueo auriculoventricular de primer, segundo o tercer grado, o
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bradicardia sinusal. Los episodios de blogueo auriculoventricular observados han sido asintomaticos y
transitorios no requiriendo intervencion.

Hipotension

La adenosina trifosfato (sal disddica) produce una suave o moderada reduccion de la presion sanguinea
sistolica, diastdlica y arterial media asociada con un incremento reflejo de la tasa cardiaca. El riesgo de
hipotension grave puede ser mayor en pacientes con disfuncion auténoma, hipovolemia, estenosis de la
arteria coronaria principal izquierda, cardiopatia valvular estenotica, pericarditis o derrames pericardicos o
enfermedad estendética de la arteria carétida con insuficiencia cerebrovascular. La perfusion de Atepodin
deberia suspenderse en cualquier paciente que desarrolle hipotensidn persistente o sintomatica.

Sindrome de QT largo
Atepodin estimula la salida simpatica y puede aumentar el riesgo de taquiarritmias ventriculares en los
pacientes con sindrome de QT largo.

Taquicardia supraventricular

A pesar de que el uso de la adenosina trifosfato (sal disddica) parece ser seguro en pacientes con
taquicardia supraventricular asociada a vias de conduccion accesorias (por ej. sindrome de Wolff Parkinson
White), puede aparecer una fibrilacion o un aleteo auricular después de su administracion en estos
pacientes, ya que, los impulsos auriculares pueden recorrer rapidamente la via accesoria e incrementar de
esta forma la respuesta ventricular.

Hipertensidn intracraneal

Recientemente se ha recogido un caso de aumento de la presion intracraneal tras la administracion de
adenosina trifosfato (sal disodica), por lo que se sugiere utilizarla con precaucion en pacientes con una
presion intracraneal inicialmente elevada.

Pacientes con insuficiencia renal y pacientes con insuficiencia hepatica
Debido a que la excrecion de adenosina trifosfato (sal disédica) no es renal ni hepéatica, no hay que tomar
precauciones en estos pacientes.

Este medicamento contiene alcohol bencilico que se puede acumular en grandes cantidades en el organismo
y provocar efectos adversos (acidosis metabdlica).

Poblacidn pediétrica
Para las instrucciones sobre el uso en poblacion pediatrica, ver seccion 4.2.

Preparacion del paciente

e Paradiagnostico como agente de estrés farmacoldgico:
Los pacientes deben evitar consumir cualquier producto que contenga metilxantinas (p. €j., cafeina), asi
como cualquier medicamento que contenga teofilina durante al menos las 12 horas previas a la
administracion de Atepodin (ver seccion 4.5).
Cuando sea posible, debe evitarse administrar dipiridamol durante, al menos, los dos dias previos a la
administracion de Atepodin (ver seccién 4.5).

Advertencias sobre excipientes

Atepodin contiene alcohol bencilico que se ha relacionado con el riesgo de efectos adversos graves que
incluyen problemas respiratorios (“sindrome de jadeo”) en nifios. No administre este medicamento a su
recién nacido (hasta 4 semanas de edad) a menos que se lo haya recomendado el médico.

Atepodin no se debe utilizar durante mas de una semana en nifios menores de 3 afios de edad, a menos que
se lo indique su médico o farmacéutico.

En embarazo y lactancia, el alcohol bencilico puede acumularse en el organismo en grandes cantidades y
provocar acidosis metabdlica.
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4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Metilxantinas

Las metilxantinas (p. €j., cafeina y teofilina) son antagonistas inespecificos del receptor de la adenosina y
pueden interferir con la actividad vasodilatadora de la adenosina trifosfato. Los pacientes deben evitar
consumir cualquier producto que contenga metilxantinas, asi como cualquier medicamento que contenga
teofilina, durante al menos las 24 horas previas a la administracion de Atepodin (ver seccion 4.2).

Dipiridamol

El dipiridamol inhibe la degradacion de adenosina trifosfato y con ello se potencia el efecto y se prolonga
el tiempo de accion. Cuando sea posible, debe evitarse administrar dipiridamol durante al menos los dos
dias previos a la administracion de Atepodin (ver seccion 4.2).

Medicamentos cardioactivos

- La carbamacepina puede aumentar el grado de bloqueo cardiaco producido por adenosina
trifosfato.

- El verapamilo o los bloqueantes del calcio, en general, inhiben el transporte de adenosina trifosfato
y la actividad de la adenosina-desaminasa, potenciando asi los efectos de adenosina trifosfato.

- La quinidina atenta los efectos electrofisioldgicos al evitar la salida de potasio inducida por
adenosina trifosfato.

— La utilizacion de adenosina trifosfato (sal disddica) para tratar arritmias supraventriculares
inducidas por digitalicos puede provocar una respuesta bradicardica aumentada.

— El diazepam puede inhibir la captacion celular de adenosina trifosfato.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

No hay datos o estos son limitados relativos al uso de adenosina trifosfato en mujeres embarazadas. Los
estudios realizados en animales son insuficientes en términos de toxicidad para la reproduccién. No se
recomienda utilizar adenosina trifosfato durante el embarazo a menos que el médico considere que el
beneficio supere el riesgo para la madre y el feto.

Lactancia

Se desconoce si los metabolitos de adenosina se excretan en la leche materna.
Atepodin no debe utilizarse durante la lactancia.

Fertilidad
No se han realizado estudios de fertilidad con Atepodin (ver seccion 5.3).
4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios acerca de los efectos de Atepodin sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. La administracion de Atepodin puede provocar reacciones adversas como mareo, cefalea y
disnea (ver seccion 4.8) poco después de la administracion. Sin embargo, la mayoria de las reacciones
adversas son leves y transitorias. Por consiguiente, cabria esperar que la influencia de Atepodin 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.

Se aconseja al médico proporcionar una recomendacion para cada paciente concreto.

4.8. Reacciones adversas

Los efectos relacionados con las caracteristicas farmacoldgicas conocidas de la adenosina trifosfato son
frecuentes (30-80 %), pero generalmente autolimitados y sumamente transitorios.
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Puede ser necesario interrumpir la perfusion si el efecto no es bien tolerado.

Las reacciones adversas se presentan agrupadas segun su frecuencia: muy frecuentes (>1/10), frecuentes
(>1/100, <1/10), poco frecuentes (>1/1000, <1/100), raras (>1/10000, < 1/1000), muy raras: <1/10000), y de
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos cardiacos:

- frecuentes: hipotensidon, a veces grave (ver seccion 4.4), depresion del segmento ST, taquicardia
ventricular sostenida o no-sostenida, bloqueo AV (ver seccion 4.4).

Si se desarrolla un bloqueo AV sostenido de segundo o tercer grado debe discontinuarse la
perfusion. Si se presenta un bloqueo AV de primer grado se debe observar cuidadosamente el
paciente, ya que un 25% de los pacientes evolucionan hacia un grado superior de blogueo.

- poco frecuentes: bradicardia algunas veces grave (ver seccion 4.4)

— frecuencia no conocida: asistolia/parada cardiaca (algunas veces mortal, especialmente en
pacientes con cardiopatia isquémica subyacente/cardiopatia -ver seccion 4.4): taquicardia sinusal,
fibrilacién auricular, fibrilacion ventricular, arteriospasmo coronario que puede producir infarto de
miocardio.

La atropina no antagoniza los efectos de Atepodin.

Trastornos del sistema nervioso:

- muy frecuentes: cefaleas

- frecuentes: mareo, cefalea provocada por la luz, parestesias

- raras: temblores, somnolencia

- frecuencia no conocida: pérdida de conciencia/sincope, convulsiones,
especialmente en pacientes predispuestos (ver seccion 4.4)

Trastornos oculares:
- raras: vision borrosa

Trastornos del oido y del laberinto:
- raras: tinnitus

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
- muy frecuentes: disnea (o urgencia de respirar profundamente)
- raras: broncoespasmo (ver seccién 4.4), congestion nasal, tos
— muy raras: insuficiencia respiratoria (ver seccion 4.4)
- frecuencia no conocida: apnea/parada respiratoria.
Se han notificado casos con desenlace mortal de insuficiencia respiratoria, broncoespasmo y de
apnea/parada respiratoria.

Trastornos gastrointestinales:
- muy frecuentes: molestias abdominales
- frecuentes: sequedad de boca
- poco frecuentes: sabor metalico
- frecuencia no conocida: nauseas, vémitos.

Trastornos renales y urinarios:
— raras: urgencia urinaria

Trastornos vasculares:
- muy frecuentes: sofocos, rubor facial

Trastornos generales vy alteraciones en el lugar de administracion:
- muy frecuentes: dolor u opresién toracica, sensacion de constriccion/opresion toracica
- frecuentes: molestias en la garganta, en el cuello y en la mandibula
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— poco frecuentes: sudoracion, molestias en las piernas, brazos o espalda, sensacion de malestar
general/debilidad/dolor
- muy raras: reacciones en el punto de inyeccion.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama:
— raras: molestias en los pezones

Trastornos psiquiatricos:
- poco frecuentes: nerviosismo, inestabilidad emocional

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 Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

La sobredosis causaria hipotensién grave, bradicardia o asistolia. La vida media plasmatica de la adenosina
es muy corta y los efectos secundarios del Atepodin (en caso de producirse) se resolverian muy
rapidamente al interrumpir la perfusion. Podria resultar necesaria la administracion por via endovenosa de
aminofilina o teofilina.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Otros preparados cardiacos, codigo ATC: CO1EB 10

Nucledtido endégeno con efecto vasodilatador periférico / antiarritmico

Mecanismo de accién

La adenosina trifosfato (ATP) es un nucleétido purinico endégeno. No solo es la principal fuente de
energia para la mayoria de las funciones celulares, si ho también una importante molécula sefializadora en
los vasos sanguineos mediante su accion sobre los receptores purinérgicos P2x (principalmente localizados
en las células del muasculo liso vascular) y P2y (mayormente localizados en las células del endotelio
vascular). Estos receptores son componentes del sistema de control que regula el flujo sanguineo del
musculo esquelético acompasando las funciones competidoras de la constriccion (para mantener la presion
sanguinea sistémica) y de la dilatacion (para incrementar el suministro de oxigeno); por ello el ATP esta
implicado en funciones fisiol6gicas como la hiperemia durante el ejercicio y la hipoxia.

Como metabolito activo principal del ATP extracelular, la adenosina tiene mayor afinidad por los
receptores P1 nucleodsido-se lectivos (subtipos Al, A2), que son mas abundantes en el miocardio y mas
sensibles a la adenosina, mientras que los receptores P2 son mas abundantes en las arterias coronarias y
mas sensibles al ATP.

La biotransformacion del ATP es muy rapida mediante las ectonucleotidasas circulantes (enzimas de los
eritrocitos y de las células endoteliales) responsables de la desfosforilacion y metabolismo del ATP
extracelular, dando lugar al metabolito vasoactivo adenosina, que es captado mas tarde intracelularmente a
través de un sistema especifico de transporte transmembrana nucleosidico que termina degradandola a
inosina, metabolito no vasoactivo.

Aungue los efectos del ATP se han sugerido dependientes precisamente de su degradacion a adenosina, no

puede ser excluida ni la estimulacion directa del ATP sobre los receptores de la adenosina, ni su accién
vasodilatadora directa endotelio-dependiente, conciliando de este modo la existencia de dos especies
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circulantes en equilibrio en el plasma después de la inyeccion de Atepodin: el ATP™ y la adenosina, esta
altima mayoritaria sin duda.

Los vasos normales son mucho mas sensibles al efecto vasodilatador que los estenoticos; esta diferencia en
la respuesta conduce a un flujo sanguineo diferencial y a defectos de perfusion que se visualizan por las
técnicas de imagen perfusién miocardica, 0 como cambios en el segmento ST del ECG.

Tras ser administrado en forma de bolo, presenta un potente efecto depresor sobre el nodulo
auriculoventricular (efecto vago-mimético). El efecto colinérgico inducido reduce inmediatamente los
ataques de taquicardia paroxistica. En caso de taquicardia auricular (flutter taquisistdlica) la adenosina
trifosfato produce una ralentizacion muy pasajera de la actividad ventricular, que facilita el andlisis de la
actividad auricular normal, no influenciada por el producto.

Efectos farmacodinamicos

Flujo sanguineo coronario

Los estudios para la determinacion del flujo intracoronario mediante un catéter con guia de sensor de
presion han demostrado que la administracion intravenosa de ATP (160 pg/kg/min en perfusion continua
durante cinco minutos) o adenosina (140 pg/kg/min en perfusion continua durante seis minutos) inducen
una hiperemia en estado estacionario que permite la maniobra de retraccion de la guia de presion para la
localizacion exacta de la estenosis. Tanto para ATP como para adenosina, el tiempo de inicio de la
hiperemia es <1-2 min con estado estacionario y el efecto desaparece entre 1-2 minutos después de cesar la
perfusién.

Efectos hemodinadmicos

La perfusion continua de la adenosina trifosfato en el hombre ha demostrado producir una ligera
disminucidn dosis-dependiente de la presién arterial media en un 10-15%, asi como del aumento del ritmo
cardiaco en otro 10-15%.

Efectos respiratorios

ATP estimula los receptores P1 en las células endoteliales pulmonares provocando relajacién del musculo
liso pulmonar, aunque esta contraindicado su uso como agente de estrés farmacoldgico en pruebas
cardioldgicas en pacientes con broncoespasmo. También estimula los receptores P2Y aumentando la
secrecion de surfactante y de cloruros.

Eficacia clinica y sequridad

Se han publicado datos de eficacia clinica de ATP en comparacion con adenosina. En el estudio cruzado de
Chun et al. (J Nucl Cardiol 2006;13:621-8) realizado en 36 pacientes, quienes se sometieron a SPECT con
talio (201T1) y adenosina (140 pg/Kg/min) y SPECT miocardico con talio (201T1) y ATP (160 pg/Kg/min
en infusion de 5 min) de forma consecutiva y asignados en orden aleatorio. El radiofarmaco se administré a
los 3 min después del agente estresante. De forma global (en el analisis por paciente), sin descontar por
azar, la concordancia entre adenosina y ATP en el grado de captacién miocardica regional del radiofarmaco
analizado visualmente fue del 84,8%. La correlacion entre el porcentaje de extensién y grado de severidad
de los defectos de perfusion miocardicos medidos por andlisis cuantitativo de las imagenes fue de r=0,796
(p<0,001) y r=0,877 (p<0,001), respectivamente, aunque la media fue estadisticamente mayor para
adenosina.

La sensibilidad y especificidad de ATP (160 ug/kg/min en infusion de 5 min) fue similar a la del
dipiridamol (56 mg/kg en infusion de 4 min) en un estudio paralelo de SPECT miocérdico con talio (201TI)
inyectando el radiofarmaco al tercer minuto (Watanabe et al.; J Nuc Med 1997; 38:577-581). Se reclutaron
140 pacientes (70 con ATP y 70 con dipiridamol) con sospecha de enfermedad arterial coronaria que se
sometieron a angiografia coronaria como patrén de oro (considerando enfermedad >50% de reduccion del
didmetro en al menos un vasos epicardico). La sensibilidad y especificidad de la prueba fue de 87% vy
87,5% para ATP y de 82,9% y 72,4% para dipiridamol.
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5.2. Propiedades farmacocinéticas

Tras la administracion en bolo, la adenosina trifosfato posee una vida media muy corta (0,6-10 seg) en
plasma, ya que es rapidamente metabolizada a adenosina por la adenosina desaminasa de los eritrocitos o
del endotelio vascular. Su efecto aparece casi inmediatamente después de su administracion y el tiempo de
accion es muy corto (10-40 seg dependiendo del lugar de inyeccion), resultando que al cabo de 1-2 minutos
ya no hay efecto remanente alguno.

Dado que ni los rifiones ni el higado intervienen en la degradacion de adenosina trifosfato, la eficacia de
Atepodin no debe resultar afectada por la insuficiencia renal o hepética.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

El ATP esta presente de forma natural en todas las células vivas, por lo que no se han realizado estudios
para evaluar el potencial carcinogénico de Atepodin en animales. No se han realizado estudios de
reproduccion en animales con adenosina trifosfato.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Excipientes del vial liofilizado: Glicocola

Excipientes de la ampolla disolvente:

Alcohol bencilico

Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.
6.3. Periodo de validez

El periodo de validez del vial liofilizado es de 3 afios. Usar inmediatamente después de su reconstitucion.
6.4. Precauciones especiales de conservacién

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Contenido del envase: 1 vial liofilizado para un solo uso de vidrio tipo | con tap6n de goma clorobutilo, que
contiene 100 mg de ATP, y una ampolla de disolvente de vidrio tipo | con 10 ml.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Este medicamento debe reconstituirse con 10 ml de disolvente, o bien, con 10 ml de una solucién
inyectable de cloruro de sodio 9 mg/ml antes de su administracion al paciente. La solucion resultante (tras
la reconstitucion) es estéril, transparente e incolora.

Las extracciones deben realizarse en condiciones asépticas. Los viales no deben abrirse antes de desinfectar
el tapon, la solucion debe extraerse a traves del tapon utilizando una jeringa de un solo uso y una aguja
estéril desechable, o utilizando un sistema de aplicacion automatica autorizado.

Si la integridad del producto estd comprometida, el producto no debe utilizarse.

Debe desecharse el contenido restante de un vial ya reconstituido.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Medix, S.A.

C/ Del Pléastico, N° 5, nave 9 . Pol. Ind. Miralcampo

19200- Azuqueca de Henares (Guadalajara)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

36.189

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion-: Mayo 1961

Fecha de la renovacion de la autorizacion: Enero 2011

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Agosto 2023
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