
KISA ÜRÜN B LG

1. BE ER  TIBB  ÜRÜNÜN ADI
AM DOV N 150 mg/3 ml IV Ampul

2. KAL TAT F VE KANT TAT F B LE M

Her bir ampulde;

Etkin madde:
Amiodaron (hidroklorür olarak) 150 mg

Yard mc  maddeler:
Benzil alkol 60.0 mg

Yard mc  maddeler için bölüm 6.1’e bak z.

3. FARMASÖT K FORMU
Ampul
Hafif sar ms  renkte, berrak çözelti içeren renksiz cam ampul.

4. KL K ÖZELL KLER

4.1. Terapötik endikasyonlar

r ritm bozukluklar ;
Aksesuar atrioventriküler ileti varl nda h zl  ventriküler ritm ile birlikte atrial ritm
bozukluklar . Wolf-Parkinson White sendromuna ba  ta ikardi. Ventriküler ritm
bozukluklar .

4.2. Pozoloji ve uygulama ekli

Pozoloji/uygulama s kl  ve süresi:
Tavsiye edilen standart doz 5mg/kg intravenöz infüzyondur. Bu doz 20 dakikayla 2
saat içinde uygulan r. 250 ml %5 dekstroz içinde seyreltilerek uygulanmal r. Bu
uygulama 24 saat içinde tekrarlanan infüzyonla en fazla 500 ml %5 dekstroz içinde
1200 mg’a (yakla k 15mg/kg vücut a rl ) kadar ç kabilir. Ak  h  al nan sonuca
göre ayarlanmal r.

Uygulama ekli:
Damar içine uygulan r.

YALNIZ HASTANELERDE KULLANILIR.

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



Özel popülasyonlara ili kin ek bilgiler:

Böbrek/Karaci er yetmezli i:

Amiodarona ba land  anda ve tedavi süresince düzenli olarak karaci er fonksiyon
testlerinin (transaminazlar) yak n takibi önerilmektedir. Oral ve intravenöz formlar yla
ve IV amiodaron uygulamas n ilk 24 saati içinde, akut karaci er bozukluklar  (bazen
ölümcül olabilen, a r hepatoselüler yetmezlik veya karaci er yetmezli i) veya kronik
akci er bozukluklar  meydana gelebilir. Bu nedenle, e er transaminazlar n düzeyi
normal aral n üç kat  a arsa, amiodaron dozunun dü ürülmesi veya tedavinin
kesilmesi gerekir.

Oral amiodarona ba  kronik karaci er bozukluklar n klinik veya biyolojik
belirtileri çok az olabilir (hepatomegali, transaminaz düzeyinin normal aral n 5
kat na kadar yükselmesi) ve tedavi kesildi inde geri dönebilir; ancak ölümle sonlanan
olgular rapor edilmi tir.

Pediyatrik popülasyon:
Kontrollü pediyatrik çal malar bulunmamaktad r. Yay nlanm  kontrolsüz çal malara
göre çocuklarda etkili doz:

Yükleme tedavisi: 5 mg/kg vücut a rl  20 dakikayla 2 saat süresince.
dame tedavisi: 10 ila 15 mg/kg/gün birkaç saatten birkaç güne kadar.

Gerekirse e  zamanl  olarak oral tedaviye ba lanabilir.

Geriyatrik popülasyon:
Ya lar için minimum efektif doz uygulanmal r.

4.3. Kontrendikasyonlar
-Sinüs bradikardisi, sino-atrial blok, pacemaker bulunmamas  halinde hasta sinüs
sendromu
-Pacemaker bulunmamas  halinde atrioventriküler blok, bi- ya da trifasiküler iletim
bozukluklar . Amiodaron, özel ünitelerde elektro pacing mevcutiyetinde kullan labilir.

iddetli solunum yetmezli i, kalp-damar kolaps , iddetli artiyel hipotansiyon; bolus
enjeksiyon, hipotansiyon, kalp yetmezli i ve kardiyomiyopatililerde kontrendikedir.
-Tiroid fonksiyon bozukluklar

yoda, amiodarona ya da ilac n bile iminde bulunan herhangi bir maddeye kar  a
duyarl k
-Torsades de pointes'e neden olan kombine ilaç kullan
-Benzil alkol içermesi nedeniyle bebeklerde ve 3 ya na kadar olan çocuklarda toksik
reaksiyonlara ve anafilaktoid reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

4.4. Özel kullan m uyar lar  ve önlemleri
Sadece acil durumlar için uygulanmal  ve koroner yo un bak m ünitelerinde kontrol
alt nda ba ka alternatif olmad  takdirde kullan lmal r.

Do rudan IV uygulama genellikle tavsiye edilmez.



Enjeksiyon süresi asla 3 dakikadan az olmamal r. nga içinde hiç bir ilaçla
kar lmamal r, infüzyon seti arac yla uygulanabilir. Ortalama doz 5 mg/kg'd r.
EKG de U ve deforme olmu  T dalgalar  görülebilir, bunlar intoksikasyon belirtileri
olmay p amiodaron'un miyokard dokusuna fikse olmas n sonucudur.

Cerrahi giri im öncesinde, anestezist, hastan n amiodaron ile tedavi edildi i
konusunda uyar lmal r.

zl  enjeksiyonla ba lant  olarak bazen hemodinamik etkiler olabilece inden bolus
uygulama yerine IV infüzyon tercih edilir. Çok h zl  uygulama veya doz a  ile kan
dola m kolaps  h zlanabilir (bradikardi görülen baz  hastalarda atropin ba ar
olmu tur).

Periferal venler yoluyla tekrarlanan veya devam eden infüzyon enjeksiyon bölgesi
reaksiyonlar na neden olabilir. Tekrarlanan veya devam eden infüzyon yap laca
zaman santral venöz kateter ile uygulanmas  tavsiye edilir.

Amidovin Ampul infüzyon olarak verilirken damla büyüklü ünü azaltabilir, e er
uygunsa infüzyon h n ayarlanmas  gerekir.

Uzun QT sendromu / Torsades de Pointes’e neden olabilir. Bu nedenle tan  konmu
veya üpheli konjenital uzam  QT sendromu veya Torsades de Pointes hastalar nda
kullan lmamal r.

ntravenöz amiodaronla çok az vakada interstisyel pnömonit rapor edilmi tir. Bu
durumdan üphelenildi inde gö üs röntgeni çekilmelidir.

IV amiodaronun ilk 24 saati içinde iddetli hepatoselüler yetersizlik olu abilir, bazen
de fatal olabilir. Amiodaron verilir verilmez transaminazlar n yak n takibi tavsiye
edilir.

IV uygulama sonras  oral tedaviye devam edildi inde a daki hususlara dikkat
edilmesi gerekir:
-Karaci er fonksiyonlar  kontrol edilmeli e er geçmi te bir rahats zl k hikayesi varsa
daha dikkatli olunmal r.
-Nedeni bilinmeyen dispne ve öksürük görülürse hastan n pulmoner fonksiyonlar
incelenmeli gerekirse röntgen çekilmelidir. Akci er dokusunda radyoopak ve fibroz
de iklikler olabilir.
-Tiroid fonksiyonlar nda hiper veya hipo geli meler olabilir, yak ndan izlenmelidir.
-Uzun tedavilerde kornea mikrodepositleri görülebilir, doz azald nda veya tedavi
kesildi inde ortadan kalkar.
-Uzun süreli tedavide fotosensitizasyonun dermatolojik semptomlar  görülebilir.

ÖNLEMLER
Enjektabl amiodaron sadece hastane ünitelerinde sürekli denetim alt nda (EKG ve kan
bas nc  kontrolü) kullan labilir.



Hipotansiyon, a r solunum yetmezli i ve dekompanse kardiyomiyopatilerde ve a r
kalp yetersizli inde çok tedbirli olunmal r.

4.5. Di er t bbi ürünler ile etkile imler ve di er etkile im ekilleri

Birlikte kullan  kontrendike olanlar:
-S f Ia antiaritmikler (kinidin, prokainamid, disopiramid),
-S f III antiaritmikler (sotalol, bretilyum),
-Beperidil
-Vinkamin

ntravenöz eritromisin, co-trimoksazol, pentamidin enjeksiyonu
-Baz  anti-psikotikler (klorpromazin, tioridazin, flufenazin, pimozid, haloperidol,
amisülpirid ve sertindol)
-Lityum ve trisiklik anti-depresanlar (doksepin, maprotilin, amitriptilin)
-Mutlak antihistaminikler (terfenadin, astemizol, mizolastin)
-Anti-malaryaller (kinin, meflokin, klorokin, halofantrin)
-Florokinolonlar

Birlikte kullan  önerilmeyenler:
-Beta-blokörler ve baz  kalsiyum kanal inhibitörleri (diltiazem, verapamil)
-Stimülan laksatifler: Torsades de pointes riski, bir ba ka tip laksatif kullan lmal r.

Birlikte kullan  tedbir gerektirenler:
-Hipokalemiye sebep olan ilaçlar (stimülan laksatiflerin d nda)
-Hipokalemi ve/veya hipomagnesemi yapan düiretikler, sistemik kortikosteroidler,
tetrakosaktid, intravenöz amfoterisin

Hipokalemiyi engellemek için gerekli tedbir al nmal r, ve gerekirse düzeltilmelidir.
Torsades durumunda antiaritmik uygulanmamal r, QT takibi gerekir.

-Oral antikoagülanlar (varfarin): Amiadaron tedavisi s ras nda oral antikoagülan dozu
ayarlanmal r ve protrombin düzeyi kontrol edilmelidir
-Dijital glikozidler: A  bradikardi görülebilir ve atriyoventriküler iletimde bozukluk
olabilir
-Digoksin: Plazma digoksin düzeyinde muhtemel art . Klinik ve EKG kontrolleri
yap lmal  gerekirse dijital dozu ayarlanmal r.
-Fenitoin: Plazma fenitoin düzeylerinde yükselme görülür. Nörolojik doz a
belirtileri görülür. Doz a  belirtileri geli irse fenitoin dozu azalt r, gerekirse
plazma fenitoin düzeyleri kontrol edilir.
-Siklosporin: Kombine kullan ld klar nda siklosporinlerin plazma düzeyi 2 kata kadar
artabilir. Plazma konsantrasyonunu korumak amac yla siklosporinlerin dozunda
terapötik alan dahilinde azaltma gerekli olabilir.
-Statinler: Amiodaronun simvastatin, atorvastatin ve lovastatin gibi CYP 3A4 ile
metabolize olan statinler ile birlikte kullan lmas  müsküler toksisite riskini art rabilir.
Bu nedenle amiodaron verildi inde CYP 3A4 ile metabolize olmayan statin
kullan lmas  tavsiye edilir.



-Sitokrom P450 3A4 ile metabolize olan di er ilaçlar: Lidokain, takrolimus, sildenafil,
fentanil, midazolam, triazolam, dihidroergotamin ve ergotamin bunlara örnektir.
-Flekainid: Amiodaron flekainidin plazma düzeyini art rabilir. Bu nedenle flekainidin
dozu % 50 azalt lmal  ve hasta advers etkiler bak ndan yak ndan izlenmelidir.

Genel anestezi alt ndaki veya yüksek doz oksijen tedavisi alan hastalarda dikkatli
olunmal r.

Özel popülasyonlara ili kin ek bilgiler

Pediyatrik popülasyon:
Pediyatrik popülasyona ili kin Amiodaron’a ait hiç bir etkile im çal mas
yap lmam r.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Çocuk Do urma Potansiyeli Bulunan Kad nlar/Do um Kontrolü (Kontrasepsiyon)
bbi zorunluluk gerekmedikçe çocuk do urmay  planlayan kad nlar taraf ndan

kullan lmamal r.

Gebelik Dönemi
Amiodaron’un gebelik ve/veya fetüs/yenido an üzerinde zararl  farmakolojik etkileri
bulunmaktad r.
Amidovin Ampul gerekli olmad kça gebelik döneminde kullan lmamal r.
Hamilelikte kullan nda yarar-zarar ili kisi ve fetusda olu abilecek zarar göz önünde
bulundurularak, doktor kontrolü alt nda kullan lmal r.

Laktasyon Dönemi
Amiodaron anne sütüne geçti inden emzirme döneminde kullan lmamal r.

Üreme Yetene i / Fertilite
Klinik ya da klinik d  üreme yetene i üzerine çal malar mevcut de ildir.

4.7. Araç ve makine kullan  üzerindeki etkiler

Amiodaron’un araç ve makine kullan  üzerine etkisi bildirilmemi tir.

4.8.  stenmeyen etkiler

Yan etkiler a da sistem organ s na göre listelenmi tir. S kl klar u ekilde
tan mlanm r: Çok yayg n ( 1/10); yayg n (  1/100, < 1/10); yayg n olmayan (
1/1000, < 1/100); seyrek (  1/10000, < 1/1000); çok seyrek (< 1/10000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).



Ba kl k sistemi hastal klar :
Çok seyrek: Anaflaktik ok

Sinir sistemi hastal klar :
Çok seyrek: Selim intrakraniyal hipertansiyon (psödotümör serebri), ba  a

Kardiyak hastal klar:
Yayg n: Orta dereceli bradikardi
Çok seyrek: Sinüs aresti, aritmi

Vasküler hastal klar:
Yayg n: Orta dereceli ve geçici kan bas nc nda dü
Çok seyrek: S cak basmas

Solunum, gö üs bozukluklar  ve mediastinal hastal klar :
Çok seyrek: iddetli solunum yetersizli i, bronkospazm ve/veya apne

Gastroentestinal hastal klar:
Çok seyrek: Mide bulant

Hepato-biliyer hastal klar:
Çok seyrek: Kanda transaminaz seviyesinde orta dereceli yükselme, yüksek kan
transaminaz düzeyi ve/veya sar kla birlikte akut karaci er bozuklu u

Deri ve deri alt  doku hastal klar :
Çok seyrek: Terleme

Genel bozukluklar ve uygulama bölgesine ili kin hastal klar:
Yayg n: Enjeksiyon yerinde me, a , k zar kl k, enfeksiyon, flebit ve renk
de ikli i

Özel popülasyonlara ili kin ek bilgiler:

Geriyatrik popülasyon:
Özellikle sinüs dü üm disfonksiyonu olan hastalarda ve/veya ya  hastalarda çok
seyrek olarak belirgin bradikardi, amiodaronun kesilmesini gerektiren sinüs aresti
görülür.

4.9.  Doz a  ve tedavisi

ntravenöz yolla uygulanan amiodaron’un doz a  ile ilgili bilgi yoktur.
Oral yolla uygulanan amiodaron’un akut doz  a  ile ilgili çok az bilgi vard r. Bir
kaç vakada sinüs bradikardisi, kalp blo u, ventriküler ta ikardi, Torsades de pointes ve
karaci er bozuklu u bildirilmi tir.
Doz a  durumunda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmal r.
Amiodaron ve metabolitleri diyalizle at lamaz.



5. FARMAKOLOJ K ÖZELL KLER

5.1.  Farmakodinamik özellikler

Farmakoterapötik Grup: Kardiyovasküler sistem, Kalp tedavisi, Antiaritmikler: S f III
ATC Kodu: C01BD01

Amiodaron kalp kas lifinin aksiyon potansiyelini uzat r, yükselmenin h  veya
yüksekli ini de tirmez (Vaughan Williams Class III). Aksiyon potansiyelinin 3.
faz n uzamas n nedeni sodyum ve kalsiyum ak mlar nda hiç bir de iklik
olmaks n sadece potasyum ak n yava lamas r.
Amiodaron'un bradikardi yapan etkisi sinüs otomatizmas n azalmas  ve sinüs içi
yava lamayla ortaya ç kar, bu etki atropin ile antagonize edilmez.
Amiodaron'un alfa ve beta adrenerjik reseptör blokaj  yapan etkisi vard r.
Amiodaron, kalp at m h yla artan sinoatrial, atrial ve nodal iletimi yava lat r.
ntraventriküler iletimde de iklik olu turmaz.

Amiodaron ile refrakter evrelerde art  olur ve miyokard n, atrial, nodal ve ventriküler
düzeylerde azal r.
Amiodaron, atrioventriküler yan yollarda refrakter evreleri art r ve iletimi yava lat r.
Miyokard n kas lma gücünde azalma sadece do rudan damar içi enjeksiyonu takiben
görülür.

5.2. Farmakokinetik özellikler

Genel özellikler

Emilim:
Amiodaronun oral yoldan verilmesinden sonra absorbsiyonu de kenlik gösterir ve
absorbsiyon h  yava r. Mutlak biyoyararlan  % 20 ile % 80 aras nda de ir
(ortalama % 50).

Da m:
Amiodaron bir kez sistemik dola ma girdi inde tüm vücuda yayg n bir da m
gösterir. Amiodaron plazma proteinlerine yüksek oranda (% 99’dan fazla) ba lan rlar.
lac n etkinli i enjeksiyondan sonra 15 dakikada en üst düzeye ç kar.

Biyotransformasyon:
Amiodaron karaci erde yo un olarak metabolize edilir. Metabolizmas  sonucu
farmakolojik olarak aktif ba ca metaboliti olan N-dezetil-amiodaron (DEA) meydana
gelir.

Eliminasyon:
lac n etkinli i enjeksiyondan sonra 4 saat içinde dü er. Amiodaronun renal at

minimum düzeydedir ve daha çok d  ile at r. E er enjeksiyon tekrarlanmazsa, ilaç
yava  yava  d ar  at r. Enjeksiyon tekrarlan rsa dokular yeniden doyurulur.



Do rusall k/Do rusal Olmayan Durum:
Amiodaron uyguland ktan sonra kanda h zla azal r, di er taraftan dokular doyar ve ilaç
reseptör bölgelerine yay r.

5.3. Klinik öncesi güvenlik verileri

Yap lan klinik öncesi çal malar etkin maddenin insanlarda yukar da belirtilen etkiler
için emniyetli kullan labilece ini göstermi tir. Bu nedenle etkin madde uzun süredir
tedavide yerini alm r.

6.      FARMASÖT K ÖZELL KLER

6.1.  Yard mc  maddelerin listesi

Tween 80
Benzil alkol
Enjeksiyonluk su

6.2. Geçimsizlikler

Etkin madde ile formülasyonda kullan lan yard mc  maddeler aras nda fiziksel ve/veya
kimyasal geçimsizli ine ait literatürde bir kayda rastlan lmam r.

6.3. Raf ömrü

24 ay

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler

25°C’nin alt nda, ktan korunarak, ambalaj nda saklanmal r.

Bu ürün ve/veya ambalaj  herhangi bir bozukluk içeriyorsa kullan lmamal r.

6.5. Ambalaj n niteli i ve içeri i

Her biri 3 ml’lik 6 ampul içeren ambalajlar.

6.6. Be eri t bbi üründen arta kalan maddelerin imhas  ve di er özel önlemler

Kullan lmam  olan ürünler ya da at k materyaller “T bbi At klar n Kontrolü
Yönetmeli i” ve “Ambalaj ve Ambalaj At klar n Kontrolü Yönetmelik”lerine uygun
olarak imha edilmelidir.
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