KULLANMA TALIMATI

ADENOSIN - L.M. 5 mg/ml I.V.
Enjeksiyon/infiizyon igin Cozelti iceren Ampul — 2 ml

Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Adenozin (5 mg/ml)

e Yardimci Maddeler: Mannitol, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi

doktorunuza sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz./lag hakkinda size dnerilen dozun disinda yiiksek

veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ADENOSIN - L.M. nedir ve ne i¢in kullanilir?
2. ADENOSIN - L.M.’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ADENOSIN - L.M. nasil kullantlir?
4. Olasl yan etkiler nelerdir?
5. ADENOSIN - L.M.’nin saklanmasi
Basliklar! yer almaktadir.

1. ADENOSIN - L.M. nedir ve ne icin kullanilir?
e ADENOSIN - L.M. enjeksiyon veya infuizyon (serum ile) icin ¢Ozeltidir.
e Her bir ml ADENOSIN - L.M. 5 mg adenozin igerir.

e 10 adet ampul iceren ambalajlar ile kullanima sunulmaktadir.




ADENOSIN - L.M. antiaritmik bir ilagtir. Anormal kalp ritimlerinin tanisi ve
tedavisi icin kullaniimaktadir.

Ayrica, bir stres testi (kalbin fotografinin gekilmesi) ile baglantili olarak anormal
kalpteki kan damarlarinin genisletilmesine yonelik tanisal bir ara¢ olarak da
kullaniimaktadir.

ADENOSIN - L.M.’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ADENOSIN - L.M.’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Adenozine veya mannitole karsi alerjiniz var ise

Ciddi kalp rahatsizliklari gecirdiyseniz

Aralikh, hizli ve yavas kalp ritimleriniz varsa ve bunlar fonksiyonel bir kalp pili
ile ayarlanmiyorsa

Kan basinciniz disutkse

Gogus cevrenizde bogucu bir agri hissediyorsaniz

Kalp yetmezligi gecirdiyseniz

Kafa ici basinciniz yiksekse ADENOSIN - L.M.yi infizyon yolu ile
kullanmayiniz.

Kan hacminiz azalmissa (hipovolemi) ADENOSIN - L.M.’yi inflizyon yolu ile
kullanmayiniz.

Kan pihtist olusumunu o6nlemek amaciyla kullanilan bir ila¢ aliyorsaniz

(dipiridamol) ADENOSIN - L.M.yi inflizyon yolu ile kullanmayiniz.

ADENOSIN - L.M.’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Sizi bu ilacin etkilerine karsi daha duyarli hale getirecek bir kalp nakli
gecirdiyseniz

Kalp krizi de dahil olmak uzere, herhangi bir kalp sorunu yasadiysaniz

Soluksuz kalmaktan, hiriltidan veya akcigerlerinizi etkileyen herhangi bir
hastaliktan sikayetciyseniz

Astim veya bronsit tedavisinde kullanilan bir ila¢ aliyorsaniz (teofilin)

Kalp ritminizi etkileyen baska herhangi bir ilag aliyorsaniz



Bu ilag calisma mekanizmasi nedeniyle, kalbinizin fonksiyonunu etkileyebilir.

Doktorunuz bu ilag ile tedaviniz boyunca kalbinizin yanitini takip edecektir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen

doktorunuza danisiniz.

ADENOSIN - L.M.’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ADENOSIN - L.M. uygulamasindan 6nceki 12 saat icinde kafein iceren gida veya

icecekler aldiysaniz, litfen doktorunuza sdyleyiniz.

Hamilelik
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamile iseniz, sadece doktorunuz gereklilik olduguna karar verirse ADENOSIN -
L.M. kullanabilirsiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e ADENOSIN - L.M. emzirme déneminde kullanilabilir.

Ara¢ ve makine kullanimi
ADENOSIN - L.M.’nin ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair hicbir
bilgi yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger astim veya bronsit tedavisinde kullanilan bir ilag aliyorsaniz (teofilin)

doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.



ADENOSIN - L.M. nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

ADENOSIN - L.M. anormal kalp ritminin tani ve tedavisi icin kullanildiginda, hizli

bir enjeksiyon olarak uygulanmaktadir ve olagan doz asagida belirtildigi sekildedir:

Yetiskinlerde baslangic dozu 5 mg’dir; eger bu doz yeterli olmazsa, 10 mg ve

sonrasinda 15 mg verilebilir.

ADENOSIN - L.M. bir tani araci (stres testi) olarak kullanildiginda, bir inflizyon
(serum) verilmektedir ve normal inflzyon hizi 4-6 dakika boyunca 140
ug/kg/dakikadir.

Uygulama yolu ve metodu:
ADENOSIN - L.M. size uzman bir doktor tarafindan, ven icine uygulama yolu ile

verilecektir.

ADENOSIN - L.M. alirken, kalp hiziniz takip edilecektir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Bebekler, cocuklar ve ergenlerde baslangi¢c dozu 50 pg/kg vicut agirhgr olmak Gzere,
doz vicut agirligi ile baglantilidir. Uygun olan dozu doktorunuz belirleyecektir.

Ozel kullanim durumlart:

Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger ADENOSIN - L.M.’nin etkisinin ¢ok gugli veya zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden fazla ADENOSIN - L.M. kullandiysaniz:

ADENOSIN - L.M.’den kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissaniz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

ADENOSIN - L.M.’yi kullanmay! unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ADENOSIN - L.M.’yi ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ADENOSIN - L.M. ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.

. Olasli yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi, ADENOSIN - L.M.’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan

Kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ADENOSIN - L.M.’yi kullanmayi durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimuine
basvurunuz:

e Yz ve boyunda ani kizariklik

e Nefes alma guclikleri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ADENOSIN - L.M.’ye kars! ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz

veya size en yakin hastanenin acil bélimtne basvurunuz:

e GOgus rahatsizligl, gogis agrilari

e Kalp fonksiyonlarinizda duzensizlikler; mesela kalp atiginizda hizlanma veya
yavaslam, kalp carpintisi, kalp ritminizde degisiklikler,

e Tansiyonunuzda disUs

e Nefes alma hizinda artis

e Brongiyal astimin siddetlenmesi



e Bronkospazm (bronsiyal astimi veya obstruktif akciger hastaligi olmayan
hastalarda bile gozlenebilen)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bas agrisi, bas dénmesi

e Bulanti (hasta hissetme), mide agrisi

e Anormal karincalanma hissi

e Terlemede artis

e Agizda metalik tat

e Kasiklarda baski

e Sinirlilik

e Bulanik goérme

e Cenede agri

Bunlar ADENOSIN - L.M.’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

ADENOSIN - L.M.” nin saklanmasi
ADENOSIN - L.M.yi cocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve

ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakhginda saklayiniz.
Buzdolabinda saklamayiniz/dondurmayiniz.
Ilk kez acildiktan veya sulandirildiktan sonra: Hemen ve tek kullanim igindir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ADENOSIN - L.M.’yi kullanmayiniz.



Eger Urlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ADENOSIN - L.M.’yi

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Abfen Farma San. Ve Tic. Ltd. Sti., Cinnah Cad. Vali Dr. Resit
Sk. 5/2 Cankaya/Ankara, Tlrkiye

Telefon: +90 312 439 3161

Faks: +90 312 439 3160

e-mail: info@abfen.com

Uretici: Apoteket AB Produktion & Laboratorier Umed, Box 6124, SE-

906 04 Umed, Isveg

Bu kullanma talimati 27/01/2009 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Pozoloji/uygulama sikligi ve siresi:

Paroksimal supraventrikdiler tagikardi (PSVT) tedavisinde:

Yetiskinlerde:

Baslangicta 1-2 saniyede 5 mg seklinde verilen hizli bir intravenéz enjeksiyonun ardindan
fizyolojik tuzlu su hizla verilir (yaklasik 5 ml). Gerek duyulursa 1-2 dakika sonra (ardindan
tuzlu su verilerek) 10 mg daha verilebilir. istenen sonuc hala alinamamissa, AV blok
saglanana kadar doz bir kez daha artirilabilir. Tedavi 1-2 dakikalik araliklarla iki kez

tekrarlanabilir. Genellikle 15 mg’in Gzerindeki dozlara gerek kalmaz.

Bebekler, cocuklar ve adolesanlar:

Tedavi 0Ozel kosullarda uygulanmalidir. ADENOSIN - L.M. dozu vicut agirhigiyla
ayarlanmalidir ve ardindan fizyolojik tuzlu su verilerek artan dozlarda uygulanmalidir.
Baslangicta verilecek doz 50 pg/kg olmahidir. Doz daha sonra AV iletimde gecici bir etki
gorulene ya da normal sinls ritmine bir donls olana kadar iki dakikada bir her doz
asamasinda (100, 150, 200, 250, 300 pg/kg) 50 pg/kg arttirilabilir. Sinds ritmine doénus
stirmezse, tedavi tekrarlanabilir. Genellikle 15 mg’in lizerindeki dozlara gerek kalmaz.

0.1 mI’nin altindaki hacimlerde tam olarak dozlama yapmak gii¢ olabileceginden, 5 kg’dan
kiguk bebekler icin ADENOSIN - L.M.’nin 2.5 mg/ml’ye dilue edilmesi onerilmektedir.
ADENOSIN - L.M. tercihen fizyolojik tuzlu su ile dilte edilir (1 kissm ADENOSIN - L.M. +

1 kisim tuzlu su).



Cocuklarda ml cinsinden dilte edilmis soliisyon (2.5 mg/ml):

Vicut Doz diizeyi (na/kq)

agirhgr (kg) 50 100 150 200 250 300
1 0,02 0,04 0,06 0,08 0,10 0,12
2 0,04 0,08 0,12 0,16 0,20 0,24
3 006 012 018 024 030 0,36
4 008 016 024 032 040 048
5 0,10 0,20 0,30 0,40 0,50 0,60

Cocuklarda ml cinsinden dillie edilmemis soltsyon (5 mg/ml):

Vicut Doz diizeyi (nag/kq)

agirhg (kg) 50 100 150 200 250 300
10 00 020 030 040 050 0,60
15 015 030 045 060 0,75 0,90
20 020 040 060 080 100 1,20
25 025 050 075 100 125 1,50
30 03 060 09 120 150 1,80
35 03% 070 105 140 1,75 210
40 040 080 120 160 200 240
45 045 09 135 1,80 225 2,70
50 050 100 150 200 250 3,00

50 kg Uzerindeki cocuklar eriskin dozlariyla tedavi edilebilirler.

Preeksite yollarin belirlenmesi ve lokalize edilmesi igin AV blogun indiiksiyonunda:
Erigkinler:
Kisa sreli (<10 sn) AV blok elde etmek igin hizli i.v. enjeksiyonla (eriskinlerde 5-15 mg)

Kisiye 0zel doz titrasyonu. Tedavi 1-2 dakika araliklarla tekrarlanabilir.



Bebekler, cocuklar ve adolesanlar:

PSVT tedavisindeki dozlar.

Miyokardiyal radyoizotop taramasi (talyum ya da teknesyum) ya da ekokardiyografi ile

birlikte kalpte iskeminin farmakolojik olarak provokasyonunda:

ADENOSIN - L.M. periferik bir venden intravenoz infiizyonla verilir. Infiizyon hizi

normalde 140 pg/kg/dakika olmahidir. Taramada adenozin 4-6 dakika boyunca verilir ve ilgili

izotop adenozin infiizyonundan 3 dakika sonra enjekte edilir. infiizyon normalde izotop

enjekte edildikten sonra 2 dakika daha strmektedir. Yan etkilerin azaltilmasi icin, infizyon

sirasinda hafif egzersiz verilebilir.

Farkli viicut agirhklarinda bir dakikada mililitre cinsinden verilen ADENOSIN - L.M.:

Vicut agirhgt, kg

ml/dakika

40
50
60
70
80
90
100
110
120
130
140
150

1,1
1,4
1,7
2,0
2,2
2,5
2,8
3,1
3,4
3,6
3,9
4,2

Kan basincinda belirgin bir diisme olursa (baslangictaki kan basincina gore %25’ten fazla),

kan basincinin daha fazla dismemesi icin dozun azaltilmasi dustnidlmelidir (bir dakika

arahiklarla her adimda 30 pg/kg/dakika azaltilmasi 6nerilir).
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Uygulama Sekli:
Solusyon uygulama 6ncesinde tanecikler ve renk degisikligi acisindan gozle incelenmelidir.
Bulaniklik ya da ¢okelti gorirseniz kullanmayin. Kristallesme olmussa oda sicaklhiginda

Isitarak kristalleri ¢oziin. Soltsyon kullanim sirasinda berrak olmalidir.

Mikrobiyolojik bakis acisindan drin agildiktan sonra derhal kullaniimalidir. Hemen
kullanilmazsa kullanim sirasindaki saklama zamani ve kullanimdan 6nceki sartlar kullanicinin

sorumlulugundadir.

Intravendz enjeksiyon:

ADENOSIN - L.M. yalnizca kalp ritminin sirekli olarak izlendigi acil servislerde, yogun
bakim Gnitelerinde ya da benzeri yerlerde kullanilir. Asagidaki doz talimatlari periferik bir
venden yapilan uygulamalarda gecerlidir. Adenozinin fazlasiyla kisa yarilanma o6mri
dustnaldiginde, eger ilagc santral bir venden veriliyorsa, baslangic dozu yaklasik %50

azaltilmalidir.

intravenoz infiizyon:

Uygulama gerekli uzmanhk bilgisi ve akut kardiyak mudahale ekipmani olan bir doktor
tarafindan yapilmalidir.

Muhtemel bolus etkisinden sakinmak icin, inflizyon ayri bir intravenoz yoldan verilmelidir,

Kan basinci 6l¢imi adenozin inflizyonunun olmadigi koldan yapilmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

ADENOSIN - L.M.’nin bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile ilgili
bilgi yoktur.

Pediyatrik populasyon:
ADENOSIN - L.M.’nin bebekler, ¢ocuklar ve adolesanlarda kullanimi ile ilgili bilgiler

“Pozoloji/uygulama sikligi ve suresi” bashgi altinda verilmistir.
Geriyatrik populasyon:

ADENOSIN - L.M.’nin yashlarda kullanimi ile ilgili bilgi yoktur.
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