KULLANMA TALIMATI

ADOZIN 6 mg/2 ml I.V. enjeksiyonluk ¢6zelti iceren ampul

Damar icine uygulanir.

Steril

Etkin madde: Her bir ampul etkin madde olarak 6 mg adenozin igerir. Her 1 mL
ADOZIN 3 mg adenozin igerir.
Yardimct madde(ler): Sodyum kloriir, sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit ve

enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ADOZIN nedir ve ne icin kullaniir?
2. ADOZIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ADOZIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ADOZIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ADOZIN nedir ve ne icin kullamhr?

ADOZIN antiaritmik bir ilagtir.

Her bir ml ADOZIN 3 mg adenozin igerir.

Adenozin enjeksiyon veya infiizyon yolu ile uygulanir.

1 adet ampul igeren ambalajlar ile kullanima sunulmaktadir.

ADOZIN kalbin {ist ve alt odaciklar1 arasindaki elektriksel iletimi yavaslatarak calisir.

Boylece "aritmi" denilen hizli veya diizensiz kalp atislariniz yavaslar.




Test esnasinda kullanimi: Doktorunuzun, sizin ne tiir bir diizensiz kalp atimina (aritmi)
sahip oldugunuzu belirlemesinde yardimei olur.

ADOZIN paroksismal supraventrikiiler tasikardi (SVT) veya Wolff-Parkinson-White
Sendromu denilen bir aritmiye sahipseniz, kalp atiglarin1 normale doéndiirmek icin
kullanilmaktadir.

Eger cocugunuzda paroksismal supraventrikiiler tasikardi (PSVT) denilen bir kalp ritim
bozuklugu varsa, cocugunuzun kalp atigin1 normale déndiirmek ig¢in ADOZIN

kullanilmaktadir.

2. ADOZIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ADOZIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Adenozin veya ADOZIN’in igeriginde bulunan herhangi bir yardime1 maddeye alerjiniz
var ise,

Alerjik reaksiyon belirtileri: kasinti, yutkunma veya nefes alma giigliigii, dudak, yiiz,
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 kullanmiyorsanmiz (2. veya 3.
derece Atriyo ventrikiiler blok, hasta siniis sendromu),

Uzamis QT sendromunuz varsa (Hizli kalp atis1 ve baygmliga sebep olabilen, nadir

goriilen bir kalp problemidir).

ADOZIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Anormal bir kalp ritminiz varsa (atriyal fibrilasyon veya atriyal flutter) 6zellikle aksesuar
iletim yolagina sahipseniz

Kalbinizin boliimlerindeki elektriksel iletilerin bosalmasinin ve sarj olmasinin normalden
daha uzun siirmesi sebebiyle bir kalp probleminiz varsa (uzamis QT aralig),

[laglarla tedavi edilerek diizeltilemeyen diisiik kan hacminiz varsa,

Otonomik sinir sisteminizde problem varsa,



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

Nobet veya kasilma gecirdiyseniz,

Nefes almada giigliik ¢cekiyorsaniz (bronkospazm),

Kalp kapakciklarinizin daralmasina baglh kalp rahatsizliklariniz varsa (stenotik valviiler
kalp rahatsizliklar1),

Kalp zarimizda iltihaplanma varsa veya kalbinizin etrafinda sivi birikmesi varsa
(perikardiyal s1v1 birikimi),

Kalbinizde sol-sag sant varsa (Bunun anlami kanin kalbinizin sol kismindan sag kismina
direkt olarak gecmesidir).

Kalbinize kan akisini saglayan sol ana arterinizde daralma varsa (sol ana koroner
daralmasi)

Yakin zamanda kalp krizi gecirdiyseniz, ciddi kalp rahatsizliklarimiz varsa veya son
yillarda kalp transplantasyonu yapildiysa,

Kalbinizle ilgili kiiclik probleminiz varsa (Birinci derece atriyo ventrikiiler blok veya dal

blogu).

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza soyleyiniz:

Inme belirtileri yasarsaniz. Bu durum kendini ani bir uyusukluk ya da yiiz, kol veya
bacaklardaki hissiyatta zayiflik olarak gdosterebilir. Diger belirtiler zihin karisikligi,
gbrme, yiirlime, koordinasyon ya da denge problemleri, konugsma ve kelimelerin telaffuzu
ile 1lgili problemler seklindedir.

Kalp krizi (miyokard enfarktiisii) belirtileri yasarsaniz. Siddetli gogiis agris1 olagan ana
semptomdur. Bu agri, ¢enenize ve sol kolunuzdan asagiya ya da her iki koldan asagi
dogru hareket edebilir. Ayrica terleyebilir, hasta ve bitkin hissedebilirsiniz. Kii¢iik bir kalp
krizi bazen agriya neden olmadan gergeklesir (“sessiz bir miyokard enfarktiisii”’). Kiigiik
kalp krizi bazen agrisiz olabildigi gibi bazen de agr1 orta siddette olabilir, bu durumun

sadece mide eksimesi veya gaz oldugunu diisiinebilirsiniz.

Cok yavag bir kalp atisina (ciddi bradikardi), solunum yetmezligine, 6liimciil olabilecek bir

kalp problemine (asistoli), ciddi gogiis agrilarina (angina) veya cok diisiik 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 uyarilarin sizin i¢in gecerli olup olmadigindan emin degilseniz,

ADOZIN almadan énce doktorunuz veya hemsirenizle konusunuz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ADOZIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ADOZIN almadan 12 saat 6nce cay, kahve, ¢ikolata ve kola gibi kafein iceren gida veya

iceceklerden kagimilmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
ADOZIN emzirme déneminde kullanilmamalidir.

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

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

ADOZIN’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ADOZIN her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Ozellikle asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz, doktorunuza, hemsirenize veya

€CzacCmiza damsm:



e Dipirimidol (kan1 sulandirmak i¢in kullanilan ilag). Doktorunuza Dipirimidol
kulland1giniz1 mutlaka bildiriniz. Doktorunuz, ADOZIN kullanmamaniz gerektigini veya
ADOZIN almadan 24 saat énce dipirimidol alimini birakmaniz1 veya daha diisiik dozlarda
ADOZIN verilmesi gerektigi hakkinda sizi bilgilendirecektir.

e Aminofilin veya teofilin (Solunuma yardimci ilaglar). Doktorunuz ADOZIN
uygulamasindan 24 saat Once bu ilaglart kullanmayr durdurmaniz gerektigini
sOyleyecektir.

e Kafein (Bazi bag agrisi ilaglarinda bulunur).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ADOZIN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Doktorunuz hastali§iniza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
ADOZIN alirken kalp hizimiz ve kan basimciniz takip edilecektir.

Size neden ADOZIN verildiginden emin degilseniz veya ADOZIN'in size ne kadar

verildigiyle ilgili sorulariniz varsa, doktorunuz, hemsireniz veya eczacinizla konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
ADOZIN hastanelerde kullanilan bir ilagtur.
ADOZIN size uzman bir doktor tarafindan, damar igine uygulama yolu ile verilecektir.

ADOZIN alirken, kalp hiziniz ve kan basinciniz takip edilecektir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

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

dikkatlice gozlenecektir.

Yetiskinlerde kullanimi:
Yetiskinlerde basglangi¢ dozu 3 mg’dir, 2 saniye iginde verilmesi gerekir; eger bu doz yeterli

olmazsa, hizl1 enjeksiyonla 6 mg ve sonrasinda 12 mg verilebilir.



12 mg’dan daha yiiksek doz uygulanmayacaktir.

Yashlarda kullanimi:

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.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ADOZIN kullandiysaniz:

ADOZIN size doktor gdzetiminde uygulanacagi icin kullanmaniz gerekenden daha fazla
ADOZIN kullanmis olmaniz miimkiin degildir. Doktorunuz size verilecek olan ADOZIN
dozunu dikkatlice hesaplayacaktir.

Yine de kullanmaniz gerekenden fazla ADOZIN uygulandigindan siiphe ediyorsaniz,
asagidaki etkiler gorilebilir:

e (Cok diisiik kan basinci (Ciddi hipotansiyon)

e Kalp atisinda yavaslama (bradikardi)

e Kalp problemi (asistoli)

Doktorunuz uygulama siiresince siklikla kalbinizi izleyecektir.

Adenozin’in kanda kalma siiresi ¢ok kisa oldugundan cok fazla yan etkisi bulunmaz.
Enjeksiyon durduruldugunda, ADOZIN etkisi kisa siirede kesilir. Bazen bu yan etkilerin
durdurulmasi i¢in aminofilin veya teofilin denilen ilaglarin enjeksiyonu gerekli olabilir.
ADOZIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

ADOZIN’i kullanmay1 unutursaniz
ADOZIN size doktor gézetiminde uygulanacagi i¢in dozun atlanmasi miimkiin degildir. Yine
de dozun atlandigini diisliniiyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

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



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Adenozinin inflizyon uygulamasini takiben miyokardial infarktiis (kalp krizi) ve o6lim
vakalar1 goriilmiistiir. Adenozin, 6zellikle de devam eden kardiyak iskemisi bulunan hastalar
icin tehlike olusturmaktadir. Miyokard infarktiisii ve 6liim vakalarinin bazilar1 6énceden var
olan kararsiz anjina pektoris (kalpte spazm niteligindeki siddetli agr1) veya kardiyovaskiiler

instabilitesi olan hastalarda goriilmiistiir.

Tiim ilaglar gibi, ADOZIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl1 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.
Asagidakilerden biri olursa, ADOZIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerji — Anaflaktik reaksiyon

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Yanma hissiyle birlikte deride kizarma,

e Yavas kalp atis1 (bradikardi)

e Atlanan kalp atis1 veya ekstra kalp atis1

e AV blok denilen bir kalp problemi

e Oliimciil olabilecek ciddi kalp rahatsizliklari (asistol) veya diizensiz kalp atist
e Nefes darlig1 veya derin nefes alma istegi (dispne)

o GOgiis agris1 veya gogliste baski



Yaygin

e Bas donmesi veya sersemleme,

e Bulanti,

e Bas agrisi,

e Deride karincalanma, uyusma, yanma hissi

o Sinirlilik.

Yaygin olmayan

e Bulanik goérme,

e (Cok hizli kalp atimi, carpinti

e Agizda metalik tat,

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

e Genel bir halsizlik, rahatsizlik veya agri,

e Terleme

Cok seyrek

e Ciddi solunum giigliigii veya nefes almada problem,

e Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, ac1 veya sislik,

e Enjeksiyon sirasinda rahatsizlik hissi,

e Beyni etkileyen yliksek kan basinci (intrakraniyal hipertansiyon),
e (ok yavas, hizli veya diizensiz kalp atis1

e Yavas kalp atis1 (ciddi bradikardi)

Bilinmiyor

e Yiiziin veya bogazin sismesi dahil alerjik reaksiyonlar ve kurdesen veya kizariklik gibi cilt
reaksiyonlar1

e Bayilma

e Havale (konviilsiyon)

e Kusma

e Bazen siddetli diisiik tansiyon (hipotansiyon)

e Kalp durmasi

¢ Biling kaybi



e Solunum durmasi (Solunum yetmezIligi)
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan

etkileri www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ADOZIN’in saklanmasi

ADOZIN’i ¢ocuklarin goéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Buzdolabinda saklamayiniz, dondurmayniz.

[k kez agildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ADOZIN’i kullanmayiniz.

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sartyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

VEM ila¢ San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Bulv. No: 38


http://www.titck.gov.tr/

Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: ...1.../... tarihinde onaylanmistir.

Q

D e
ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:
ADOZIN sadece, hastanin monitorize edilebildigi ve hemen kullanima hazir

kardiyorespiratuvar resiisitasyon ekipmani ile donatilmis hastanelerde kullanilmalidir.

Uygulama sekli:

Sadece hizli intraven6z enjeksiyon ile uygulanir.

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

hemen akabinde fizyolojik tuzlu su hizla verilir.

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

seviyede AV blogu gelistiren hastalara arttirilarak daha fazla doz verilmemelidir.

Yetiskinlerde:

Baslangic dozu: | Hizli intravendz bolus olarak 3 mg verilir. (2 saniye boyunca).

Ikinci doz: Eger ilk doz 1-2 dakika i¢inde supraventrikiiler tasikardinin
eliminasyonu ile sonuglanmazsa; hizli intravendz bolus olarak 6 mg

daha verilmelidir

Uciincii doz: Eger ikinci doz 1-2 dakika icinde supraventrikiiler tasikardinin
eliminasyonu ile sonug¢lanmazsa; hizli intravendz bolus olarak 12 mg

daha verilmelidir.

Ilave veya daha yiiksek dozlar 6nerilmez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

ADOZIN’in bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile ilgili bilgi yoktur.
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Pediyatrik popiilasyon:

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

ADOZIN uygulamas: sirasinda hasta siirekli gozlenmeli ve EKG kayitlar1 kontrol edilmelidir.
Pediatrik popiilasyonda paroksimal supraventrikiiler tasikardi tedavisi i¢in 6nerilen doz:

- Ik bolus doz 0,1 mg/kg viicut agirhig1 (maksimum doz 6 mg)

- Supraventrikiiler tasikardinin sonlanmasi i¢in gerekirse 0,1 mg/kg viicut agirligi olacak

sekilde doz artirilabilir (maksimum doz 12 mg).

Uygulama sekli:

Hizli intravendz (1.V.) bolus enjeksiyonuyla damar igine ya da i.v. yolu ile uygulanmalidir.
L.V. yolu ile verildiginde miimkiin oldugunca kisa siirede enjekte edilmelidir ve akabinde
fizyolojik tuzlu su hizla verilir. Eger periferal damara uygulanacaksa, biiyiik delikli kaniil

kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yetiskinler i¢in Onerilen doza bakiniz.

Diagnostik doz:

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

Uygulama sekli:

Sadece hizli intravendz enjeksiyon olarak uygulanmalidir.
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