KULLANMA TALIMATI

AMIDOVIN 150 mg/3 ml IV enjeksiyonluk ¢6zelti
Steril
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Her ampul 150 mg amiodaron hidrokloriir i¢erir. Cozeltinin her 1 ml’si
50 mg amiodaron hidrokloriir igermektedir.
e  Yardimci maddeler: Tween 80, benzil alkol, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AMIDOVIN nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. AMIDOVIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. AMIDOVIN nedir ve ne i¢in kullanihr?

AMIDOVIN her biri 3 ml’lik 6 ampul iginde 150 mg amiodaron hidrokloriir etkin maddesi
icerir. Enjektabl, hafif sarims1 renkte ve berrak bir ¢ozeltidir. 6 ampul iceren ambalajlarda
kullanima sunulmustur.

AMIDOVIN antiaritmik ad1 verilen ve kalp ritmindeki bozukluklarin tedavisinde kullanilan
bir ilagtir. Kalbin asir1 hizli atmasi ve kalp ritminin diizensiz olmast gibi durumlarin
tedavisinde kullanilir.

Doktorunuz size damar icine uygulanan AMIDOVIN’i, agizdan uygulamanin miimkiin

olmadigi durumlarda ve asagidaki nedenlerden biri veya birkagt dolayisiyla recetelemis

olabilir:

e Kalbinizin asirt hizli atmasi ile seyreden durumlar veya kalpte ritim bozuklugu

e Wolf-Parkinson White sendromu ad1 verilen belirgin ritim ve ileti bozukluguna bagh kalp
atiminin hizlanmasi

e Kalp atim ritminizde bozukluk olmasi durumunda normal ritmin saglanmasi igin



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

Iyoda kars1 alerjiniz varsa

Kendini kalp atimlarinin asir1 hizli veya asir1 yavas ya da diizensiz olmasi seklinde
gosteren bir kalp blogu durumunuz varsa

Ileti bozuklugunuz varsa

Tiroid beziyle ilgili bir hastaliginiz mevcutsa

Etkin madde olan amiodarona veya ilacin i¢erdigi diger maddelere karsi alerjiniz varsa
Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz

Torsades de pointes’e (ciddi kalp ritim bozuklugu) yol agan ilaglar ile birlikte:

Sinif Ia antiaritmikler (kinidin, hidrokinidin, dizopiramid),

Sinif [T antiaritmikler (dofetilid, ibutilid, sotalol),

Diger ilaglar: Bepridil, sisaprid, difemanil, IV eritromisin, mizolastin, IV vinkamin
Siiltoprid ile beraber kullanimda 6ldiiriicti ciddi kalp ritim bozuklugu olugma riskinde artis
olusur

Ciddi diisiik tansiyon durumu

Ciddi solunum yetmezligi

Kalp kasi hastalig1 veya kalp yetmezligi olgularinda

Ciddi kan dolagim problemleriniz varsa,

3 yasin altindaki ¢ocuklarda, erken ve yeni dogan bebeklerde,

Kalp ritmi diizenleyici olmayan ilaglar; baz1 noroleptik ajanlar, pentamidin (damar igine
uygulandiginda)

Sparfloksazin ile birlikte kullanim

AMIDOVIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tansiyonunuz diigiikse

Karaciger hastaliginiz varsa

Astim da dahil olmak {izere herhangi bir akciger hastaliginiz varsa

Herhangi bir gérme probleminiz varsa (“optik norit” ad1 verilen hastalik dahil)

Amiodaron tablet kullaniyorsaniz

Ileri yastaysamz (kalp hizim belirgin sekilde azaltabilir)

Kalp yetmezliginiz varsa

Uzun QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani dliimlere yol acabilen bir durum) veya
Torsades de pointes (yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi) hastali§i durumunda

Tiroid beziyle ilgili bir islev bozuklugunuz mevcutsa (doktorunuz tedavi 6ncesinde, tedavi
sirasinda ve tedavi sonrasinda size kan testleri yaparak bu durumu kontrol altinda
tutacaktir)

Tek basina veya genel durum bozukluguyla birlikte solunum giigliigii ya da kuru oksiiriik
baslamasi halinde

Elektrolit bozukluguyla seyreden bir durum (6zellikle potasyum eksikligi gibi bir
durumunuz varsa bu ilaci almadan 6nce bu durumun diizeltilmesi gerekir)



e Dogrudan giines 1s181na maruz kalis (derinizde kizariklik, dokiintii ve renk degisikligi gibi
duyarlhlik belirtileri goriilebilir). Bir glines koruyucu kullanmalisiniz.

e Cerrahi bir operasyon gecirecekseniz ve size anestezi uygulanacaksa

e Hepatit C tedavisi icin tek basina ya da daklatasvir, simeprevir, ledipasvir gibi ilaglarla
birlikte sofosbuvir kullaniyorsaniz. AMIDOVIN sofosbuvir, daclatasvir, simeprevir,
ledipasvir gibi Hepatit C tedavisi ilaglar ile birlikte alindiginda ciddi, hayat1 tehdit edici
diisiik kalp atiminin yavaslamasi (bradikardi) vakalar1 raporlanmistir. Sersemlik, bayilma,
nefes kesilmesi, kafa karisikligi bradikardinin belirtilerindendir. Eger bu belirtilerden
herhangi biri meydana gelirse derhal doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

e ilag kullanirken deri dokiintiileri ortaya ¢ikarsa.

AMIDOVIN ile tedavi, devaml1 tibbi gozetim gerektirir. Tedaviye baslamadan once ve
tedaviniz sirasinda doktorunuz tibbi durumunuzu kan testleri, akciger filmi ve géz muayenesi
ve EKG gibi tetkikler yaparak izlemek isteyebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

AMIDOVIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

AMIDOVIN ampul, damar icine enjeksiyon veya infiizyon seklinde kullanilir. Bu yiizden
yiyecek ve icecek ile etkilesimi beklenmemektedir.

AMIDOVIN kullanirken greyfurt suyu tiikketmemeye dikkat ediniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AMIDOVIN’i hamileliginiz siiresince kullanmamaniz gerekir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ilag anne siitiine gecer, bebekte tiroid iistiinde istenmeyen etkilere yol agabilir, bu nedenle
emzirme esnasinda AMIDOVIN’i kullanmamaniz gerekir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Herhangi bir etkilesme bildirilmemistir.

AMIDOVIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu iiriin her ml’sinde 20 mg benzil alkol igerir. Prematiire bebekler ve yeni doganlara
uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara
ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

AMIDOVIN tedavi kesildikten sonra bile uzun siire viicutta kaldig: icin, tedavi kesildikten
aylar sonra bile ilag etkilesmeleri goriilebilir.

AMIDOVIN asagidaki ilaglarla kesinlikle beraber kullanilmamalidir:

Yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmine (Torsades de pointes) neden olan ilaglar:

Ornegin;

Kinidin, hidrokinidin, dizopiramid, dofetilid, ibutilid, sotalol veya bretilyum (diizensiz kalp
atimi1 tedavisinde kullanilir),

Damar yoluyla kullanilan eritromisin, mizolastin, sparfloksazin, sultoprid, ko-trimoksazol
ve pentamidin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler),

Bepridil (kalp kasi kan akiminin bozulmasi nedeniyle gelisen goglis agrisi tedavisinde
kullanilir), sisaprid (hazimsizlik tedavisinde kullanilir), damar yoluyla kullanilan vinkamin
(yaslilarda zihinsel islevlerle ilgili semptomatik bozukluklarin tedavisinde kullanilir),
Kinin, meflokin, klorokin, halofantrin gibi sitma tedavisinde kullanilan ilaglar,

Terfenadin, astemizol, mizolastin gibi alerji tedavisinde kullanilan ilaglar,

Klorpromazin, tiyoridazin, flufenazin, pimozid, haloperidol, amisiilpirid, sertindol gibi bazi
ruhsal bozukluklarda kullanilan ilaglar,

Lityum (bipolar bozukluk ad1 verilen ruhsal hastaligin tedavisinde kullanilir),

Doksepin, maprotilin, amitriptilin gibi depresyon tedavisinde kullanilan trisiklik
antidepresanlar,

Moksifloksasin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik),

Uyarici kabizlik tedavisi ilaglart.

AMIDOVIN’in asagidaki ilaglarla beraber kullanilmasi dnerilmez:

Ruh hastaliklarinin  tedavisi i¢in kullanilan baz1 ilaglar (Ornegin; tiyoridazin,
levomepromazin, trifluoperazin, siyamemazin, siilpirid, tiaprid, pimozid, droperidol)
Propranolol gibi beta blokor adi verilen kalp hastaliklar1 ve tansiyon tedavisinde kullanilan
bazi ilaglar (sotalol ve esmolol disinda)

Beta blokorler, kalp atis hizim1 diigiiren kalsiyum kanal inhibitorii ilaglar (verapamil,
diltiazem), kandaki potasyum seviyesini diislirebilen uyarici laksatifler

Bisakodil veya senna gibi kabizlik giderici ilaglar (laksatifler)

Florokinolonlar (siprofloksasin, ofloksasin veya levofloksasin gibi enfeksiyon tedavisinde
kullanilan bir antibiyotik grubu).

Bir karaciger hastaligi olan Hepatit C tedavisinde kullanilan, sofosbuvir, daklatasvir,
simeprevir ve ledipasvir tedavisi sirasinda ciddi ve yasami tehdit eden bradikardi (kalp
hizinin normalden yavas olmasi) goriilebili. AMIDOVIN bu ilaglarla birlikte
kullanilmamalidir.

AMIDOVIN asagidaki ilaglarla beraber kullanilirken dikkatli olmalidur.

Varfarin, dabigatran gibi kami inceltmeye yarayan ilaglar (pihtilasmay: onleyen bu gibi
ilaglarin etkisi artabilir, kanama riski ortaya ¢ikabilir). Doktorunuz varfarin, dabigatran
dozunuzu azaltacak ve tedavinizi yakindan takip edecektir.



- Simvastatin, pravastatin, atorvastatin ve lovastatin gibi kandaki yag diizeyini diigiirmek
icin kullanilan statinler (birlikte kullanilmasi kas toksisitesi riskini artirir).

- Ameliyat sirasinda kullanilan gii¢lii bir agr1 kesici olan fentanil (birlikte kullanilmasi
toksisite riskini artirir).

- Lidokain (anestezide kullanilir), takrolimus (organ nakli sonrasinda organ reddini dnlemek
icin kullanilir), sildenafil, tadalafil veya vardenafil (cinsel iktidarsizlik tedavisinde
kullanilir), midazolam ve triazolam (ameliyat Oncesi sakinlestirici olarak kullanilir),
dihidroergotamin ve ergotamin (migren tedavisinde kullanilir), kolsisin (gut hastaligi
tedavisinde kullanilir); bu ilaglarin kandaki seviyelerinin yiikselmesine ve toksisitelerinin
artmasina neden olabilir.

- Kalp atim bozuklugu tedavisinde kullanilan flekainid (bu ilacin dozunun yari yariya
azaltilmas1 gerekebilir). Doktorunuz tedavinizi yakindan takip edecektir.

- Organ nakli sonrasinda organ reddini dnlemek icin kullanilan siklosporin ve takrolimus
(bobrek tistiinde zararh etki riski ortaya ¢ikabilir),

- Agiz yoluyla alinan ve kalp kas1 kan akiminin bozulmasi nedeniyle gelisen gogiis agrisi ve
yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan diltiazem (6zellikle yaslilarda kalp blogu, kalp atim
hizinin asir1 yavaslamasi riski ortaya ¢ikabilir).

- Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan digoksin (kalp blogu, kalp atim hizinin asiri
yavaglamasi riski ortaya cikabilir). Doktorunuz tedavinizi yakindan takip edecektir ve
digoksin dozunuzu yartya diisiirebilir.

- Kalp atim bozuklugu tedavisinde kullanilan esmolol (kalpte ritim bozukluklar1 ortaya
cikabilir).

- Potasyumu diisiiren ilaglar: Potasyum diisiiren idrar soktiiriiciiler (tek basina veya bir arada
kullanim1), furosemid gibi idrar soktiiriiciiler, uyarict laksatifler, hidrokortizon,
betametazon veya prednizolon gibi glukokortikoidler (sistemik kullanim), bazi hormon
hastaliklarinin test edilmesi sirasinda kullanilan tetrakosaktid, mantar tedavisinde damar
yoluyla kullanilan amfoterisin B (kalpte ritim bozukluklar: ortaya ¢ikabilir).

- Sara tedavisinde kullanilan fenitoin (birlikte kullamilirsa bu ilacin kandaki diizeyi
yiikselebilir).

- Kalp atim sayisin1 azaltan ilaglar [06rnegin; kalsiyum antagonistleri (diltiazem, verapamil),
beta-blokerler (sotalol hari¢), klonidin, guanfasin, kalp glikozitleri, meflokin;
antikolinesteraz ilaglar (donezepil, galantamin, rivastigmin, takrin, ambemonyum,
piridostigmin, neostigmin) ritim bozukluklar1 ortaya ¢ikabilir)].

- Ameliyat sirasinda kullanilan yiiksek doz oksijen veya anestezi ilaglar1 (kalp hizinda
yavaslama, tansiyon diismesi, kalpte bozukluklar, ameliyattan hemen sonra solunum
bozukluklar1 goriilebilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AMIDOVIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
AMIDOVIN 150 mg/3 ml IV enjeksiyonluk ¢dzelti yalnizca hastanede, doktor denetiminde
ve siirekli kan basinci, EKG kontrol edilerek kullanilir.



AMIDOVIN size uygulanmadan 6nce seyreltilecektir.
Doktorunuz uygun olur olmaz amiodaron tablet ile tedaviye gececektir.
Doktorunuz durumunuzu dikkate alarak, sizin i¢in uygulanacak dozu tespit edecektir.

Genellikle tedavi sdyle yiiriitiiliir:

Yiikleme tedavisi: Ortalama doz, 250 ml % 5 dekstroz c¢ozeltisi icinde 5 mg/kg’dir. Bu doz,
tercihen “electric syringe” (infiizyon pompasi) kullanilarak, 20 dakika — 2 saatlik bir zaman
dilimi i¢inde uygulanir ve 24 saatte 2 veya 3 kez tekrarlanir.

Idame tedavisi: Hastaligimizin durumuna gore, size yeniden, kilo basina giinde yaklasik 15 mg
dozunda uygulama yapilabilir. (24 saatte ortalama olarak 600-800 mg veya 4-5 ampul). 24
saate en ¢cok 1200 mg (8 ampul) verilebilir.

Oral tedaviye gegis:

Infiizyonun ilk giiniinden itibaren oral tedaviye baslanir (giinde 3 kez 200 mg tablet). Bu doz
giinde 4, hatta 5 tablete kadar artirilabilir. Daha sonra intravendz uygulama asamali olarak
sonlandirtlmalidir.

Intravendz enjeksiyon:
Doz en az 3 dakika uygulanan 5 mg/kg’dir. Aym siringa iginde hicbir ilacla
karistirilmamalidir.

Yalnizca, soka direngli ventrikiiler fibrilasyonun kardiyo-pulmoner resiisitasyonuyla sinirlt
olmak kaydiyla, ilk doz olarak 300 mg (veya 5 mg/kg) amiodaron, 20 ml % 5’lik dekstroz
cozeltisi icinde seyreltilerek IV bolus enjeksiyon yoluyla uygulanabilir. Ventrikiiler
fibrilasyonun devam etmesi halinde, 150 mg’lik (veya 2,5 mg/kg) ek bir IV dozun
uygulanmasi diisiiniilebilir.

Acil durumda: Doktorunuz size 3 dakikalik yavas enjeksiyonla 150 mg-300 mg’lik bir doz
uygulayabilir.

Doktorunuz AMIDOVIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

AMIDOVIN enjektabl ¢ozelti bas-boyun bolgesinde yer alan merkezi bir damar igine
verilerek (santral vendz yolla) uygulanmalidir.

Sadece izotonik glukoz (dekstroz) cozeltisi kullanilarak yavas yavas damla seklinde
infiizyonla (tercihen bir inflizyon pompasi kullanilarak) verilmelidir.

Uriiniin formiilasyonu nedeniyle ilag, 500 ml i¢inde 2 ampulden daha diisiik derisimde
kullanilmamalidir. Yalmizca izotonik glukoz (dekstroz) ¢ozeltisi kullanilmalidir. infiizyon
cozeltisine bagka higbir liriin eklenmemelidir.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamuistir. Benzil alkol i¢cermesi nedeniyle 3 yasin
altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda kullanilan doz genellikle yetiskinler ile aynidir. Doktor size AMIDOVIN’i daha
diisiik dozda recete edebilir ve kalp hiziniz1 ve tiroid fonksiyonlarinizi yakindan izlemek
isteyebilir.

Ozel kullamim durumlari:

Karaciger/bobrek yetmezligi:
Enjektabl amiodaron yalnizca hastane ortaminda ve siirekli kontrol (EKG, kan basinci) altinda
kullanilmalidar.

Amiodaronun neden olabilecegi karaciger hasarimi saptamak icin doktorunuz diizenli
araliklarla karaciger fonksiyonlariniz1 takip etmek isteyebilir.

Eger AMIDOVIN’in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMIDOVIN kullandiysaniz
AMIDOVIN, yalnizca hastanede, doktor denetiminde ve siirekli kan basinci, EKG kontrol

edilerek kullanilir.

AMIDOVIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AMIDOVIN’i kullanmay: unutursamz
AMIDOVIN, yalnizca hastanede, doktor denetiminde ve siirekli kan basinci, EKG kontrol
edilerek kullanilir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AMIDOVIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

AMIDOVIN, yalnizca hastanede, doktor denetiminde ve siirekli kan basinci, EKG kontrol
edilerek kullanilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AMIDOVIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmistir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.



Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, AMIDOVIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
- Sizde alerjik reaksiyon ortaya ¢ikarsa: dokiintii, yutma veya nefes alma giicliigii, goz
kapaklarinda, yiizde, dudaklarda, bogazda veya dilde sisme (anafilaktik sok)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin,
AMIDOVIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler oldukca seyrek goriiliir.

Yaygin:
— Asirt hizli uygulamadan sonra veya doz asimina bagli agir hipotansiyon veya dolasim
kollaps1 vakalar1

Yaygin olmayan:
— Viicudunuzun herhangi bir yerinde uyusma, gii¢siizliik, karincalanma veya yanma hissi.

Seyrek:
— Kandaki kreatinin diizeylerinin orta derecede yiikseldigi bobrek yetmezligi

Cok seyrek:

— Nefes almada zorluk, dinmeyen Oksiiriik, hiriltili soluk alma, kilo kayb1 ve ates (bunlar
tehlikeli olabilecek bir akciger iltihabinin belirtileri olabilir).

— Ciltte veya gozlerde sararma (sarilik), yorgunluk, bulanti, istah kaybi, mide agris1 veya
yiiksek ates (bunlar karaciger sorunlarinin veya hasarinin belirtileri olabilir).

— Kalp atiglarinizin ¢ok yavaslamasi veya durmasi (6zellikle 65 yas iizeri yasl hastalarda
veya baska kalp atis1 sorunlar1 olan hastalarda). Bu durum sizde sersemlik hissi, anormal
yorgunluk ve nefes darlig1 yaratabilir.

— Kalp atiglarimizin iyice diizensiz, kararsiz hale gelmesi (bu durum kalp krizine yol agabilir,
dogrudan hastaneye basvurmalisiniz).

— Torsades de pointes adi1 verilen bir tiir kalp ritim bozuklugu

— Bas agnis1 (6zellikle sabahlar1 daha siddetli olan veya oOksiirme ve ikinma sonrasinda
artan), bulanti, nobetler, bayilma, gérme sorunlar1 veya zihin bulanikligi. Bunlar beyinle
ilgili bir bozuklugun (psddotiimdr serebri) belirtileri olabilir.

— Nefes almada zorluk veya gogiiste sikisma hissi, gegmeyen inatg1 oksiirtik, kilo kayb1 ve
ates. Bu akcigerlerinizin iltihaplanmasina bagl gelisebilir ve 6liimciil olabilir.



Bazen oOliimciil olabilen hastalikla birlikte ortaya ¢ikan siddetli solunum rahatsizliklar
(eriskinde akut solunum sikintis1 sendromu).

Ozellikle astimli, agir solunum yetmezligi olan hastalarda bronslarda daralma ve/veya
solunum durmasi.

Bilinmiyor:

Bir gézde gorme kaybi veya bulanik ve renksiz gérme. Gozlerinizde yanma veya
hassasiyet, gozlerinizi hareket ettirdiginizde agr1 ortaya cikabilir. Bunlar optik noéropati
veya norit adi verilen bir hastaliin belirtileri olabilir.

Deride ilerleyici dokiintii, soyulma, i¢i sivi dolu kabarciklar, agiz ve cinsel organlarda
dokiintii ile seyreden ve ila¢ kullanimma bagli gelisen ve o6liimciil olabilen deri
bozukluklar

(Toksik epidermal nekroliz/Stevens-Johnson sendromu, Biill6z dermatit).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler:
Yaygin:

Enjeksiyon yerinde agri, 6dem, iltihaplanma renk degisiklikleri gibi lokal deri
reaksiyonlari

Kalp hizinda hafif azalma

Kan basincinda orta dereceli ve gegici diisiis

Kan basincindaki diisiis sonucu sersemlik, denge kaybi, bayginlik

Mayasil (egzema)

Cok seyrek:

Tedavinin bagslangicinda karaciger enzimlerinin diizeyinde degisiklikler (laboratuvar
testlerinin sonucunda gorebilirsiniz).

Keyifsizlik, sersemlik veya halsizlik, bulanti, istahsizlik, sinirlilik. Bunlar, “uygunsuz
ADH sendromu” denilen bir hastaligin belirtileri olabilir.

Bas agris1

Sicak basmasi

Terleme

Bulanti

Bilinmiyor:

Kurdesen

Sirt agrist

Beyaz kan hiicrelerinin bir kismi ya da tlimiinde azalma (ndtropeni, agraniilositoz)
Deri ve deri alt1 dokunun 6demi (anjiyondrotik 6dem/Quincke 6demi)

Istah azalmasi



— Asirt huzursuzluk veya heyecan, kilo kaybi, terlemede artis, sicaga tahammiilsiizliik.
Bunlar viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla iiretilmesine bagli olabilir
(hipertiroidizm)

— Biling bulanikligi (konfiizyon), deliryum (huzursuzluk, taskinlik, hezeyan gibi belirti
gbsteren ani gegici biling bozuklugu)

— Olmayan seyleri duyma ya da gérme (haliisinasyon)

— Ellerde titreme, istemsiz hareketler, kaslarda sertlik ve yiirlimede giicliik (Parkinsonizm)

— Pankreas bezinin iltihab1 (pankreatit/akut pankreatit)

— Kanda beyaz kan hiicrelerinden bir tiirlinlin artis1 ve baska semptomlarla ile birlikte
goriilen ilag reaksiyonu (Eozinofili ve sistematik semptomlu ilag reaksiyonu)

— Cinsel istek azalmasi (libido azalmast)

Bunlar AMIDOVIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 karsilastiginiz 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. AMIDOVIN’in Saklanmasi
AMIDOVIN'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMIDOVIN'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

TUM EKIP ILAC A.S.

Istanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi Bolgesi
Aromatik Cad. No:55 - 34956 - Tuzla / ISTANBUL
Tel. no: 0216 593 24 25 (Pbx) Faks no: 0 216 593 31 41
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Uretim Yeri:

Mefar ilag Sanayi A.S.

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20
Kurtkdy / Pendik / ISTANBUL

Tel. 0216 378 44 00 Faks: 0216 378 44 11

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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