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CORDARONE 150 mgl3ml IV enjelrtabl @zelti igoen ampul

2J(ALfrATfi' vE KANrfrArh Btr E$tr{
Etldn madde:
3 ml'lik steril ampulde;
Amiodaron hi&oklor0r 150 mg

Yertmqmrdde:
BE "il alkol 60.6 mg
Yardmcr maddelo igia 6.I 'e bahnz.

3XARMASOIfi(TORM
Enjektabl soltsyon
Soluk san berrak gdzelti

4JGnYh(ozDrrfia,ER.
4.1 Tcmpdtik endiloryonlrr
CORDARONE, aqa$daki altr ritim boznkluklannm t€davisindc, oral yolla uygulama
mEmlfa olma&fmda fo{l61lmalfl1L
- Itdr venhiHler ritim ile birlilte anial aritni.
- Wolf-Parkinson White seir&omuna balh agikardi.
- Tanrsr konmug semptomatik ventikfiler ritni.

{.2 Pozolotl veqgulrmr ptr[
PozololUuygulme uk}$ ve rtred:
IntsaveirSz infrzvon:
YfiHeme tedavisi:
ortalana dsz,250ml %5 dekstroz gdzeltisi iginde 5 mg/kg'dr. Bu doa tercihen *electic

sydnge" (inmzyon pompast) kullaularak, 20 daldka - 2 saatlik bir zaman dilimi igiade
uygulanr ve Z saatte 2 veya 3 kez tekrarlanr.

T$bi [r0nEn etkisinin hsa sfu€li otna$, infiizyona derram edilmesini gerelcirir.

idame tedavisi:
BirkaA gtn sflreyle 250 ml o/o5 de,ksfroz C6zeltisi iginde lG20 mgi&gigfln (ortalama 24 snafrE
6(X)-8(X) mg, 24 saate en 9ok 1200 mg) olarak uygulanr.

Oral todaviye gegig:
Infrzyorun ilk gfintnden itibar€n or.l tedaviye baglantr Giinde 3 k@ 200m9 tabl€t). Bu doz
g0rde 4, hatta 5 tablete lodar artnlabilir. Daha sonra intrsv€n62 uygutama agamah olrak
sonlandmltnaldr.

intavendz enjeksiyon:
Doz en az 3 dakikada u)rgulanan smg/kg'dr Apr gnnga iginde higbir ilagla
kanshnlmamaltdr.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/430/cordarone-iv-enjektabl-solusyon-150-mg-3-ml

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/C01BD01



Yalilzca, pka direngli ventsikEler fibrilasyonun resiisitasyonuyla suorh
olmalr kaydryla" ilk doz olarak 3(X) mg (vrya 5 mg/kg) amiodarorl 20 ral o/o5'l* dckstsoz
soltsyonu iginde seyreltilerck IV bolus enjeksiyon yoluyla uygulanabilir Ventrihiler
fibrilasyonun devam etnesi halinde, 150 mg'l* (veyt 2.5 mgfu) ek bir IV dozun
uygulanmas fiqunilebilir.

pruutrmepkll:
Ur0ntin formElasyonu nedeniyle ilaf, 500 nl iginde 2 ampuld€n drhr dfiSftk dcrigimde
kullaorlmernalrdrr. Yalnzca izotonik glukoz (dekstroz) gdzeltisi kullanlmaldr. inftzyon
gOzeltisine bagka higbir flrfin eklenmemelidir.

Amiodaron santral ven6z yolla uygulanmalllr.

CcAinsizlik
PVC malzemeler veya DEHP di (2-etilhelsil) ftalat ile plastiklegtirilnig hbhi araglann
kullanrmr, amiodaron enjeksiyonluk gdzeltinin varlfmda DEHP salmma neden olabilir.
Hastaun DEHP'ye maruz kalma oranru en aza indirmek igin, inff@on 6ncesinde, nihai
amiodaron seyreltiminin, DEHP igermeyen donan m, -DEHP igermeyen PVC, poliolefinler
(poliAilen, polipropilen), cam vs. gibi- kullanilarak hazrlarmasr 6n€rilir.

Ozd poptlaryonlera tlgHn ck bilgiler
Kendteryehczl[i:
IV amiodarm uygulamasmm ilk 24 saati iginde, ahrt karaci[er bozukluklan (bazen dltmctl
olahilen, afr hepatoselilo yetmulik ve5ra karaciler yem€zli&) v€ya lnmik karacila
bozukluklan meydana gelebilir. Bu nedenlg eter tsansaminadurn dflzeyi normal arahlrn tC
tanfl aqarsa" amiodaron dozunun dtigfuttnesi veya tedavinin kesilnresi g€rekir.

Bdbrckyetmczll$:
BObr* y€hezliEi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasr gerelmez.

Pediyetrlk popflIaryon:
Amiodarcnun pediyarik hastalardaki g0venlili$ ve etkililig lontlanmamsur. Bu nedenle
pediyatik hastalarda kullanrmr Onerilmez. Beozil alkol igerdiEinden
bebeklerde ve 3 yaga kadar Cncukfada kontsendikedir.

GertyaHt popilrryon:
C1CRDARONE dzellikle rchlarda baa hastal*lara endike oldrlu igrq 1lagh hastalarda doz
yaigkinlerde uygulanan doz ile aprdr.
Bfltiin hastalarda okfutu git4 minimum eltili doa5 tullmlmasr 6nem ta{tr. Bu pq grubunda
dm gereksiniminin ffirh oldnluna dair bir bulgu olmamakla beraber, gok yfiksek bir doz
u,€ulama$ halinde y69[ hastalr tradikadi ve ileti bozulduklanna daha pthn hale
gelebilirler. Tiroid fmlsiyonlrmm takibin€ 6zel diklot gdcfieritnelidir Okz. B6ltu 4.3, 4.4 ve
4.8).

43 Konhendlkaryonlrr
CORDARONE aqaldaki durumlarda konEeadikedir:

- Pacemaker kullenrlmalnn sino,at'ial blok veya sin$s bradilordisi olgulan;

- Pacemaker lullanilmayan hasta siniis sandromu (siniis aresti riski);

- Pacemaker kulhnrlmayqn sEr vetrtikiilq ileti bozukluklan;
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- Titoidhastrhklstnda;

- iyoda, amiodarona veya yardrmo maddelenden hertangi birine kartr aqm duluthk halleri;

- Hamilelikte (istisoai durumlr drymda);

- fanasyon (Bkz. b6lflm 4.6 "Ialtasyon);
- tr. veya Ill.dcece kalp blolu;

- Pacemaker ku[afllmayan, bi- veya ni-frsik[ler iletim bozr*luklrr, ya da hasta 6zcl bohm
tnitesinde bulunmuyorsa amiodaron elekroeistolik hrz d€netimi attnda hlanilmaLdtr;

- Bradikardi nedenli s€okoplardq

- Dolarym kollapsu

- Alr arteriyel hipotansiyon;

- Ilipotansiyom, alr solunum yehezlili, miyolardiyopati velra kalp yetmezli$ olgulmnda
intaven6z enjeksiyon kullanrrq (firu6utr k6t0legmesi olasdr);

- Benzil alkol igermesi nedeiriyle, 3 yastn altrdaki gocuHarda ;

- Torsade de Pointes'a trod€n olan a$aErlaki ilaflarla kombine hrllenrmr kontemdikedir (bkz.
I Bdlffm4.$:tv . Srnrf I a antiaritnik ajanlar (kinidiq hidrokitridin, dizqiramid)

. Smf III antiaritmik ajanlar (sotalol, bepridil, dofetili{ ibutiliQ

. Mizolasti4 difemmil, vinlcmirr' bazr niiroleptik ajanlar, sisaprid, eritromisitr, pentamidin
(parcnteral uyguland{mda) gibi dig€r ilarylar
' Sultoprid
' Sparflohazin

Bu ilacm ataldaki ilaelarla kombine kullenrmr GENEL OTARAK ONSRiLIUEZ Okz.
B6l[m4.5):
. Beta-blokerler ve kalp hrzm dfg[reir kalsiyum kanal blok€rlai (verryamil, diltiazem),
. Stimtle edici laksatif ajaolar hipokalemiye neden olabilirler ve bu yfizdcn "Torcdes de
poitntes " ffifr arthrabilirler
. Florokinolonlar
' Halofrntig moksifloksazin.Bszl ndroleptikler (tiyoridazin, klorpromazin, levomepromazin, tifluoperaziq

t/ 
siyamemazin, sfllpirid, amisfilpiri4 tiaprid, pimozi4 haloperidol, &op€ddol)

$oka direngli veirtikiiler fihrilasyonrm kardiyo-pulmoner resEsitasym duilmrmda, yutarda
saytan konhendikasyonlann higbiri gegcrli de$ldir.

4.4 Ozel kullaum uyenlen ve 6nlcmteri
- Ciddi hipertansiyon ve dolaEm kollapsr gibi hcmodinamik riskler nedeiriylg doEnrdan i.V.
uygulama genellikle tavsiye edilmez; mtmkfin oldugmca intraven6z inmAton tercih
edilmelidir.
- ihtaven6z enjeksiyon gok yavag yaprtsa bile, hipohnsiyom, lolp yetrrezli$ veya atr
solunum yetmezliliai giddetleodirebilir.
- ihtravendz enjeksiyon sadece acil durumlar igin saklanmah ve alternatif todaviler yetersiz
kal&& tatdfude, koroner yofun balom finitel€rinde, sflrekli eleJdrolordiyografik kontol ve
kan ba$nq lodiolii altnda hllandmaldr.
- Ortalama doz 5 mg/kg'dr. $oka direngli ventsikfller fibrilasyonun kardiyo-pulmoner
resiisitasyon durumu drgmda, enjeJrsiyon stiresi asla 3 dakiladan az olmamaldr. Biriaci
eojeksiyoodan sonra (yalnzca bir ampul nygulanmg olsa bile) 15 dakikadan Snce ikinci bir
eojeksiyoa yaprlmematdrr Geri ddnQiimsflz kollaps riski).
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- Aynr grnngo iginde hiCbir ilagla kangtnlmamahdr. Tedaviye devam edilmesi gsr,ektilinde
intaven6z infrzyona gegilmelidir.
- Tedaviye baslamadso 6nce EKG ve serumda potasyum dlgflmlcrinin yaplmao
dn€ritne,liledir Todavi sua$nda ise traruaminazlann izlenmesi ve EKG gekilmeci tavsiye
ditmelilodir
- @iekabl amiodaon sanhal ven6z yolla uygulanmalllr. Paif€rik va$z yolla uygulam4
yfzeyel flebit gibi lokal akilerre neden olabilir. Enje,ktabl 8miodarcn, $nrzca infrzyon
q€klind€ uygulanmaldtr.
- infrzyon yoluyla uyeulan&Fnda damla bflyEkltgEnt azaltabilir; g€rekirse inftzyon huanda
ayarlamapplmaldu.
- Hipotansiyo,n, al1r sotmum yetmczliEi, dekompanse vrya alg kalp yehaliEi
dildratli olmak gerekir.
- Amiodaron hidroklotirtin intraven6z infiiryon gdzeltisine ilavesi &mla hacmi azaltr ve bu
azalma aniodaronun kmsantasyonu artnkga raaah+r. Damla hacmindeki azaltna standart
intaveoOz formfllasyonuna ilave edilen Tween 80 (plisortat 80)'nin y0zey basmcrm
azaltmasr sebebi ile meydana gelmelaodir. Damla hacmindeki deligiHiHo igin amiodaron
hi&okloffir ahnma oraornm rzalm&qrna seloep olan damla hacminde de[igiklik yryfinasma
mtsasde edilmelidir.

Krdiyak bozukluklar
Yath hastalards kalp hzm belirgin bir gekildc azaltabilir.

Doz gok y0lsek oldulunda, Ozellikle yagh hastalarda veya dijital tedavisi srasmda,
idioveotrikriler rimin ortaya grkmasryla birlilce atr traa*arUiye ve ileti bozukluklanna
nodeir olabilir. Bu gibi durumlarda amiodarcn tedavisi kesilmelidir. Gerekirse, beta-a&enerjik
stimflelsr veya glukagon uygulanabilir. Amiodaron uzun bir yanlanma dmrffne sahip
oldutundan, bradikardinin alr ve seinptomatik olmasr halinde paccmaker yerlqtirilmeei
d:qtinflebilir.

Amiodarm gugE bir CYP enzim inhibitdr0dfir. D,olaysyla baa ifulann serum
konsanhasyonlannrn artmasua yol agabilir.

QT arahEmda uzana, amiodaronun frrmakolojik dzelliklerinin bir soructdur. Bu nodemle

ilag, taarsr konmug veya gffpheli konjenital uzun QT sendromu ve Torsades d€ Pohtes
hastalannda kulh$lmemehdrr.

CORDARONE, EKG deligiklikl€rine yol afabilir. Bu ncordmnik" defifiklik,
rEpolarizasyomm uzamasma bo$r olarak QT arah$nda ,z.maya noden olur. Buna qlik eden
U dalgalan gor,ilebilir; bu amiodaronun terapotik etkisinin bir belirtisi olup, toksisite de$ldir.

2. veya3. derece A-V blok, sinoarial blok vrya bifrsik[ter blok gelipesi durumunda tedavi
kesilmelidir. L derece atiyovennikiler blok getipesi yahn Akip gerektirir.

Yeni aritnilerh baglamasr vrya tedavi edilen arimilerin kdt0leqnesi, bazo Oltimle
sonlanmasr rapor edilmigtir. ilacm etkisiz olmasryla" bir proarituik etkinin olmasrnrn
biftirinden aynt edilmesi gffgtflr; ancak bu durumun kalple ilgifi m€vcut drnrmrm
k6tfilqmesiyle ilgili olup otmadr$nm anla+lma$ 6nem ta9r. Diler antiaritmik ajmlara
hyasla, amiodaron ile daha scyrek olarak proaritmojeoik etki bildirilm\tir ve genellikle ilag
etkilegimleri vdveya eldrtrolit bozukluklan grbi QT arahEuds uzanra fakt6rleri baElanmda
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meydana gelrnelctedir. Okz. B6liim 4.5). QI rah&ndaki.tmnya ratEen, amiodarm dfi$ek
torsadojenik aktivitc g6eterm.eliledir.

N&,muskiler bozukluklar
Amiodarcn periferik s€osoriyomotor n&opati ve/veya miyopotiye yol agabilir. Amiodaron
t€davisi smlsn&nldrltm sonraki birkag ay iginde geirellikle dEzelir, ancak bozen tam
d$zelme g6,riilmeryebilir.

G6z boznkluklan
Eler bulanrk g6'rme veya gdrme yefeirelinde rzelma meydana gelifie! d€ftsl fundoskopiyi de
igeren tam bir oftalmolojik muay€ne yaplmau grekir. Optik ndropati vq/a Atit nerdtise
neden olabilir. Bunun sonucunda g6rme y€tisinde zayfl* yaganabilir

Pulmoner bozukluklar
Tek bagma veya genel durum bozr*lutuyla birlilce disp,ne ve5ra hru 6ks[r[k baslamasr,
pulmoner toksisite olasLgor diigfindtrmeli ve akciter grafisi gekilmelidir (Bkz. B6ltm 4.8).
Bu te$histen g0phelenildiEinde genel sa$* durumunda tozulmayto (laUaib kilo kayl4
ateg) birlikte ya da izole olarak efor dispnesi geligen hastalarda bir gttE0s rtntCcni 9*ilmesi
genekir. Amiodaronrm erten dinemde kesilmesi durumunda interstiryel podmoni genellikle
geri ddnfiglf, ol&lundan; b6yle bir durumda amiodaron tdavisinin ycniden delerleodirilmcsi
gerekir ve kortikosteroid todavisi dfiguniilnelidir (Klinik belirtiler genellikle 3-4 hafta iginde
iyilegmddedir, u*asmdan daha yavag olarak, radyolojik iyilcame olmakta ve akciler
fomksiyon testlerinde dfizelme bir ka9 ay igiq$e geryeHqmektodir). Bazr hastalarda t€davinin
kegilmesire ra@en kdtilegm.e gdrfilebilir. Olfimle sonlanabilen akciter tokisitesi olgulan
bildirilmigtir.
Bazen 6ldiir0c[ olabilen, alr solunum komplikasyonu olgulm gok sayrek olamk
g&zlcomigtir ve genellikle c€rrahi girifimden hemen sonrald ddn€mde meydana gelmigtir
(erigkhde akut sohmum slontu seir&omu); bu durum yfiksek bir oksijen kmsmtsasyomyla
muhtemel bir etkileqim nodeniyle geliprg olabilir, bu uedenle b6yle hastalara suni solunum
uygulanrken, hastalann dikkatle g6zlenmesi dnerilir Okz. b6ltm 4.5 ve 4.8).

IGraciler bozuHuklan
Amiodarcna b6tlan&B anda ve tedavi sEresince dfzenli olarak karaciter fonksiyon testlerinin
(tansaminadar) yahn trkibi dnerilmdddir. Oral ve intaven&z fomlanyla ve IV
amiadaron uygulamasmm ilk Z saati iehdc, akut karaciEEr boznkluklan (baz@ dlfimcfil
olabilen, atn hepetoeeliiler yemezlik veya karaciter y€h@li$ vrya honik karaciEer
bozr*luklan meydana geletilir. Bu nedenle, eler transaminazlann dfizeyi normal arahlm 09
katnr atarsa, amiodaron dozunun dflgErElmesi vrya tedavinin kesilmesi gerekir.

Oral amiodrona balt loonik karacita bozr*l.uklannm klinik vga biyolojik belirtileri gok az
olabilir (hepatomegali, transaminaz d0z€lrioin normal arahgn 5 katna kadar y[kselmeei) ve
t€davi kesildiginde geri d6nebilir; ancak 6hmle sonlanan olgular rapor edittnigtir.

itae e*iteimteri
Amiodaron'un baa blokerler, kalp atrm hrzmr dfi$r€n kalsipm hnal blokdrleri (verapamil
ve diltiaze,m), hipokale,mi olugturabileir stimulan lahatif ajanlr ile kmbine kullandmasr
dnerilme.
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Flekainid amiodaron ile birlikte lullanldgnda artmg plama swiyeleri bildirihni$ir. Buna
gdre flekainid doza azalnlmah ve hasA yakrndan takip edilmelidir.

izleme
Elekfrolit dengesi bozukluklan, dzellikle hipokalemi: Proaritmik etld baqlangcrm
destekleyebiloe[inden, hipokal€minin eglik edebilece$ durumlar gdz iintinde
bulundrrulmahdr.
Hipokalemi amiodaron uygulamasrndan 6nce diizeltitnelidir.

Amiodaronun neden olabilece$i karaciler hasanrun saptanma$ igin, karaci[er fonksiyonunun
(transaminaz dflzeylerinin) amiodaron tedavisine baqlar ba$lam z ve tedavi s0resince dfiz€nli
olarak, yahndan takip edilmesi tinerilir. (Bkz. Bdliim 4.8). Oral ve intrave,n6z fonnlarla
tedavi srasmda ve [V amiodaron uygulamasrm takiben ilk 24 saat iginde, akut karaciler
boatkluklan (apr hepatoselfiler yetuezlik veyabaz,en fatal olabileir karacifer yetrrezlili de
dahil olmak tizere) ve kronik karaciler bozuHuHan orlaya grkabilir. Bu durumda amiodaron
doztr azalhlmah veya tansaminaz diizeylerinin normalin t9 katnr a$masl halinde, tedavi
kesilmelidir.

Amiodaron hipotiroidizm veya hipertiroidime neden olabileceli igin; Ozellikle kigisel
dykiisfinde tiroid boarkluklan bulunan hastalarda, amiodaron tedavisine baglamadan 6nce
klinik ve biyolojik (usTSID takip dnerilmektedir. Bu takibin he,m tedavi snasrnda, hem tedavi
sonlan&nl&ktan sooraki birkag ay boyunca strdfirilrnesi gerekir. Tiroid disfonksiyonundan
guphelenildi$inde, serumda ayn-dtryarh TSH (usTSII) swiyesi dlg8tnelidir. Bu takibin hem
tedavi suasrnda, hem tedavi sonlan&nldrktan sonraki birkag ayboyunca sfirdfir0lmesi g€,rekir.
Tiroid disfonlsiyonundan qtiphelenildi[inde, senrmda aqrn-duyarh TSH (usTSII) seviyesi
6lgfilmelidir.
OzelliHe, lcronik olarak antiarimik ilag kullanmr ba$amrnda; pac€,maker veya implante
edilebilir kardiyoverter defibrilatdriin hE ayarlama es,i[inde velveya venfrilc0ler
defib,rilasyonda arhg oldu[u bildirilen olgular bulunmakta&r; bu dunrm potansiyel olaral<
ilacrn etkilililine tesir yapmaktadr. Bu nedenle, amiodaron tedavisi dncesinde ve tedavi
suasmda bu tip cihazlann iglwlerinin yerinde oldu[unun tekrarteyit edilmesi dnerilmektedir.

Pediyatrik hastalar

Amiodaronun pediyatik hastalardaki guvenliligi ve etkilili$ kanrflanmamrgfir. Benzil alkol
igermesi nedeniyle, 3 yafln alffndaki pediyatrik hastalarda lorllammr dnerilmez.

En$ektabl amiodaron igere,n ampuller iginde benzil alkol bulunur Okz. Bdltm 4.3). Bu
koruyror maddeyi igeren intavenOz soltisyonlan uygulanmasrn takiben, yenido[anlarda
(Va+ I aydan k[6k) dltimctil "gasping se,ndromu" olgulan rapor edilmigtir. Gasping
sendromunun baqlangcrnda hipotansiyorl bradikardi ve kardiyo-vastdler kolaps gibi garprcr
semptomlar gtirtilebilir.

Anestezi
Cemahi giriqim dncesinde, anestezist hastann amiodaron ile tedavi dildigi konusunda
uyanlmaftdr.

Amiodaron ile kronik tedavi, yan etkiler bakunndan, genel veya lokal anesteziklerin
hemodinamik risklerinin artnasrna neden olabilir. Bunlar iizellikle bradikardik ve hipotansif
etkiler, azalmrg kardiyak output ve ileti bozukluklanyla ilgili yan etkile,rdir.

t,
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45 Dltertbbl trtuler lle etldlglmlervc dtler etkllqtm geHltcrl
BirCok antiaritmik ilag kalbin otomatizma$u, ileti sistEmini ve kontahilitesini deprese
debilir.

Farth $flrflrrdan antiritniklerin kombinasyonu frydah bir terapotik etki saflafabilfu, ancak,
genellikle QOK DiKKAT gerelcirir; bu dunrmda yaton ttinit iziem ve EKG monitorizasyonu
garttr. Torsadcs de pointes'e neden olan (andodaron gibi) antiarimiHerin kombine lullaomr
KONTRENDIKEDIR

Apr smrftan antiaritmiklerin kom_ binas.yonu, bazr istisnai durumlar dryrnd4 lardi),ak yan elki
riskinin artmas nodeiriyle ONERILMM. Negetif inouopik, bmdikardik ve/veya
atiyoveirtrikiiler iletiyi yavaglatcr etkileri buhman ilaflds kombine kullanrm da DiKKAT
ger,ektirh bu durumda yahn klinik izlcm ve EKG mmitorizasyonu yaplmaldr.

Amiodaronun pn 6mrt uzun oldulrmdan, sniodaron tedavisi kesildikten aylar sonra bile ilag
etkileqimleri g6rfl ehilir.

I(ombinasymu kontnendike olanlar
+ Tomades de pointes'a nedeir olan itaglar:
- Smf Ia antiaritmikler (kinidin, hidrokinidin, dizopiramid),
- Smf Itr antiaritmikler(dofetili4 ibutili{ sotalol),
- DiEEr ilaglar: Bepridil, sisapri4 difcmadl, IV €ritiomisnq mimlastio, IV vinkamin, ko-
timoksazol vqn pcntamidin enjeksiyon
- Sultoprid
- Bazr antipsikotikler; klorpromazin, tiyoridazin, flufenazin, pimozid, haloperidol,
amisiilpirid ve sertindol
- Lityum ve dokepin, mryrotili4 amitsiptilin gibi nisiklilr antidepresanlar
- Terfenadiq astemizol, nizolastin gibi baa antihistamirler
- Kinin, meflokin, klorokin, halo&ntin gibi nalar5la ilaplan
- Molsifloksasin

+ Sparfloksazin

QT arahgnda uz"me nedeniyle Torsades de point€s riski artar (elelcrofzyolojik additif etkiler
nedeniylQ

Kombinasyonu 6nerilneyenler:
+ Torsades de pointes'a neden olan n6roleptikler:
Baa fenotiyazin ndroleptikler (sifamemazfu, lwomepromazin, tifluoperazin), benzamid
n6roleptikler (silpirid, tiaprid), bEtirofenon n6roleptikler (droperidol,),
Votikiler aritni ve dzellikle de Tqsades de pointes riski artar.
+ Stimtle edici laksatif ajanlar hipokalemiye neden olabilirler ve bu y0zden'"Tosades de
Pohtes" riskid artbrabilirl€r.

+ Enjektabl diltiazem:
Bradikadi ve alriyoventrikiiler blok riski mevcuttur. EEer bu kombinasyonun veritnesi
gerekiyorsa" devamh klinik izleor ve EKG monitorizasyonu yaprlmasr &rerilmektedir.

+ Beta-blokerler (sotalol ve esmolol &gmdakiler)
KmEaktilite, otomatizma ve ilai bozukluklan ortaya grlrabilir (kompansatuar seryatik
mekaniznalafltr bashlanmas nedeniylQ.
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+ Florokinolonlar:
Flookinolmlarla birlike amiodron hllanan hastalarda, Torsade de pointes'm elik €fiiF
veya €medigi QTc arah$ nzrmasl 61116 bildfuiltnigtir. Amiodarcn tedsvisi alan hastalarda,
florokinolmlann ffi hnrmrndrn fug1a1lmdrdr.

Diklotle kullaulmasr gerrken kombinasyonlar :
+ QT arahEur uzatan ilaglar
Tonafus de poin as riski artabile@Einden, amiodaronun QT araLEur uzffiB bilinen ilaglarla
birlilte kullanmma ancak her hasta igin potansiyel risk ve yararlr diklotli bir gekilde
de!€rlendfuildiken soma karar verilmeli ve hastalar QT uzamasr agrsmdan izleomelidir.

+ Cienel anesteziHer
Genel anestezi uygulanen hastalada ciddi olabilen korylikasyonlar bildirilni+ir bradikadi
(atopine cevap vermeyen), hipotansiyon, ileti bozukluHrl kardiyak ou$ut azalma$.

Qok nadiren, bazen 6lfimle sonlanabileo ciddi solunum korylitcsyonlan (€rifkifu alort
solunum ukntlsr sendromu), genellikle cerrahi giriginin hemen s@ra$nda g6zlemmigtir. Bu
durum, yflksd< olsijen konsantasyonuyla elkilegmenin bir sonucu olabilir.

+ PgP substsatlan
Amiodalon bir P-p itrhibit&tdtr. P-gp subshatlmyla llfli!5 ffilenrmrnrn, manrziyetre
arhga neden olnau b€klenir.
- Dabigahan: Kanama riski nedcniyle, amiodaronun dabigatranla birlihe kullanml srasrnda
dil*atli olunmaldr. Dabigatran doamm fir6n bilgisine uygun olarak ayarlanmas gerekSilir.

+ Oral antikoogElanlan
Antikoagfllan etki ve hemorajik risk artar.

Protsombin dfizeyi ve INR daha srk kontsrol edilmelidir. Oral mtikoagflan dozu, amiodaroo
tedavisi srasmda ve todavi kesildilten soma aprlanmaldr.

+ Sitolrom P450 3A4 sistemiyle metabolize edilen ilaglar:
Bu gibi ilaelann, bir gYP 3A4 inhibitirE olan amiodaron ile birlilte uygulanmas; bu ilaelann
plazma konsantasymlannrn yiikselmesine ve dolaysyla toksisitelerin artuasma nedeir
olabilin

. Fentanil: Amiodaron ile kombine edilmesi, feotanilin ermakoldik erkilerini g0glendircrek,
toksisite riskini artUrabilir.
. Statinler: Amiodaron ile birlikte CYP 3A4 tarafudan metabolize edilen simvastatin,

atorvastatin ve lovastatin gibi statinl€rin birlikte kullanlmas kas toksisitesi rhkini arthnr.
Amiodaron ile birlilte CYP 3A4 tarafindan metabolize edilmeyen bir ststin kullanrlmasr
6nerilir.
. CYP 3A4 tarafndan metahlize edilen diter ilaglar: lidokain, takolimus, sildenafil,

midazolam, Eiazolsn, dihidroeryotamiq ergotamin, ko\isin. Flekainid: Flelsidd esas olarak C\P 2D6 tarafindan mctabolize olrr, bu enzimin inhibe
odilmesi sonucu amiodaron, flekainidin plaaa seviyelerini rtrabilir; dolapsyla flckainid
dozunun 7o50 azalttmasr ve hastanm yan etkiler igin yahndan takip editnesi tavsiye edilir.

Diler CYP 450 izmzfu zubshatlan ile etkilqimler: in vitno eahqmalar aynca; amiodaromun
CYPIA2, CYP2CI9 ve CYP 2D6'y da ana metabolitleri aracrl$ ile inhibe eti$ini
g6stermigir Birlikte uygulan&pnda amiodaronun, metabolimasr CYPIA2, CYP2CI9 ve
CYP 2D5'ya bafh olan ilaglann plazma konsantrasyonlmn yEkselhesi b€kl€nmeldodir.



+ Siklosporin
Dolagan sisklosporin dtzeyl€ri, ilacm hepatik metabolizmasrnrn s2lp6s1na balh olarak artar;
nefrotolaik etki riski s6z konusudur. Dozumm ayarlanmasr
Kan sikloaporin deritiml€rinin 6190mfi, b6bre,k fonkiyonlannm takibi ve amiodaron todavisi
sraslnda ve tedavi kesildiken sonra doz ayarlamas yaprlmas gcreklidir.

+ Oral diltiaz€rn
Ozeflikle yaglilardq bradilardi ve atiovmtildiler blok riski mevcutar.
Klinik takip ve eleltrokardiyografik nonitorizasym yrylmaldr.

+ Kalp glikozidleri:
Otomatima AeeresJronu (agm bradikardi) ve atriyoventsihiler ileti boafluklm g&0lebilir.
Digoksin lsllrnrlmnsl halinde, digoksin klereosinin rqalmrqrnr ba$r olarak plama digokin
dfizeyinde arhg gdzlenebilir. Kalp hrzr ve ahioventikfler ileti iizerinde sinejistik bir etti de
gdr0lebilir.
Klinik idem ve EKG nonitorizasyonu yaplmah; gaekirse kan digokin dtzeyl€ri 6lgf,lq€lq
digoksin dozu ayarlenmetdr.

+ Esmolol
Kontraktilite, otomatima ve ileti bozukluklan orta,'a gkabilir (kompansatur se,mpatik
melonizmalann [6shlnnmaqr aed€niyle).
Klinik ve elelrrolcadiyografk monitorizasyon lqrtnahdr.

+ Potasyumu dE[r€o ilaelar potasyumu dfi{e€n ditr€tikl€r (tek bqtna v€ya kombhe
oltrak), uymcl lalaatifla, glukokortikoidler (sisteinik kullenrm), tetrakosalti4 amfoterigin B
Gv)
Ventsihiler arimi ve 6zcllikle de Tomades & pointes riski artar (hrpokalemi velveya

predispozan bir fakdrdtr). Diler t0r lahatifler hrllaortnaLdn
Klinik talcip ve eleknokardiyografik monitorizasyon yaprtnahdr. Toreade8 de poinrcs ortaya
g*mas halinde antiritnik ajanlr verilmemelidir; kadi5rak pacing Uaqlahlabilir ve IV
nagnezyum kullaoilabilir.

+ Grgrfirtsuyu:
Crqrfirrt zuyu sitolrm P450 3A4't itrhibe der ve amiodronrm plazma kmsantsasyonunu
yflkselt€bilir. Oral aniodaron kullanmr esnasmda greyfurt suyu tfiketiminda ka$fllmaldtr.

+ Faitoin:
Plazma fenitoin dfizeylerinde yEkselme ve buna qlik eden dzellikle n6rolojik tiptc doz agmr
belirtileri g6riilebilir (f€nitoinin h€potik m€tabolizmasrnrn azalmaqr rcd€oiyls).
Klinik takip yaplmalL feoitoinin plama derigimleri kontol edilmeli ve g€i€kirs€, ilacrn dozu
ayarlatrmsldr.

+ Bradikadik ilaglar: bradikardik kalsiyum lrmal ll6lflil6i (diltiazem, verapamil), beta-
blokerler (sotalol harig), ktonidiru guanfrsin, kalp glikozidleri; antikolinesteraz ilaflar
(donezepil, galantamin, rivastignin, takrin, ambemonyum, piridostigmin, rcostignin)
Ventihiler aritni ve 6zellikle de Torsades de pointes riski artar
Elelarokardiyografik ve klinik monitorizasyon yaprlmahdr.

+ Simvastatin
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namomiyotizis gibi, doza baEuh yan ettilerin riski artar (kolest€r'ol dfiqEr0cfi ilacm h€patik
metabolizmagrun ezalmasr asdeoiyt6).
Simvastafin uygulandrcn 20 mg/gtn doan a{rhnemahd6.
Bu dozla terae6tik etkinlik elde odilemiycsa, bu fiir etkil€tini btrlunmayrn bo+ka bir statin
tullaofimaldtr.

Ozet poettasyontara iligkin ek bilgilec

Pediptrik pop[lasyon:

Qocuktada amiodaronun etldlil$ ve g0valilili g6cterilnemiEir. Bu nedenle eocuUarUa
kullanmr Enerilmeme,lrtodir.

4.6 Gebclll. vc lektaryon
Gcnel tewlye
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dolurm. potenrlpll bulunrn krdmtar/Do[um kontuol0 (Kontrrrcprtyon)
Cocuk doEurma potansiyeli bulunan kadmlr uygun bir dolun kontrolfi uygulamahdr.

Gcbcfik dOneml
Amiodaronu gebelik ve/veya fetusl:teni dolan flzerinde aarh frrmakolojik etkileri
bulumaktadr. Hayvan gahqmalsnnda teratoj€nik bir elki saptaomamttr. Ilayvanlada
hqtangi bir t€ratoj@ik etkki g6rtlnedifinden, insanlarda & malformatif bir etki g6sterrmesi
bekleomez.
G€rf€lde de bugiine kadar, insanlarda nalfomasyon olugumundan sorunlu olan maddeleriq
her fi tEr nzerinde gergeklqtirilen ve uygrm bir gekilde yflrttfllen galrymalarda, hayvanlarda
tcratojenik ol&rEu sqtanmrgbr.

Klinik olarat gebelitin ilk t9 ayl* d6ncminde u5rgulanrn amidaronun potansiyel malformatif
etkisini delerlendirmeyi mtmktn hlacak yeterli veri henfiz hrlunmamaktadr.

Fdtsl titoid b€zi, son ada ddne,minden 14. hafta sonra iyot UaEtamaya ta$aagnaan, ilacm bu
ddnemden tince uygulanmau hslinde firtal tiroid b€zi flzerinde heft&gi bir etki olug[umasr

f./ bckleomez.
Bu ddnemden soma ilacm kullanmua bo$r agrn iyot yfklmesi, frflrsta biyolojik vgra hatta
klinik (gga61 tr;p61;-16;r-" neden olabilir.

FOeIsun tfu,oid b€zi fisdindeki etkileri 96z S6fias almdrErnda, saga]racaE yarar riskluinden
hzla olmatg mfiddet4e; amiodaron hamilelik srasnda kmfrendikedir.

Lelduyonddncmi
Amiodaron ve metaboliti, iyotla beraber, anne sfit0rc mat€rn8l d'h, yEk€k
deripimlerde geg€r. YenidoEpnda hipotiroidizm riski nodmiyle, bu il8gla tedavi srasmda
emzirme kontr,endikedir.

finemc yctcn@Ferdllte
Amiodaronun ertek ve digi sganlara 90 mg/kglgtrn dozlrds uygulaodrg fertilitc
galrymdannda, fatilit€d€ nzrlma gffilmflgffir. Amiodamnun tcratojeoik bir e&isi yoltur.
Amiodaron ve desetilamiodaron anne s06ne geger.
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4.7 Arry vc maHne kultrumr [zertndcld ctldhr
Amiodarco ile ilgili gflvenlilik verilerine g6re, amiodaronun araf veya mrlrine hrllanrmr
boccilerini bozduEuns dair h€rhaagi bir hnlt bulunmamahadrr

4.t htcnme5ren ctHler
A9agda listelen€n advers etkilerin ukh$ aqagdaki ag'tlema do!rulhreimda tmrmlenmrftr.:
Qok f,aygn Ca l/10); yaygrn (> l/100 ila < l/10); yaygrn otnayan @ 1/1.000 ila < l/10);
Seyrek (>1n0.000 ila <l/1.000); gok seJrek (<l/10.000), bilimiyor (eldeki vcrilerden
harc&etle hhmin edilemiyor).

Her bir rahk grubunda, istemme5/en etkila azalan giddae g6re $ralanmqtr.

Krn ve lenf rlrtcmi horhDklan:
Qokse5m*:
- Trombositopeni
- Aplastik anemi
- Hemolitik mcmi

Bilinmiyo:
- Kemik ili$ grantlomunun da dahil oldulu granEloma

BrS$tk drtcmt hrrtah}lan:
9ok seyek:
- Anafilalcikgok

Bilinmiyo:
- Anjiyon6rotik 6dem (Quincke 6demi)

Endokrln hartrtklrr:
Yaygm:
- Tablet formu hrllanldrEmda hipotiroidiztrl ve bazen dlffmcfil olabilen hipertiroidizm

Qok seyrek:

U - Uygunsuz antidiflretik hormon selrresyon seir&omu

Bilinmiyor: Hipertiroidim
Amiodaron tedavisinin kesilmesinden aylar sonra ortaya grkan hipqtiroidim vakalan
bildirilmbtir.

PrlHyddk hertel*Iar:
Bilinmiyor:
- Arcreksi

Stntr rlrteml hrrtehklrn:
Yaygm:
- Genellikle dozun azalttnasr ya da kesilmesinden sonra gerileyeir cksnapiramidal faor
- I&buslr da dahil olmak fizere uylnr bozuktuklafl

Yaygm otnayan:
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- Genellfie ilacm kesilmesi ile geri ddnrig[ml,fi olan duyusal, motor veya mikst tipte
periferik n6ropati ve miyopati

Qok sryrek:
- Geirellikle dozun azalhtnasr ya da kesilmesind€n sorra gerileyen sertDellar tipte atalsi
- intahanyat tipertansiyon (piddotflmdr s€nebd) .

- BagaEnsr
- Vertigo

Aynca baq d6mmeei, yorgrmluk, tratza zayrflr$, koordinasyon zayrflrlr bildiri[nigtir.

GEz hertel*len:
Qokyaygn:
- Mitro birikimler (genellfi e prpillanm altndaki b6lgeyle smrLdr)
- Korneal miho bfuihmler

Qok se5E€k:
- Bulauk gdrme
- G6rmede azalna
- G6zdibindepapilla6demiilebirliktekdrlfikgeligebilenoptikndropati(optikntirit)
- $iddctli rykta renkli heltrlann gfirfilmesi vqra bulanrk g6rme

Krrdtyak hartahllrr:
Yaygm:
- Genellikle orta giddette ve doza bagmh bradikardi

Yaygnolmapn:
- Bazen kardifk anestin takip atiti arimi baglamasr vcya nar olan arimiain kOfilepesi

- Sinoatial blok ve de[igik derecelode AV blok gibi ileti bozr*h*lan
Co_k serrrek:
- Ozellfie yrglilarda ve/veya sin'us d6E[nff disfonkiyonu olm hastalardo amiodarcn
kullanmtntn btratol-esmr gereldirecek gekilde belfugin bradikadi ve sints arestit/- Bilinmiyor:
Tonsades de pointes

Amiodaronun arimi yaprcr etkisi birfok antiarimik ajana g6re zayrftr ve belirli ilag
kombinasyonlan (Bkz. b6lfim 4.5) ve elekholit denge bozukluklannda ortaya gtl6.

Var}filer hastrlrtler:
Yaygn:
- Kan basmcmda orta dercceli ve gogici dfigfit
- Agn hdr uygulamadan sonra veya doz agrmma b6$h aE r ve5ra dolagrm
kollapu vakalan

Qok seyrek:
- Srcak bosnasr
- Vasldlit
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Solunum, g0![r bozulluklan ve medlartlnd hrrrrhtlrr3
Yaygn:
- Diffiz interstiryel vqra alveoler ?n6mopsti
- Brongiolitis obliterans orgranize pn6moni @OOP)
- Gcnellikle interstisyel pn6mopatilere eglik eden pl6rui

Qo_k seyrek:
- Ozellikle ashatik valolada bronkospazm;
- Genellikle bir interstisyel pdmoniyle iligkili olaral baz€n frtal sonuglanabileo ve bazclr
cerrahi giri$imd€n hernen sonra ortaya grkan (y[ks€k dozda olaiienle etkilegme ols$l{r
fizginde emhuttrr) akut soluaum slhnusr s€n&omu
- Ozellikle astmhlard4 atr solmum yetmezli$ drrumunda bronkoryazm ve/vcya apre.
- Efor dispnesi

Bilinmiyor:
-Pulmoner hernoraji

f,/ Gutrolntecdnrl hrrta[tler:
Qokyaygm:
- Bulant
- Kusma
- Atror€lsi
- Kmstipasyon
- AST veya ALT d[zeylerinde artma
- Tat alma bozuHuklan

Genellikle yfikleme tedavisi srasmda ortal,a gkarlar ve dozun azaltlmasryla gailer.

Ecpdo blllerhutrlrlthn
Qok-yaygn:
- Transaminaz dtzeylerinde dozun azaltlmasryla, hafta kendililinden gerileycbilen,
geaellikle orta dercceli (normalin 1,5-3 kah) y0kelme

Yaygm:
- Yfilsetni{ senrm tansaminaz seviyeleri vefue5ra santkla birlilce g&iilen, bozco fttat
olabilen ve tedavinin kesilmesini gerektiruq akut hqatopsti

Qok sryrek:
- Uzun sfir€li tedavi sriasmda (onl yolla) g6r0len kronik hepatoeati vakaLn. Histolojik
g&flntm psdde,alkolik hepatitte.ki gibidir. Belirsiz klinik ve laboratuvar bulgulan (sErekli
olnayan hepatomegali, normal dfizeyin 1.5-5 kat s€rum tsansaminaz dfiz€D,i), laracilo
fomksiyon parameEelerinin diizeoli monitorizasyonunu goektirir. Senrm tansaminaz
VUseUigi -orta d€reccdc bile olsa- 6 aydan uzun sErcn bir tpdaviden sonra ortaya grkar&,
lilonik karaciE€r hasarm akla getirmelidir. Klinik ve laboratuvar bulgulanadaki bozukluklar,
genellikle tedavi kesildililen sonra geriler. Gerilemcyen bi*ag vaka bildirilmigir.

Derl ve dert dh doku hertal*lan:
Qokyaygn:
- Fotos€ositivite
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Yaygn:
- Dcri tzerinde mavimsi vrya hnquni remlte pignenhsyonlar; uzun gfireli ve y0kek dozda
tdavide utaya gkabilir ve bu pip.entasymlar tedavinin kesilmesinden soora yavat ]revag
kaybolur (10-24 ay)

Qok sryrek:
- Terleme
- Radyoterapi urasnda eritem
- Deri&tk0nfileri
- Etsfoliftifd€rmatit
- Alopesi

Bilinmiyo:
- Urtik€r

KrrJrkclet rlrtoml ve ba! doku hadrhklan:
Bilinmiyor: Srt alns

Bdbrpkve idrar yolu hartahkhn:
Seyrek
- S€rum keatinin dnzeylqinin ortr derecede yf,kseldig b6brc& yetmezlig

0reme rlrteml ve neme hartdrklen:
Qok seyek:
-Epididinit
-Impotans

GflcI bozultulLr ve utrEulrma bOlgcdne lllglln harhhklan:
Yaygu:
- AEn
- Eritem
- Od€rn
- Nelcoz
- Damar&gma logma
- Infiltasyon
- InflAmasyon

- Endurasyon
- Tromboflebit, flebit
- S€lltlit
- infe&siyon
- Remkdefi$klikleri

D{prymcfldler:
- Koku alma yetene$nde anomallik

4.9 Doz rgmr ve tdwtd
Intsaven6z yolla uygulanan amiodaronun doz agrmr ile ilgili olarak bilgi yoktur. Oral yolla
uygulanm amiodaruun akut doz agrmr ile ilgli gok az bilgi vardu. Birtag vakada sinfis
bradikadisi, kalp blogl ventik0ler aritmi -6zelliHe de Torssdes de pointes-, dolartrm
y€meliEi ve karaciler bozuklutu bildiritnigtir. Doz agrmr hdinde, genel desrckleyici
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6olcmlerc e,k olarak semetomatik tedavi yaplmah&r. Ilasta monitmize dilmelidir;
bradikrdi geliimesi hdinde beta-a&€nedik stimflanla veya glukag@ verilehilir.
K€ndililind€n dizeleir veirtriHlcr ta$kadi ataHan da ortaya gkabilir. Amiodaronun
frrmakokinetik 6zellikl€ri nedeiriyle hasto yacrince uzun gflre takip edilmeli ve &zellikle
kardiyak fonlsiyonlar agsndan izleomelidir.
Amiodaron ve metabolitleri diyalide vficuthn afilamaz.

5. TARMAKOT0fi< oZnEhA,pn
5.1 Famrkodlmnlk dzclliklcr
Farmdot€rapotik grup: Antiaritmikler: Smrf III
ATCko&r: C0lBD0l

Amiodaron, kalp kas liflerinde aksiyon pota$iyelinin 3. franr uzafir, yukseltne frzmm hrznr
veya y0lsetliSini deEi{timez (Vaughan Williams Smf trI). Amiodaron ile aksiyon
potansiyelinin yaltuzca 3. faafln uzamasrnrn as1fu6i, sodyum ve5a kalsiyum dtga ahmlamda
hig bir deligiHik olmalslzrU sadece potasyum ahmmm yavaglamasmdandtr.
Bradikardi yapro etkisi sints otomdisit€sidn azalhlmasms baEhdn; bu etki atopin ile
antagonize edilmez.
Non-koryetitif alfr ve beta antiadncnerjik rcsept6rler tzerinde €tkisi vefu.
Sinoani]"aI, atiyal ve nodal itetide yavaglanaya yol agar. Bu ilai kelp atm hzma batlr
olarak arhr.
intaventihiler ileide de[igiklik eluthrmaz.
Re&akter periyoua u"'maya ve atrial, nodal ve ventikfler dfizeylerrdc miyokardu
el*ibbilitesinde rzrtmeya yol agar.
AtsiyoveirtrikEler yan yollarda re&alter periyodu uzafrr ve ilaiyi yavaglatr.
Negstif inoto,pik etkisi yoktur.

Aynca, kardiyopulmoner resfisitasyonda amiodaron kullrnrmr igin:

$oka (defibrilatSre) dircngli venhiHler fibrilasyon nodeniyle hasbne &grtr& Miyak an€st
orta),a grkan hutalarda IV amiodaronun g0venlili$ ve elkilili$, iki Crft - kdr galrymada

delerlendirilmigir: ARREST galqmast (amiodamn-plasebo kar$laqhmasr) ve ALIVE
gahgma$ (amiodaron-lidokain karyrlaftrmasr). Her iki galqnanm da birincil sonlaorm
noltasr, hashneye ulagncaya kadar salkalmdu.

ARREST galrymasrnda, hsstane drtmda venrihiler fibrilasyma bsE! kardiyak arest geligen
veya iig veya daha fada defibrilasyon gokrna ve epinefiine direirgli, nabp atnema)pn
votik0ler ta+*arAisi olan 5(X hasta, 20 ml %s'lik dekstroz iginde seyeltiltnig 3(X) mg
amiodaronun periferik bir vene hzla enjeksiyonu (246 hasta) veya plasebo (258 hasta)
uygulanacak gekilde randomize edilmigtir. Amiodarcn, hastaneye ulagmcaya lodar sa! knlen

197 hastada (7o39), res[site edilme ve hastaneye ulagma gansmr enlemt diizeyde
y$kseltnigir: amiodron gruhmda o/t44,plasebo grubunda 7o34 hF{.031. HastahEu gidigini
belirleyen diter ba$msrz frkt6rler diizeltildilten sonrg hastancye ulaqana kadar saEl<alrm igin
diizettilnig Odds oram, amiodaron grubuda plasebo gruhma hyasla 1.5 olarak bulunmugtur
(7o95 gflveir aral$ l.l-2.4; p=0.02). Amiodarco gubunda, plasebo grubuna kyasla d"ha
frzla hastada hipotansiyon (o/o59'akaql*.o/A5; p{.Oa) veya b,radikardi (o/Al'ekaryl*o/o25,
p=0.004) oraya g*mgtr.
ALI. galt4masnda, fip defibrilasyon $okq epinefrin ve tekrar bir defibrilasyon gokma
dircngli ventrikfiler fibrilasyonu bulunan veya baglanggta bagmft olan defibrilasyon
somrasrda veirtihiler fibrilasyonu tekrar{ayan 347 hasta, amiodmn (30 ml %5 dekstroz
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igfurde, trhmini vficut aEd{;na g6re 5 ng/kg dozunda) ve lidokain gdrfinidnde plasebo
veya lidokain (10 mg/ml derigimirde, 1.5 mg&g doamda) ve amiodaron g6r0nEmtode, aynr

AOz0ctyU (polisorbat 80) igeren plasebo uygulaaacak getilde randomize dilmi$ir.
Amiodarcn, gahpaf,a elntn 347 hsstad& resfisite edilme ve hastaog/e ulrtna 963111l
anlanh dfizeyde yfikselmigtir: amiodaron grubunda o/A2.8 (l8O hastdan 4l'i), lidokain
grubuda %12 (16il hastadan 20'si) rp=0.6691. SaEkrftmr Akileyebilec.ck diEer frktdrlerin
dfizeltitoresindo sonr4 hastaneye ulaqans kadar saflrallm igin dfizeltilmit Odds mnr,
amiodarcn guhmds lidokain grubuoa hyasla 2.49 okah bulumuqtur (7o95 g[ven arahg
1.28-4.85; p=0.007). Bradikardi icin aropia uygulama$ns vrya dopaminle presEr tedaviye
gere,ksinim duyan veya agk olarak lidolcain uygulot r" hastalann oranr arasmda, her iki tcdavi
grubunda ffi saptanmamgnr.
Ba$anggta gal$ma ilacmm uygulumasmr takiben yaplan dcfibrilasyon soffiasrnds asistol
ctaya gkan hastalmn omnr, lidokain gruhmda, amiodarom grubuna hyasla mlemlr dzeyde
daha y0lcekbulumugnr ($ra$yla,7028.9 ve %18.4), pd).(X.

52 FarmekoHncdk Ozdllldcr
Emilim:
IV verildili igin gegeili defildir.

Dafrtm:
Ilacm elkinlili enjeksiyondan sonra 15 dakikada en tst dtzeye gkar ve takip eden 4 saat
iginde dfit€r.
Amiodeon giidn bir ge*il& porcinlere boElaorr.

Amiodronun drneEin 600 myg0n grbi ytlcek dozlan, ba$angrgta elkili doku d0zeylerine
m0ok0n ol&rtrmca huh bir gmAe uUEtac* Fkikle uygpLnmaldr. Ilacm yanlanma
6ffinfin uzun olmas nodeniyle, geireltikle 200 mg/g[nliik bir idrme dozu, hatta daha dfi$Ek
dodar ]retdi ohn Doz syarlamalan arasmda yeni da$lm dengesine ulagrknasr igin )ret€rli
gflrcbeklmelidir

Bivotransformasrron:
Amiodamn esas olarak CYP3A4 ve CYP2C8 tarafindan metabolize edilir. Amiodaron ve
metaboliti desetilamiodamo, in itrc ortamda CYUIC9, CYP2CI9, CY%D6., CYP3A4,
CYP2A6, CYP2B6 ve 2C8'i inhibe ctme potansiyeline sahiptirlcr. Amiodaron ve
aesaitamioAamn, P-p ve organik katyon tagycr (OCI2) inhibisyonu potansiyeline de
sahiptir Oir ealry"'r*, OCT2 substrah olan lreatininin konsantasyonmda %l,l dtzeyinde
arh$ saptanmttu). In viw veriler amiodaromm CYP3A4, CIP2C9, CYP2D6 ve P-gp
substratlanyla etkilqimloini ortaya tqanamaan

Eliminasyon:
Plazma yanlmma 6mni genellikle 50 gtn kadardr. Bununla birlilte bu dre, hastadm hastaya
dn€rmli 6l9tde deEigebilir. Yanlanma Gmrfintin 20 g[nden hsa veya 100 g[ndcn uzun oldrlu
hastalar bildirilmi$ir. Uzun yanlanma 6mr0, 6ltm riski bulunan arimilerde yagam
krrtancrdn; bu 6zellik nedeniylg ara sra dozun sflenmaq amiodaronun sa$ad$ korunayt
anlamh 6l9tde etkilemez.

B6brr,kledeir atlm minimaldir, baghca athm yolu fegesle athm&r.

Eactrlrrdrki krn*terfudk 6zelllller

Pediyatrik hastalar:

t6
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@uUarda pptlmrg konfrollt galryna yoktur. Pediyatik hastalada ilgili stnd yaynlarmg
veride, eritkinlcre hpsla anlamh bir fuf( bildirilmemittir.

53 trOlnlk inccrl gtvenllllk vcrllerl
Amiodronun akut tolcisitesi dt$tkttr. Tetaalanan uygutamatann dtndan, totsikolojik
profil, sganlardaki 6zellikle karah€rize tiroid hiperaldivit€si ile hiperplastik ve nooplastik
detigiklikler, srgsn ve kdp€kl€rd*i karalderize fosfolipidoz olan Ozellikle msrnterik lenf
nodiillerinde ve cilerlerde kopfiHfi mafx,oBjlam infiltasyonu ve kobaylardaki fotoalerji ve
fototoksisit€ ile iligkilidir. K6pekl€rde satrtilobtler hepatik konjeeym yanmda tamaminsz
ve alkalin fosfrtazda ra sra artglr gdzlemmigtir. Bu hirlerde aynca sidirim bozukluklan da
g&0lmfiqtfir.
Amiodaron t€ratoj€rdk detildir ama anne hayranlara verilo tobik doz fertiliteyi
azaltuaktadr ve yavnr gelipimini elkilemelcedir. Amiodarco ve desetilmiodaron anne sEhi
geg€r.

6. TARMASoTk oZrr,r.trs,ERl
61 Yrdmq maddeledn lbtat
Benzil dkol (.)
Polisosbat 80
Enjcksiyonluk su
(*) hrulat wasrndaki tayplan dnleneh ia:tn % I orantfu elcsa fuz komiw.

6.2 Ge$mrlzllkter
PVC malzemeler veya DEHP di(2-€tilheleil) ftalat ile plastiHqtirilmig trbbi araelann
kullanrrnr, amiodaron cnjeksiyonluk gerdtinin varhlmda DEHP sal,mma neden olabilir.
Hastanm DEHP'ye maruz kelma orsnmr en aza indirmek igia infrzyon Snccsindc, nihai
amiodaron seyreltiminia DEHP igermeyen kitler hrllaolarak haadanmasr 6n6ilir.

6.3Ref 6mrt
?Aay

64 Srklrnrya ydneltk 6zel tedblrler
25oc'nin altnda ve ryktan konryarak saklaynz.

G5Ambdelm nttdl$ ve tgert$
3 ml'lik 6 amputlfik ambalajlar krllanlmalcadr.

5.6 Beterl tbbl flr0nden arta kalen meddolerln lmhan vc d[cr 6zel inlcmler
Bkz. b6lfim 4.2

Farmas6tik dzellikleri nedeoiylg 500 mgilite'd€o deha diiSBk d€d$mde tullaulnamahdtr.
Yalnzca 7o5'lik Dekstoz g6zeltisi kullanrlmnft drr
inftzyon g6zeltisine bagka pr,eprasyorlar longtntnamahdr.

PVC malzemeler veya DEHP di(2-etilheleil) ftalat ile plastiklegtiritmig tbbi araelann
kullanml aniodaron enjeksiyonluk Cizeltinin varhpnda f)f,Hp g6trmmn nodea olabilir.
llastanm DEHP'ye manrz kalma oranrm €n aza indirmek igia inftA/oo 6ncesinde, nihai
amiodaron sefeltininin, DEHP igermeyen donanm, -DEHP igermeyen PVC, poliotefioler
(poliailen, polipropilen), carn vs. gibi- hllanlarak haadamas Snqilir.
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Kullanlmamg olan trfinler ya da atk materyaller "Trbbi Atklann Konholt Y6nemeli$" ve
Ambalaj ve Ambalaj Atklannm Konholfi Y6nemelilC'lerine uygutr oluak imhr edilmelidir.

7. RITHSAT SAEIRI
Sanofi aventis Fransa lisansr ile
Sanofi aventis ilaglan Ltd. $ti.
BEy0kd€re Cad. No: 193 34394 t ev€nt - istanbul

t. RT'ESAT NI'MARASI(LARI)
2j20t85

9. tr K RUESAT TARtd /RrJEsar yENfi,EME TARhI
ilf nrhsat tarini: fi .W.2W
Ruhsat yenileme tarihi:

ro. KtiB,ON YExfi,nrrao unld
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