KULLANMA TALIMATI

AMIDOVIN 150 mg/3 ml IV Ampul
Damar igine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir ampul 150 mg Amiodaron (hidroklorir olarak) icerir.
e Yardimct madde(ler): Tween 80, benzil alkol ve enjeksiyonluk su’dur.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatim: saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
e [Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalar:na vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac:
kullandiginiz: doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. flag hakk:nda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya disik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AMIDOVIN nedir ve ne igin kullandir?

2. AMIDOVIN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. AMIDOVIN nasil kullander?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. AMIDOVIN’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.
1. AMIDOVIN nedir ve ne icin kullanilir?

Bu ilag agir kalp ritm bozukluklarinda (antiaritmik) kullanilan, etkin madde olarak amiodaron
hidroklortr iceren bir ilagtir ve 6 ampul halinde kullanima sunulmustur.

2. AMIDOVIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AMIDOVIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger,

e Cok yavas, cok hizli ya da diizensiz nabiza sebep olan kalp blogunuz varsa ya da bas
dénmeniz varsa,

e Tiroid problemleriniz varsa ya da ge¢miste olduysa,

e Siddetli solunum yetersizliginiz ya da disuk kan basinciniz varsa,

e Tek enjeksiyon olarak verilecekse ve diisik kan basincina, kalp yetersizligine ya da kalp
kasi hastaligina sahipseniz,

e Amiodarona, iyoda ya da ilacin icerigindeki herhangi bir bilesene karsi alerjiniz varsa,



e Hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.
e Emziriyorsanmz.

AMIDOVIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e infiizyon olarak verildiyse, ve diisiik kan basincina, siddetli kalp yetersizligine ya da
siddetli kalp kas1 hastaligina sahipseniz,

e Anestezi durumunda

e Astiminiz varsa ve yiksek doz oksijen terapisi aliminda

e Karaciger hastaliginiz varsa

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

AMIDOVIN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Greyfurt suyu ile birlikte alindiginda kandaki amiodaron miktar: artacagindan ilacin kullanimi
sirasinda greyfurt suyu almaktan kaginilmalidir.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danusiniz.

Doktorunuz AMIDOVIN tedavisininin faydalar, risklerinden daha agir basiyorsa bu ilaci size
uygulayacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danusiniz.

Emzirme
Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.
Emziriyorsaniz, AMIDOVIN kullanmaymaiz.

Arag ve makine kullanm
Ozel bir uyar1 bulunmamaktadir.

AMIDOVIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
AMIDOVIN, benzil alkol icermektedir. Bu nedenle prematiire bebekler ve yeni doganlara
uygulanmamasi gerekir.

Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan g¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara
sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

AMIDOVIN ile asagidaki ilaglar: birlikte kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

o Sinif la antiaritmikler (kinidin, prokainamid, disopiramid)
o Sinif I1 antiaritmikler (sotalol, bretilyum)
e Beperidil



Vinkamin

Intravenz eritromisin

Beta-blokorler ve bazi kalsiyum kanal inhibitérleri (diltiazem, verapamil)
Stimilan laksatifler

Hipokalemiye sebep olan ilaclar (stimilan laksatiflerin disinda)
Hipokalemi yapan diuretikler

Sistemik kortikosteroidler, tetrakosaktid

Intravenz amfoterisin

Oral antikoagulanlar (varfarin)

Dijital glikozidler

Digoksin

Fenitoin

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kulland:n:z ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. AMIDOVIN nasil kullanilir?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgr icin talimatlar:
Doktorunuz hastaligimiza baglh olarak ilacmizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Tavsiye edilen standart doz 5 mg/kg damar i¢i infliizyondur. Bu doz 20 dakikayla 2 saat icinde
uygulanir. 250 ml %5 dekstroz iginde seyreltilerek uygulanmalidir. Bu uygulama 24 saat
icinde tekrarlanan infuzyonla en fazla 500 ml %5 dekstroz iginde 1200 mg’a (yaklasik
15mg/kg vicut agirhgi) kadar ¢ikabilir. Akis hizi alinan sonuca gore ayarlanmalidir.

» Uygulama yolu ve metodu:
AMIDOVIN direk kana verilmeli ve ¢ok hizli verilmemelidir. Bu ila¢ seker (% 5 dekstroz) ile
seyreltilmelidir.

o Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanim:
Benzil alkol icermesi nedeniyle bebeklerde ve 3 yasina kadar olan cocuklarda toksik
etkiye ve ani asir1 duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir.

Baslangic dozu 5 mg/kg damar ici infizyondur. Bu doz 20 dakika ile 2 saat icinde
uygulanir. 250 ml %5 dekstroz icinde seyreltilerek uygulanmalidir. Bu uygulama 24
saatten birkag gune kadar 500 ml %5 dekstroz iginde tekrarlanan inflizyonla gunde 10 ile
15 mg/kg vicut agirhigina kadar ¢ikabilir.

Gerekirse es zamanli olarak oral tedaviye baslanabilir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilar icin disiik doz tavsiye edilir.



e Ozel kullamm durumlarz:
Ozel kullanimi1 yoktur.

Eger AMIDOVIN’in etkisinin ¢ok giicli veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacin:z ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AMIDOVIN kullandiysamz:
AMIDOVIN’den kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmissan:z bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, AMIDOVIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AMIDOVIN'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

Cok seyrek:
e Yiizde, dudaklarda ve dilde sisme, nefes kesintisi gibi genel allerjik reaksiyonlar
¢ Kalp atim hizinin yavaslamasi
¢ Normal olmayan kalp ritmi
e Deride veya gozlerde sararma (ikter), bu durum karaciger problemlerinin veya
tehlikeli olabilecek hasarlarin belirtisi olabilir
e Siddetli solunum yetersizligi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AMIDOVIN’e
kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil bolimune basvurunuz:

Cok seyrek:
e Basagrisi (sabahlari kotilesen veya 6ksiirme, ikinma sonrasi olusan)
e Hasta hissetme, mide bulantisi
e Bayginhk
e GOrus bozuklugu
o Kafa karisikhgi
Bu belirtiler beyninizde problem olabileceginin belirtisi olabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:
e Bag donmesi
e G0z kararmasi
e Kalp atim hizinin hafif yavaslamasi
[ ]

Enjeksiyon yerinde sisme, agri, kizarikhik, enfeksiyon renk degisikligi ve toplardamar
iltihab:

Cok seyrek:

Tedavinin basinda karaciger enzimlerinin miktarinda degisiklik
Mide bulantisi

Basagrisi

Terleme

Sicak basmasi

Bunlar AMIDOVIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kars:lagirsan:z
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

5. AMIDOVIN’in saklanmasi

AMIDOVIN’i cocuklar:n gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayzniz.
25 °C’nin altinda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. ' '
Ambalaj:n tzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra AM/DOVIN’i kullanmay:n:z.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AMiIDOVIN’i kullanmaymniz.
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