Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/445/amidovin-150-mg-3-ml-iv-6-ampul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/C01BD01

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AMIDOVIN 150 mg/3 ml IV Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir ampulde;

Etkin madde:
Amiodaron (hidroklorir olarak) 150 mg

Yardimcit maddeler:
Benzil alkol 60.0 mg

Yardimci maddeler igin bolum 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Ampul
Hafif sarimsi renkte, berrak ¢ozelti iceren renksiz cam ampul.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Agir ritm bozukluklart,

Aksesuar atrioventrikuler ileti varliginda hizli ventrikiler ritm ile birlikte atrial ritm
bozukluklari. Wolf-Parkinson White sendromuna bagl tasikardi. Ventrikiler ritm
bozukluklar:.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siresi:

Tavsiye edilen standart doz 5mg/kg intravendz inflizyondur. 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 i¢inde
1200 mg’a (yaklasik 15mg/kg vucut agirligi) kadar ¢ikabilir. Akis hizi alinan sonuca
goOre ayarlanmalidir.

Uygulama sekli:
Damar igine uygulanir.

YALNIZ HASTANELERDE KULLANILIR.



4.3.

4.4.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Amiodarona baslandig1 anda ve tedavi stresince dizenli olarak karaciger fonksiyon
testlerinin (transaminazlar) yakin takibi 6nerilmektedir. Oral ve intravendz formlariyla
ve IV amiodaron uygulamasinin ilk 24 saati icinde, akut karaciger bozukluklar: (bazen
olimcul olabilen, agir hepatoseliler yetmezlik veya karaciger yetmezligi) veya kronik
akciger bozukluklari meydana gelebilir. Bu nedenle, eger transaminazlarin dizeyi
normal arahgin U¢ katim1 asarsa, amiodaron dozunun dustrtilmesi veya tedavinin
kesilmesi gerekir.

Oral amiodarona bagli kronik karaciger bozukluklarinin klinik veya biyolojik
belirtileri cok az olabilir (hepatomegali, transaminaz dizeyinin normal araligin 5
katina kadar yikselmesi) ve tedavi kesildiginde geri donebilir; ancak dliimle sonlanan
olgular rapor edilmistir.

Pediyatrik populasyon:
Kontrolll pediyatrik ¢calismalar bulunmamaktadir. Yayinlanmis kontrolstiz ¢calismalara
gore ¢ocuklarda etkili doz:
Yukleme tedavisi: 5 mg/kg vicut agirhg: 20 dakikayla 2 saat suresince.
Idame tedavisi: 10 ila 15 mg/kg/giin birkag saatten birkag giine kadar.
Gerekirse es zamanli olarak oral tedaviye baslanabilir.

Geriyatrik populasyon:
Yaslilar icin minimum efektif doz uygulanmalidur.

Kontrendikasyonlar

-Sinlis bradikardisi, sino-atrial blok, pacemaker bulunmamas: halinde hasta sinds
sendromu

-Pacemaker bulunmamasi halinde atrioventrikiler blok, bi- ya da trifasikuler iletim
bozukluklari. Amiodaron, 6zel tnitelerde elektro pacing mevcutiyetinde kullanilabilir.
-Siddetli solunum yetmezligi, kalp-damar kolapsi, siddetli artiyel hipotansiyon; bolus
enjeksiyon, hipotansiyon, kalp yetmezligi ve kardiyomiyopatililerde kontrendikedir.
-Tiroid fonksiyon bozukluklari

-Iyoda, amiodarona ya da ilacin bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye kars: asir1
duyarlilik

-Torsades de pointes'e neden olan kombine ila¢ kullanimi

-Benzil alkol icermesi nedeniyle bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik
reaksiyonlara ve anafilaktoid reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Ozel kullamim uyarilar ve dnlemleri
Sadece acil durumlar igin uygulanmal: ve koroner yogun bakim Unitelerinde kontrol
altinda baska alternatif olmadig: takdirde kullaniimalidir.

Dogrudan IV uygulama genellikle tavsiye edilmez.



Enjeksiyon suresi asla 3 dakikadan az olmamalidir. Swiringa iginde hi¢ bir ilagla
karistirilmamalidir, inflizyon seti araciligiyla uygulanabilir. Ortalama doz 5 mg/kg'dur.
EKG de U ve deforme olmus T dalgalar1 gérilebilir, bunlar intoksikasyon belirtileri
olmayip amiodaron'un miyokard dokusuna fikse olmasinin sonucudur.

Cerrahi girisim 0Oncesinde, anestezist, hastanin amiodaron ile tedavi edildigi
konusunda uyariimalidir.

Hizl enjeksiyonla baglantili olarak bazen hemodinamik etkiler olabileceginden bolus
uygulama yerine IV inflizyon tercih edilir. Cok hizli uygulama veya doz agimi ile kan
dolasim kolaps: hizlanabilir (bradikardi gorilen bazi hastalarda atropin basarili
olmustur).

Periferal venler yoluyla tekrarlanan veya devam eden inflizyon enjeksiyon bolgesi
reaksiyonlarina neden olabilir. Tekrarlanan veya devam eden inflizyon yapilacagi
zaman santral venoz kateter ile uygulanmasi tavsiye edilir.

Amidovin Ampul infiizyon olarak verilirken damla buyukluguni azaltabilir, eger
uygunsa inflizyon hizinin ayarlanmasi gerekir.

Uzun QT sendromu / Torsades de Pointes’e neden olabilir. Bu nedenle tanis1 konmus
veya supheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes hastalarinda
kullanilmamalidur.

Intravendz amiodaronla cok az vakada interstisyel pnémonit rapor edilmistir. Bu
durumdan stiphelenildiginde gogus rontgeni ¢ekilmelidir.

IV amiodaronun ilk 24 saati icinde siddetli hepatoseliiler yetersizlik olusabilir, bazen
de fatal olabilir. Amiodaron verilir verilmez transaminazlarin yakin takibi tavsiye
edilir.

IV uygulama sonras: oral tedaviye devam edildiginde asagidaki hususlara dikkat
edilmesi gerekir:

-Karaciger fonksiyonlar1 kontrol edilmeli eger ge¢miste bir rahatsizlik hikayesi varsa
daha dikkatli olunmalidir.

-Nedeni bilinmeyen dispne ve Okslriuk gorulirse hastanin pulmoner fonksiyonlar:
incelenmeli gerekirse rontgen cekilmelidir. Akciger dokusunda radyoopak ve fibroz
degisiklikler olabilir.

-Tiroid fonksiyonlarinda hiper veya hipo gelismeler olabilir, yakindan izlenmelidir.
-Uzun tedavilerde kornea mikrodepositleri gorilebilir, doz azaldiginda veya tedavi
kesildiginde ortadan kalkar.

-Uzun sureli tedavide fotosensitizasyonun dermatolojik semptomlar: gérilebilir.

ONLEMLER
Enjektabl amiodaron sadece hastane Gnitelerinde strekli denetim altinda (EKG ve kan
basinci kontrold) kullanilabilir.



4.5.

Hipotansiyon, agir solunum yetmezligi ve dekompanse kardiyomiyopatilerde ve agir
kalp yetersizliginde gok tedbirli olunmalidir.

Diger tibbi Uridinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Birlikte kullanimi kontrendike olanlar:

-Sinif la antiaritmikler (kinidin, prokainamid, disopiramid),

-Sinif 111 antiaritmikler (sotalol, bretilyum),

-Beperidil

-Vinkamin

-Intravendz eritromisin, co-trimoksazol, pentamidin enjeksiyonu

-Baz1 anti-psikotikler (klorpromazin, tioridazin, flufenazin, pimozid, haloperidol,
amisulpirid ve sertindol)

-Lityum ve trisiklik anti-depresanlar (doksepin, maprotilin, amitriptilin)
-Mutlak antihistaminikler (terfenadin, astemizol, mizolastin)
-Anti-malaryaller (kinin, meflokin, klorokin, halofantrin)
-Florokinolonlar

Birlikte kullanimi 6nerilmeyenler:
-Beta-blokorler ve bazi kalsiyum kanal inhibitorleri (diltiazem, verapamil)
-Stimdilan laksatifler: Torsades de pointes riski, bir baska tip laksatif kullanimalidir.

Birlikte kullanimi tedbir gerektirenler:

-Hipokalemiye sebep olan ilaglar (stimtlan laksatiflerin diginda)

-Hipokalemi ve/veya hipomagnesemi yapan duiretikler, sistemik kortikosteroidler,
tetrakosaktid, intravendz amfoterisin

Hipokalemiyi engellemek icin gerekli tedbir alinmalidir, ve gerekirse dizeltilmelidir.
Torsades durumunda antiaritmik uygulanmamalidir, QT takibi gerekir.

-Oral antikoagulanlar (varfarin): Amiadaron tedavisi sirasinda oral antikoagtilan dozu
ayarlanmalidir ve protrombin diizeyi kontrol edilmelidir

-Dijital glikozidler: Asir1 bradikardi gorulebilir ve atriyoventrikiler iletimde bozukluk
olabilir

-Digoksin: Plazma digoksin dizeyinde muhtemel artis. Klinik ve EKG kontrolleri
yapilmali gerekirse dijital dozu ayarlanmalidur.

-Fenitoin: Plazma fenitoin duzeylerinde yukselme gorulir. Norolojik doz asimi
belirtileri gorilir. Doz asmmu belirtileri gelisirse fenitoin dozu azaltilir, gerekirse
plazma fenitoin dizeyleri kontrol edilir.

-Siklosporin: Kombine kullanildiklarinda siklosporinlerin plazma diizeyi 2 kata kadar
artabilir. Plazma konsantrasyonunu korumak amaciyla siklosporinlerin dozunda
terapotik alan dahilinde azaltma gerekli olabilir.

-Statinler: Amiodaronun simvastatin, atorvastatin ve lovastatin gibi CYP 3A4 ile
metabolize olan statinler ile birlikte kullanilmas: muskiler toksisite riskini artirabilir.
Bu nedenle amiodaron verildiginde CYP 3A4 ile metabolize olmayan statin
kullanilmasi tavsiye edilir.
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4.7.

4.8.

-Sitokrom P450 3A4 ile metabolize olan diger ilaglar: Lidokain, takrolimus, sildenafil,
fentanil, midazolam, triazolam, dihidroergotamin ve ergotamin bunlara drnektir.
-Flekainid: Amiodaron flekainidin plazma diizeyini artirabilir. Bu nedenle flekainidin
dozu % 50 azaltilmal: ve hasta advers etkiler bakimindan yakindan izlenmelidir.

Genel anestezi altindaki veya yiksek doz oksijen tedavisi alan hastalarda dikkatli
olunmalidur.

Ozel poptilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik populasyona iligkin Amiodaron’a ait hi¢ bir etkilesim calismasi
yapilmamustir.

Gebelik ve Laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Cocuk Dogurma Potansiyeli Bulunan Kadinlar/Dogum Kontrolt (Kontrasepsiyon)
Tibbi zorunluluk gerekmedikge c¢ocuk dogurmay: planlayan kadinlar tarafindan
kullanilmamalidur.

Gebelik Donemi

Amiodaron’un gebelik ve/veya fetlis/yenidogan uzerinde zararl: farmakolojik etkileri
bulunmaktadir.

Amidovin Ampul gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Hamilelikte kullaniminda yarar-zarar iliskisi ve fetusda olusabilecek zarar g6z dniinde
bulundurularak, doktor kontroli altinda kullaniimalidir.

Laktasyon Dénemi
Amiodaron anne suttine gegtiginden emzirme doneminde kullaniimamalidar.

Ureme Yetenegi / Fertilite
Klinik ya da klinik dis1 Ureme yetenegi izerine ¢calismalar mevcut degildir.

Arag ve makine kullanmm Gzerindeki etkiler

Amiodaron’un ara¢ ve makine kullanimi tizerine etkisi bildirilmemistir.

Istenmeyen etkiler

Yan etkiler asagida sistem organ sinifina gore listelenmistir. Sikliklar su sekilde
tanimlanmistir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (> 1/100, < 1/10); yaygin olmayan (>

1/1000, < 1/100); seyrek (> 1/10000, < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).
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Bagisikhk sistemi hastahklar:
Cok seyrek: Anaflaktik sok

Sinir sistemi hastahklan:
Cok seyrek: Selim intrakraniyal hipertansiyon (psédotumar serebri), bas agrisi

Kardiyak hastahklar:
Yaygin: Orta dereceli bradikardi
Cok seyrek: Sinls aresti, aritmi

Vaskuler hastahklar:
Yaygin: Orta dereceli ve gegici kan basincinda distis
Cok seyrek: Sicak basmasi

Solunum, gogus bozukluklar: ve mediastinal hastahklar::
Cok seyrek: Siddetli solunum yetersizligi, bronkospazm ve/veya apne

Gastroentestinal hastahklar:
Cok seyrek: Mide bulantist

Hepato-biliyer hastahklar:
Cok seyrek: Kanda transaminaz seviyesinde orta dereceli yukselme, yiksek kan
transaminaz dulzeyi ve/veya sarilikla birlikte akut karaciger bozuklugu

Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Cok seyrek: Terleme

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar:
Yaygin: Enjeksiyon yerinde sisme, agri, kizarikhk, enfeksiyon, flebit ve renk
degisikligi

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Geriyatrik populasyon:

Ozellikle sinus digim disfonksiyonu olan hastalarda ve/veya yash hastalarda cok
seyrek olarak belirgin bradikardi, amiodaronun kesilmesini gerektiren sinls aresti
goralir.

Doz asmm ve tedavisi

Intravendz yolla uygulanan amiodaron’un doz asimu ile ilgili bilgi yoktur.

Oral yolla uygulanan amiodaron’un akut doz asimu ile ilgili cok az bilgi vardir. Bir
kac vakada sinus bradikardisi, kalp blogu, ventrikiler tasikardi, Torsades de pointes ve
karaciger bozuklugu bildirilmistir.

Doz agim1 durumunda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

Amiodaron ve metabolitleri diyalizle atilamaz.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1.

5.2.

Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik Grup: Kardiyovaskuler sistem, Kalp tedavisi, Antiaritmikler: Sinif 111
ATC Kodu: C01BDO01

Amiodaron kalp kas lifinin aksiyon potansiyelini uzatir, yikselmenin hizin1 veya
yuksekligini degistirmez (Vaughan Williams Class I11). Aksiyon potansiyelinin 3.
fazinin uzamasmin nedeni sodyum ve Kkalsiyum akimlarinda hi¢ bir degisiklik
olmaksizin sadece potasyum akimiin yavaslamasidir.

Amiodaron'un bradikardi yapan etkisi siniis otomatizmasmin azalmas: ve sinis ici
yavaslamayla ortaya ¢ikar, bu etki atropin ile antagonize edilmez.

Amiodaron'un alfa ve beta adrenerjik reseptor blokaji yapan etkisi vardir.

Amiodaron, kalp atim hiziyla artan sinoatrial, atrial ve nodal iletimi yavaslatir.
Intraventrikiiler iletimde degisiklik olusturmaz.

Amiodaron ile refrakter evrelerde artis olur ve miyokardin, atrial, nodal ve ventrikiler
duzeylerde azalr.

Amiodaron, atrioventrikller yan yollarda refrakter evreleri artirir ve iletimi yavaslatir.
Miyokardin kasilma guciinde azalma sadece dogrudan damar ici enjeksiyonu takiben
goralir.

Farmakokinetik dzellikler
Genel dzellikler

Emilim:

Amiodaronun oral yoldan verilmesinden sonra absorbsiyonu degiskenlik gosterir ve
absorbsiyon hiz1 yavastir. Mutlak biyoyararlanimi % 20 ile % 80 arasinda degisir
(ortalama % 50).

Dagilim:
Amiodaron bir kez sistemik dolasima girdiginde tim viicuda yaygin bir dagilim

gOsterir. Amiodaron plazma proteinlerine yiksek oranda (% 99’dan fazla) baglanirlar.
Ilacin etkinligi enjeksiyondan sonra 15 dakikada en st diizeye ¢ikar.

Biyotransformasyon:

Amiodaron karacigerde yogun olarak metabolize edilir. Metabolizmas: sonucu
farmakolojik olarak aktif baslica metaboliti olan N-dezetil-amiodaron (DEA) meydana
gelir.

Eliminasyon:
Ilacin etkinligi enjeksiyondan sonra 4 saat icinde diiser. Amiodaronun renal atilimi

minimum diizeydedir ve daha ¢ok digki ile atilir. Eger enjeksiyon tekrarlanmazsa, ilag
yavas yavas disar1 atilir. Enjeksiyon tekrarlanirsa dokular yeniden doyurulur.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Amiodaron uygulandiktan sonra kanda hizla azalir, diger taraftan dokular doyar ve ilag
reseptor bolgelerine yayilir.

Klinik dncesi guvenlik verileri

Yapilan klinik dncesi ¢alismalar etkin maddenin insanlarda yukarida belirtilen etkiler
icin emniyetli kullanilabilecegini gostermistir. Bu nedenle etkin madde uzun siredir
tedavide yerini almistir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

Yardimci maddelerin listesi

Tween 80

Benzil alkol

Enjeksiyonluk su

Gecimsizlikler

Etkin madde ile formulasyonda kullanilan yardimci maddeler arasinda fiziksel ve/veya
kimyasal gecimsizligine ait literatlirde bir kayda rastlaniimamistur.

Raf omru

24 ay

Saklamaya yo6nelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda, 1s1iktan korunarak, ambalajinda saklanmalidir.

Bu Urlin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk iceriyorsa kullanilmamalidir.
Ambalajin niteligi ve icerigi

Her biri 3 mI’lik 6 ampul iceren ambalajlar.

Beseri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan drlnler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontroli Ydnetmelik”lerine uygun
olarak imha edilmelidir.
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