KULLANMA TALIMATI

ADOZIN 3mg/ml 1.V. Enjeksiyonluk Cézelti iceren Ampul
Damar icine uygulanir.

Steril, apirojen

Etkin madde: Her 1 ml ¢ozelti 3mg adenozin igerir.

Yardimer maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu Kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o [Lger ilave sorularniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismnicz.
o Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullanimi swrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandigmizi doktorunuza soyleyiniz
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. ADOZIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ADOZIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ADOZIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. ADOZIN’in saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadar.

1. ADOZIN nedir ve ne icin kullanihr?
e ADOZIN antiaritmik bir ilagtir.
e Her bir ml ADOZIN 3 mg adenozin igerir.
e ADOZIN enjeksiyon veya infiizyon yolu ile uygulanir.

e 1 adet ampul igceren ambalajlar ile kullanima sunulmaktadir.



ADOZIN kalbin iist ve alt odaciklart arasindaki elektriksel iletimi yavaslatarak calisir.
Boylece "aritmi" denilen hizli veya diizensiz kalp atiglariniz yavaslar.

Test esnasinda kullanimi: Doktorunuzun, sizin ne tir bir dizensiz kalp attmina
(aritmi) sahip oldugunuzu belirlemesinde yardimci olur.

ADOZIN paroksismal supraventrikiiler tasikardi (SVT) veya Wolff-Parkinson-White
Sendromu denilen bir aritmiye sahipseniz, kalp atiglarini normale dondirmek igin
kullanilmaktadir.

Eger ¢ocugunuzda paroksismal supraventrikiiler tagikardi (PSVT) denilen bir kalp
ritim bozuklugu varsa, gocugunuzun kalp atisin1 normale dondiirmek igin ADOZIN

kullanilmaktadir.

2. ADOZIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ADOZIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Adenozine veya ADOZIN’in igeriginde bulunan herhangi bir maddeye alerjiniz var
ise,
Alerjik reaksiyon belirtileri: kaginti, yutkunma veya nefes alma gii¢clugi, dudak, yiz,
bogaz veya dilde sisme.

Astim veya herhangi bir bagka solunum probleminiz varsa,

Kan basinciniz diisiikse (ciddi hipotansiyon),

Kalbiniz yeterli miktarda kan pompalamiyorsa,

Kalp ritminiz ile ilgili problemleriniz varsa ve bir kalp pili kullanmiyorsaniz (2. veya
3. derece Atriyo ventrikiler blok, hasta sintis sendromu),

Uzamig QT sendromunuz varsa (Hizli kalp atig1 ve bayginliga sebep olabilen, nadir

gorilen bir kalp problemidir).

ADOZIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Anormal bir kalp ritminiz varsa (atriyal fibrilasyon veya atriyal flutter) ozellikle
aksesuar iletim yolagina sahipseniz

Kalbinizin boélumlerindeki elektriksel iletilerin bosalmasinin ve sarj olmasinin
normalden daha uzun strmesi sebebiyle bir kalp probleminiz varsa (uzamis QT

arali8y),



e Tlaglarla tedavi edilerek diizeltilemeyen diisiik kan hacminiz varsa,

e Otonomik sinir sisteminizde problem varsa,

e Boynunuzdaki ana arterlerde beyninize yeterli kanin gitmesini engelleyen bir daralma
mevcutsa (serebrovaskiiler yetersizlik)

e Nobet veya kasilma gecirdiyseniz,

e Nefes almada gugliik ¢ekiyorsaniz (bronkospazm),

e Kalp kapakgiklarimizin daralmasina bagli kalp rahatsizliklarimiz varsa (stenotik
valvuler kalp rahatsizliklart),

e Kalp zarmizda iltihaplanma varsa veya kalbinizin etrafinda sivi birikmesi varsa
(perikardiyal siv1 birikimi),

e Kalbinizde sol-sag sant varsa (Bunun anlami kanin kalbinizin sol kismindan sag
kismina direkt olarak ge¢mesidir).

e Kalbinize kan akisin1 saglayan sol ana arterinizde daralma varsa (sol ana koroner
daralmas1)

e Yakin zamanda kalp krizi gegirdiyseniz, ciddi kalp rahatsizliklariniz varsa veya son
yillarda kalp transplantasyonu yapildiysa,

e Kalbinizle ilgili kigiik probleminiz varsa (Birinci derece atriyo ventrikiiler blok veya

dal blogu)
Cok yavas bir kalp atigina (ciddi bradikardi), solunum yetmezligine, élimcil olabilecek bir
kalp problemine (asistoli), ciddi gogiis agrilarina (angina) veya ¢ok disik kan basincina

(ciddi hipotansiyon) sahipseniz, ADOZIN tedavisi durdurulmalidir.

Wolff-Parkinson-White (WPW) sendromu olan ¢ocuklarda ADOZIN kullanimi, beklenmedik

ciddi anormal kalp ritmine neden olabilir.

Yukarida bahsedilen uyarlarin sizin igin gegerli olup olmadigindan emin degilseniz,

ADOZIN almadan 6nce doktorunuz veya hemsirenizle konusunuz.

Bu uyarlar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

ADOZIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:



ADOZIN almadan 12 saat 6nce ¢ay, kahve, cikolata ve kola gibi kafein igeren gida veya
igeceklerden kaginilmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciiza danismniz.

Hamile iseniz ya da hamile olabileceginizi dugiiniiyorsaniz, sadece doktorunuz gerekli
olduguna karar verirse ADOZIN kullanabilirsiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danismniz.

ADOZIN emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanim

ADOZIN’in arag veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair higbir bilgi yoktur.

ADOZIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ADOZIN her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum igermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Ozellikle asagidakilerden herhangi birini aliyorsamz:

e Dipirimidol (kani sulandirmak ig¢in kullanilan ilag). Doktorunuza Dipirimidol
kullandigimzi mutlaka bildiriniz. Doktorunuz, ADOZIN kullanmamaniz gerektigini
veya ADOZIN almadan 24 saat 6nce dipirimidol alimin1 birakmanizi veya daha diisiik
dozlarda ADOZIN verilmesi gerektigi hakkinda sizi bilgilendirecektir.

e Aminofilin veya teofilin (Solunuma yardimc ilaglar). Doktorunuz ADOZIN
uygulamasindan 24 saat o6nce bu ilaglart kullanmayr durdurmaniz gerektigini
soyleyecektir.

e Kafein (Bazi bag agrisi ilaglarinda bulunur).

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkmmda bilgi veriniz.



3. ADOZIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz /uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

ADOZIN alirken, kalp hiziniz ve kan basincimz takip edilecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

ADOZIN size uzman bir doktor tarafindan, damar i¢ine uygulama yolu ile verilecektir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarlarda kullanim:

ADOZIN, canlandirma ekipmanlart mevcut olan saglik merkezlerinde kullanim igindir.
Uygun olan dozu ve enjeksiyon sayisint g¢ocugunuzun kilosuna gore doktorunuz
belirleyecektir. Cocugunuzun damarina doktor tarafindan enjeksiyon olarak uygulanacaktir.
Cocugunuzun kalbinin elektriksel aktivitesi, EKG (elektrodiogram) makinesi kullanilarak

dikkatlice gozlenecektir.

Yetiskinlerde kullanim:
Yetigkinlerde baglangi¢c dozu 3 mg’dir, 2 saniye iginde verilmesi gerekir; eger bu doz yeterli
olmazsa, hizli enjeksiyonla 6 mg ve sonrasinda 12 mg verilebilir.

12 mg’dan daha yiksek doz uygulanmayacaktir.

Yashlarda kullanim;

Yetiskinlerde uygulandig gibidir.

Ozel kullamim durumlar:
Ozel kullanim durumu yoktur.
Eger ADOZIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADOZIN kullandiysamz:
ADOZIN size doktor gozetiminde uygulanacagi i¢in kullanmaniz gerekenden daha fazla
ADOZIN kullanmis olmaniz miimkiin degildir. Doktorunuz size verilecek olan ADOZIN

dozunu dikkatlice hesaplayacaktir.



Yine de kullanmamz gerekenden fazla ADOZIN uygulandifindan siiphe ediyorsaniz,
asagidaki etkiler gorulebilir:

e Cok disuk kan basincr (Ciddi hipotansiyon)

e Kalp atisinda yavaglama (bradikardi)

e Kalp problemi (asistoli)

Doktorunuz uygulama stresince siklikla kalbinizi izleyecektir.

Adenozin’in kanda kalma suresi ¢ok kisa oldugundan ¢ok fazla yan etkisi bulunmaz.
Enjeksiyon durduruldugunda, ADOZIN etkisi kisa siirede kesilir. Bazen bu yan etkilerin

durdurulmast i¢in aminofilin veya teofilin denilen ilaglarin enjeksiyonu gerekli olabilir.

ADOZIN den kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczacit ile

konusunuz.

ADOZIN’i kullanmay1 unutursaniz
ADOZIN size doktor gozetiminde uygulanacad: i¢in dozun atlanmasi miimkiin degildir. Yine

de dozun atlandigint dusiiniiyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

ADOZIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ADOZIN ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, ADOZIN’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Olusan yan etkiler normalde enjeksiyondan saniyeler ya da dakikalar sonra yok olur

ancak asagidaki yan etkilerden herhangi biri olusursa doktorunuza daniginiz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin:10 hastanin en az 1’ inde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla gortlebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla gortilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az gorilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Cok yaygin:

* Yanma hissiyle birlikte deride kizarma,

* Yavas kalp atis1 (bradikardi)

« Atlanan kalp atis1 veya ekstra kalp atigt

* AV blok denilen bir kalp problemi

« Oliimciil olabilecek ciddi kalp rahatsizliklar (asistol) veya diizensiz kalp atist
* Nefes darlig1 veya derin nefes alma istegi (dispne)

» Gogiis agrisi veya goguste baski

Yaygin:

* Bag donmesi veya sersemleme,
* Bulanti,

* Bas agrist,

* Deride yanma hissi,

* Sinirlilik.

Yaygin olmayan:

* Bulanik gorme,

* Cok hizli kalp atim1, ¢arpintt

» Agizda metalik tat,

» Normalden daha hizli ve derin nefes almak (hiperventilasyon),
» Kafada basing hissi veya kollarinizda agirlik hissi,

* Genel bir halsizlik, rahatsizlik veya agri,

* Terleme.

Cok seyrek:

* Ciddi solunum giigliigii veya nefes almada problem,

* Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, act veya sislik,

* Enjeksiyon sirasinda rahatsizlik hissi,

* Beyni etkileyen yiiksek kan basinct (intrakraniyal hipertansiyon),
* Cok yavas, hizli veya diizensiz kalp atigt

* Yavas kalp atis1 (ciddi bradikardi)



Bilinmiyor:

* Bazen siddetli dustk tansiyon (hipotansiyon),
* Kalp durmast,

» Biling kaybz,

* Havale (konviilsiyon),

* Solunum yetmezligi,

* Solunum durmast

* Kusma,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ADOZIN’in saklanmasi

ADOZIN i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Buzdolabinda saklamayiniz/dondurmayiniz.

Ik kez agildiktan sonra hemen kullamlmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ADOZIN i kullanmaymniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ADOZIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
VEM llag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Cinnah Caddesi Yesilyurt sokak No: 3/2, Cankaya - ANKARA

Uretim yeri:

MEFAR llag Sanayi A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20
Pendik / Kurtkoy

TR 34906 Istanbul

Bu kullanma talimati 20/02/2014 onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:
ADOZIN sadece, hastanin monitorize edilebildigi ve hemen kullamma hazir

kardiyorespiratuvar resiisitasyon ekipmani ile donatilmig hastanelerde kullanilmalidir.

Uygulama Sekli:

Sadece hizli intravenoz enjeksiyon ile uygulanir.

Asagidaki semada belirtilen artan dozlara gore hizli 1.v bolus enjeksiyonuyla uygulanmalidir.
Dogrudan damar i¢ine veya i.v yoluna verilen ¢ozeltinin sistemik dolagima ulastigindan emin
olunmalidir. LV. yolu ile verildiginde miimkin oldugunca kisa siirede enjekte edilmelidir ve

hemen akabinde fizyolojik tuzlu su hizla verilir.

ADOZIN sadece kardiyak goriintilleme imkani var ise kullanilmalidir. Belli bir dozda yiiksek

seviyede AV blogu gelistiren hastalara arttirilarak daha fazla doz verilmemelidir.

Yetiskinlerde:

Baslangi¢ dozu: | Hizli intravenoz bolus olarak 3 mg verilir. (2 saniye boyunca).

Ikinci doz: Eger ilk doz 1-2 dakika iginde supraventrikiler tasikardinin
eliminasyonu ile sonuglanmazsa, hizli intravenéz bolus olarak 6 mg

daha verilmelidir

Ugiincii doz: Eger ikinci doz 1-2 dakika ig¢inde supraventrikiler tasikardinin
eliminasyonu ile sonuglanmazsa; hizli intravenéz bolus olarak 12 mg

daha verilmelidir.

Ilave veya daha yiiksek dozlar dnerilmez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
ADOZIN’in bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullamimu ile ilgili bilgi yoktur.



Pediyatrik popiilasyon:

ADOZIN kullanimu sirasinda, kardiyorespiratuvar resiisitasyon ekipmanlari acil durumlar igin
hazir olmalidir.

ADOZIN uygulamas: sirasinda hasta siirekli gozlenmeli ve EKG kayitlar kontrol edilmelidir.

Pediatrik popuilasyonda paroksimal supraventrikiiler tasikardi tedavisi i¢in 6nerilen doz:

- 1Ilk bolus doz 0.1 mg/kg viicut agirlig (maksimum doz 6 mg)

- Supraventrikiiler tagikardinin sonlanmasi i¢in gerekirse 0.1 mg/kg viicut agirligr olacak

sekilde doz artirllabilir (maksimum doz 12 mg).

Uygulama sekli:

Hizli intravenoz (1.V.) bolus enjeksiyonuyla damar igine ya da i.v. yolu ile uygulanmalidir.
LV. yolu ile verildiginde miimkin oldugunca kisa siirede enjekte edilmelidir ve akabinde
fizyolojik tuzlu su hizla verilir. Eger periferal damara uygulanacaksa, buytk delikli kantl

kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yetiskinler i¢in Onerilen doza bakiniz.
Diyagnostik doz:

Yukarida verilen artan doz gsemasi, yeterli diagnostik bilgi elde edilene kadar kullanilmalidir.

Uygulama sekli: Sadece hizli intravenoz enjeksiyon olarak uygulanmalidir.
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