Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/437/adozin-250mg-50ml-i-v-enjeksiyon-ve-infuzyon-i
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/CO1EB10

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ADOZIN 250mg/50ml 1.V. Enjeksiyon ve inflizyon Igin Cozelti Igeren Flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Adenozin 250 mg

Yardimci madde(ler):

Mannitol 2500 mg

Yardime1 maddeler igin boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyon ve inflizyon i¢gin ¢ozelti

Berrak, renksiz ve partikiilsiiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

AV diigiimii kapsayan paroksimal supraventrikiiler tasikardinin (PSVT) sonlandirilmas.
Preeksitasyondaki aksesuar yollarin belirlenmesi ve lokalize edilmesi i¢in AV blogun
indiiksiyonu.

Diger farmakolojik stres ajanlarinin uygulanamadigi olgularda, miyokardiyal radyoizotop
taramas1 (talyum ya da teknesyum) ya da ekokardiyografi ile birlikte kalp iskemisinin

farmakolojik olarak provokasyonu.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Paroksimal supraventrikiiler tagikardi (PSVT) tedavisinde:

Yetiskinlerde:

Baslangicta 1-2 saniyede 5 mg seklinde verilen hizli bir intravendz enjeksiyonun ardindan
fizyolojik tuzlu su hizla verilir (yaklagik 5 ml). Gerek duyulursa 1-2 dakika sonra (ardindan
tuzlu su verilerek) 10 mg daha verilebilir. Istenen sonug¢ hala alinmamissa, AV blok
saglanana kadar doz bir kez daha artirilabilir. Tedavi 1-2 dakikalik araliklarla iki kez

tekrarlanabilir. Genellikle 15 mg’1n iizerindeki dozlara gerek kalmaz.



Bebekler, ¢cocuklar ve adolesanlar:

Tedavi 6zel kosullarda uygulanmalidir. ADOZIN dozu viicut agirhgiyla ayarlanmahdir ve
ardindan fizyolojik tuzlu su verilerek artan dozlarda uygulanmalidir. Baslangigta verilecek
doz 50 pg/kg olmalidir. Doz daha sonra AV iletimde gegici bir etki goriilene ya da normal
siniis ritmine bir doniis olana kadar iki dakikada bir her doz asamasinda (100, 150, 200, 250,
300 pg/kg) 50 pg/kg arttirilabilir. Siniis ritmine doniis siirmezse, tedavi tekrarlanabilir.

Genellikle 15 mg’1n iizerindeki dozlara gerek kalmaz.
0.1 mI’nin altindaki hacimlerde tam olarak dozlama yapmak gii¢ olabileceginden, 5 kg’dan
kiigiik bebekler icin ADOZIN’in 2.5 mg/ml’ye diliie edilmesi onerilmektedir. ADOZIN

tercihen fizyolojik tuzlu su ile diliie edilir (1 kissm ADOZIN + 1 kisim tuzlu su).

Cocuklarda ml cinsinden diliie edilmis ¢ozelti (2.5 mg/ml):

Viicut agirhigi Doz diizeyi (ug/kg)

(kg) 50 100 150 200 250 300
1 0,02 0,04 0,06 0,08 0,10 0,12
2 0,04 0,08 0,12 0,16 0,20 0,24
3 0,06 0,12 0,18 0,24 0,30 0,36
4 0,08 0,16 0,24 0,32 0,40 0,48
5 0,10 0,20 0,30 0,40 0,50 0,60
>5 Diliie edilmemis ¢ozelti




Cocuklarda ml cinsinden diliie edilmemis ¢6zelti (5 mg/ml):

Viicut agirlig Doz diizeyi (ng/kg)

(kg) 50 100 150 200 250 300
10 0,10 0,20 0,30 0,40 0,50 0,60
15 0,15 0,30 0.45 0,60 0,75 0,90
20 0,20 0,40 0,60 0,80 1,00 1,20
25 0,25 0,50 0,75 1,00 )23 1,50
30 0,30 0,60 0,90 1,20 1,50 1,80
33 0,35 0,70 1,05 1.40 1,75 2,10
40 0.40 0,80 1,20 1.60 2,00 2,40
45 0,45 0,90 1,35 1,80 2.25 2,70
50 0,50 1,00 1,50 2,00 2,50 3,00

50 kg iizerindeki ¢ocuklar yetigskin dozlariyla tedavi edilebilirler.

Preeksite yollarin belirlenmesi ve lokalize edilmesi igin AV blogun indiiksiyonunda:
Yetiskinler:

Kisa siireli (<10 sn) AV blok elde etmek i¢in hizli i.v. enjeksiyonla (yetiskinlerde 5-15 mg)
kisiye 6zel doz titrasyonu. Tedavi 1-2 dakika araliklarla tekrarlanabilir.

Bebekler, ¢ocuklar ve adelosanlar:

PSVT tedavisindeki dozlar.




Miyokardiyal radyoizotop taramasi (talyum ya da teknesyum) ya da ekokardiyografi ile
birlikte kalpte iskeminin farmakolojik olarak provakasyonunda:

ADOZIN periferik bir venden intravendz infiizyonla verilir. Inflizyon hiz1 normalde 140
ug/kg/dakika olmalidir. Taramada adenozin 4-6 dakika boyunca verilir ve ilgili izotop
adenozin infiizyonundan 3 dakika sonra enjekte edilir. Infiizyon normalde izotop enjekte
edildikten sonra 2 dakika daha siirmektedir. Yan etkilerin azaltilmasi i¢in, infiizyon sirasinda

hafif egzersiz verilebilir.

Farkli viicut agirliklarinda bir dakikada mililitre cinsinden verilen ADOZIN:

Viicut agirhig, kg ml/dakika
40 L1
50 1.4
60 1,7
70 2,0
80 2,2
90 2.5
100 2,8
110 31
120 3.4
130 3.6
140 3,9
150 4,2

Kan basincinda belirgin bir diisme olursa (baglangigtaki kan basincina gore %25’ten fazla),
kan basincinin daha fazla diismemesi i¢in dozun azaltilmasi diigiintilmelidir (bir dakika

araliklarla her adimda 30 pg/kg/dakika azaltilmasi 6nerilir).

Uygulama sekli:

Intravendz enjeksiyon:

ADOZIN yalmzca kalp ritminin siirekli olarak izlendigi acil servislerde, yogun bakim
iinitelerinde ya da benzeri yerlerde kullanilir. Asagidaki doz talimatlar1 periferik bir venden

yapilan uygulamalarda gegerlidir. Adenozinin fazlasiyla kisa yarilanma Omrii
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diistiniildiigiinde, eger ilag santral bir venden veriliyorsa, baslangi¢ dozu yaklasik %350

azaltilmalidir.

Intravendz inflizyon:

Uygulama gerekli uzmanlik bilgisi ve akut kardiyak miidahale ekipmani olan bir doktor
tarafindan yapilmalidir.

Muhtemel bolus etkisinden sakinmak i¢in, inflizyon ayr1 bir intravendz yoldan verilmelidir.

Kan basinc1 6l¢iimii adenozin inflizyonunun olmadig koldan yapilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

ADOZIN’in bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile ilgili bilgi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
ADOZIN’in  bebekler, ¢ocuklar ve adolesanlarda kullanimi ile ilgili bilgiler

“Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi” bashig: altinda verilmistir.

Geriyatrik popiilasyon:
ADOZIN’in yashlarda kullamimu ile ilgili bilgi yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
ADOZIN asagidaki durumlarda kontrendikedir:
e Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik
e Daha 6nce adenozine kars1 advers reaksiyon
e Kalic1 kalp pili olmayan hastalarda 2.-3. derecede AV blok ya da siniisnod hastalig
(hasta siniis sendromu ya da semptomatik bradikardi)
e Siddetli hipotansiyon
e Stabil olmayan angina pektoris
e Dekompanse kalp yetmezligi
e Yalnizca infiizyonlar i¢in
o Artmis kafa i¢i basinci
o Hipovalemi

o Dipiridamolle es zamanli tedavi



4.4. Ozel kullamim uyarilar ve onlemleri

ADOZIN belirgin bir hipotansiyona yol agabileceginden, diizeltilmemis hipovolemisi,
trunkal stenozu, sag-sol santi, perikarditi, perikardiyal efiizyonu, otonom sinir sistemi
bozuklugu ya da serebral vaskiiler yetmezlikle birlikte karotis stenozu olan hastalara dikkatle

uygulanmalidir. ADOZIN miyokard enfarktiisii sonrasinda hastalara dikkatle uygulanmalidir.

infiizyon sirasinda gegici bir kotillesme ortaya gikabileceginden, ADOZIN diisiik dereceli
iletim yolu bozukluklar1 (birinci derece AV blok, dal blogu) olan hastalarda infiizyonla
uygulanan bir diyagnostik olarak dikkatle uygulanmalidir. Atriyal flutter/fibrilasyonu ve
aksesuar by-pass yolu olan hastalarda normal olmayan yoldan artmis iletim gelisebilir.
Kronik obstriiktif akciger hastaligi olan hastalarda adenozin, bronkospazmi siddetlendirebilir

ya da alevlendirebilir.

Seyrek olgularda siddetli bradikardi bildirilmistir. Siddetli bir bradikardi impulslarin
olusumunda ve/veya iletim sisteminde sorun olduguna dair bir uyari olarak diistiniilmelidir.
Tedavi kesilmelidir. Siddetli bir bradikardi QT intervali uzamis hastalarda 6zellikle Torsades
de Pointes olusumunu arttiracaktir. Bu hastalarda, enjeksiyonla verilen adenozin dikkatle
uygulanmalidir. Bununla birlikte, bugiine kadar stres testiyle birlikte adenozin siirekli olarak
inflizyonla verildiginde herhangi bir Torsades de Pointes olgusu bildirilmemistir. Stres testi
icin terapotik nedenlerle adenozin enjeksiyonuna kiyasla infiizyonla birim zamanda ¢ok daha

diisiik dozda adenozin verilmesi bir agiklama olabilir.

Yakin zamanda (1 yil i¢inde) kalp transplantasyonu gecirmis hastalarda kalbin adenozine

kars1 duyarliliginda artis gozlenmistir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Adenozin dipiridamol, kafein ve teofilinle etkilegir. Teofilin tedavisiyle birlikte verildiginde
hastanin AV blok indiiksiyonu i¢in daha yiiksek bir doza ihtiyag géstermesi seklinde bir etki
goriilebilir. Kafein zayif bir adenozin reseptor blokeridir, bu da doz ihtiyaglarinda kafein
alimiyla baglantili olarak bireyler arasi varyasyonlarin goriilebildigi anlamimna gelir.
Adenozinin diyagnostik olarak kullanimindan 6nceki 12 saat boyunca tercihen kafeinli

yiyecek ve icecekler alinmamalidir.



4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Siirl sayida (33; 3’1 ilk trimesterde tedavi gdrmiis) gebelikte maruz kalma olgularindan
elde edilen veriler, ADOZIN’in gebelik iizerinde ya da fetusun/yeni dogan gocugun saghg
{izerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi 6nemli bir

epidemiyolojik veri elde edilmemistir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi
Adenozinin insan siitilyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Adenozinin kisa yarilanma 6mri
nedeniyle cocuk iizerinde herhangi bir etki Ongoriilmemektedir. ADOZIN emzirme

déneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Adenozinin iireme yetenegi iizerinde etkisi ile ilgili klinik ¢alisma yoktur.

4.7. Ara¢ ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkileri

Arag ve makine kullanimi tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Intravenoz enjeksiyon:

Tiim yan etkiler hafiftir ve hizla (genellikle 30 sn iginde) kaybolur. En sik goriilen advers
olaylar dispne (yaklasik %17), yiiz ve boyunda ani kizariklik (yaklasik %17) ve gogiiste
sikismadir (yaklasik %14). Hastalarin yaklasik %50’sinde semptomatik yan etki goriilmez.

Intraven6z enjeksiyon ile goriilen yan etkiler sistem organ siniflarina ve siklik gruplarina

gore asagida verilmistir:



Cok yaygmn (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastahklar
Yaygin: Bas agrisi, vertigo, gogiis agrilari

Yaygin olmayan: Terleme

Kardiyak hastaliklar

Yaygin: Yiiz ve boyunda ani kizariklik, refleks tasikardi

Yaygin olmayan: Carpinti, hipotansiyon

Seyrek: Belirgin hipotansiyon ve ventrikiiler fibrilasyon gibi

ekstrasistolik atimlar ve atriyal fibrilasyon

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Bulanti.
Yaygin olmayan: Metalik tat, kasikta basing

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahklar
Yaygin: Dispne, gogiiste sikisma
Yaygin olmayan: Hiperventilasyon

Seyrek: Bronsiyal astimin alevlenmesi

Psikiyatrik hastahklar

Yaygin olmayan: Ajitasyon

Sinir sistemi hastahiklar:

Yaygin: Parestezi

Goz hastahiklar

Yaygin olmayan: Bulanik gérme

aritmiler, ventrikiiler



Intravenoz inflizyon:
Intravendz infiizyon daha sik yan etki olusturur. Bununla birlikte ¢ogu hafiftir ve ¢abucak
(birka¢ dakika i¢inde) kaybolur. En sik goriilen yan etki gogiis agrisidir (yaklagik %40). Yan

etkilerin azaltilmasi i¢in infiizyon hafif egzersizlerle kombine edilebilir.

Intravendz infiizyon ile goriilen yan etkiler sistem organ siniflarina ve siklik gruplarina gore

asagida verilmistir.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Yaygin: Bas, gogiis ve ¢ene agrisi, vertigo

Kardiyak hastahklar

Yaygin: Yiizde ve boyunda ani kizariklik, AV Blok I-II, ST depresyonu

Yaygin olmayan: Palpitasyon, hipotansiyon, AV Blok III

Seyrek: Belirgin hipotansiyon ve ventrikiiler fibrilasyon gibi ventrikiiler aritmiler, ventrikiiler

ekstrasistolik atimlar ve atriyal fibrilasyon

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin: Bulanti, epigastrik agri

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahklar
Yaygin: Dispne
Yaygin olmayan: Hiperventilasyon

Seyrek: Bronkospazm

Bronsiyal astim veya obstriiktif akciger hastaligi olmayan hastalarda bile nadiren

bronkospazm (bazen siddetli) olgular: bildirilmistir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Gergek anlamiyla doz asimimin olmamasi i¢in ADOZIN yalnizca hastalarin dikkatli bir
sekilde izlendigi kliniklerde kullanilmalidir. Ancak ADOZIN dozunun azaltilmas: yeterli
olmazsa, yan etkilere bagh agir semptomlar aminofilin ile tedavi edilebilir. Klinik

deneyimler aminofilin tedavisinde nadiren ihtiya¢ duyulacagini1 gostermistir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik Grup: Diger kalp preparatlar
ATC Kodu: CO1EB10

Etki mekanizmasi:

Adenozin viicuttaki tiim hiicrelerde bulunan endojen bir niikleozittir. Adenozinin etkileri
piirin-1 reseptorleri (Pj- reseptorleri) araciligiyla olur. Adenozinin etkileri arasinda AV
diigiim ve sinoatriyal diigiimde kardiyak iletim zamammnin inhibisyonu ve vaskiiler kas
hiicreleri ve 6zellikle arteriyoller iizerinde gevsetici etki vardir. Adenozin AV diigiimde
iletiyi inhibe ederek AV diigiimdeki re-entry tasikardiyi sonlandirabilir ve bdylelikle WPW
(Wolff-Parkinson-White) sendromu olanlar gibi supraventrikiiler tasikardisi olan hastalarda
normal siniis ritmini korur. Adenozin tedavisi aksesuar iletim yollarinda iletim zamanini
inhibe etmez. Intravendz enjeksiyon yapildiginda AV iletim iizerindeki etkinin siiresi son
derece kisadir (yaklasik 30 sn). Adenozin uygulamas: ile AV diigiim bloke edildiginde,
WPW sendromu ve aksesuar yolla antedromik iletimi olan hastalarda maksimum

preeksitasyon elde edilir.

Aksesuar yolun yerini belirlemek igin 12 elektrotlu EKG kullanilarak kaydedilmis maksimal
precksitasyon kullanilabilir. Adenozin normal elektrokardiyografisi olan hastalarda

preeksitasyonu tespit etmek igin kullanilabilir.

Adenozinin kalpteki direngli damarlardaki gii¢lii vazodilatér ozellikleri baslica
arteriyosklerotik olmayan vaskiiler yataklarda doza bagimli bir vazodilatasyona neden olur.
Bu da kardiyosklerozlu hastalarda adenozinin intravendz infiizyonunun, kan akiminin
arteriyosklerotik vaskiiler yataklardan daha normal alanlara tekrar dagilimini (koroner ¢alma
fenomeni) sagladig1 anlamini tagir. Ayni zamanda, adenozinin genel vazodilator etkisi kalbin

inotropik ve kronotropik etkilerinde refleks bir artig olusturarak kalbin igini arttirr.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler

Dagilim:

Ekzojen olarak uygulanan adenozin, baslica hiicreler tarafindan alinma yoluyla olmak tizere

metabolizma yoluyla da dolasimdan hizla uzaklastirilir.

10



Bivotransformasyon:

Adenozin kismen kan ve endotel hiicrelerinde adenozin monofosfata (AMP) ve daha sonra
adenozin difosfat (ADP) ve adenozin trifosfata (ATP) fosforilasyon yoluyla, kismen de daha
sonra hipoksantin, ksantin ve son iiriin iirik aside metabolize olan inozine deaminasyon

yoluyla atilir.

Eliminasyon:

Adenozinin az bir miktar idrarla atilabilir ancak biiyiik kismi adenozin metabolitleri olarak

atilmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Insan kammnin kullamldig1 in vitro testlerde adenozinin plazma yarilanma dmrii (kismen kan
hematokritine bagli olarak) 10 saniyeden az oldugunda alisilmis tiim farmakokinetik

parametreler dl¢lilememistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Adenozin tiim canli hiicrelerinde dogal olarak bulundugundan, karsiojenik potansiyelin

degerlendirilmesi i¢in hayvanlar iizerinde herhangi bir ¢aligma yapilmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi
Mannitol

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
ADOZIN, Bolim 4.2 ve 6.6’da verilenler disindaki diger farmasotik (iriinlerle

karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
Ag¢ilmamis ambalaj: 24 ay

Ik kez agildiktan ya da sulandirildiktan sonra: Hemen ve tek kullanim iginidr.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz. Buzdolabinda saklamayimz/dondurmayiniz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Flakon: 50 ml lastik tipali (kiremit kirmizisi kloro biitil lastik) enjeksiyon flakonlar1 (seffaf
cam, Tip I)

10x50 ml

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

%0.9 NaCl ¢ozeltisiyle karigtirilabilir (bkz. Boliim 4.2).

Cozelti uygulama oncesinde tanecikler ve renk degisikligi agisindan gozle incelenmelidir.
Bulaniklik ya da ¢okelti goriirseniz kullanmayin. Kristallesme olmugsa oda sicakliginda

isitarak kristalleri ¢oziin. Cozelti kullanim sirasinda berrak olmalidir.

Mikrobiyolojik bakis agisindan {irtin agildiktan sonra derhal kullanilmalidir. Hemen
kullanilmazsa kullanim sirasindaki saklama zamam ve kullannmdan onceki sartlar
kullanicinin sorumlulugundadir.

2299

Kullanilmamis olan iiriin“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj

2299

Atiklarinin Kontrol Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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