KULLANMA TALIMATI

ADENOTEK 6mg/2ml IV Enjeksiyon ve infiizyon icin Cozelti iceren Ampul
Damar icine uygulanair.
Steril, apirojen

e Ethin madde: Her1 ml ¢ozelti 3mg adenozin igerir.
o Yardimer maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizinicin onemlibilgiler icermektedir.
*  Bu Kullanma talimatim saklaymz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
»  Egerilave sorularmiz olursa, liiifen doktorunuzaveya eczacimza damsmz.
* Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacim kullamm swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandigimzi doktorumiza sdyleyiniz

* Bu talimatta yazlanlara aynen upunuz. Ilag hakknda size onerilen dozun diginda

yiiksek veya diigiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatmda :

1. ADENOTEK nedirveneigin kullanilir?

2. ADENOTEK"1 kullanmadan once dikkatedilmesi gerekenler
3. ADENOTEK nasil kullanilir?

4. Olasiyan ethiler nelerdir?

5. ADENOTEK in saklanmast

Bashiklan yer almaktadar.

1. ADENOTEK nedirve ne icin kullanilw?

+ ADENOTEK antianitmikbirilagtir.

* Herbir ml ADENOTEK 3 mgadenozin igerir.

+ ADENOTEK enjeksiyonveya infuzyon yolu ile uygulanir.

* 1ve 10 adet ampul igeren ambalajlar ile kullamma sunulmaktacr.

» ADENOTEK kalbin iist ve alt odaciklan arasindaki elektriksel iletimi yavaglatarak



¢alisir. Boylece "aritmu” denilen hizh veya diizensiz kalp atiglanmz yavaglar.

Test esnasmda kullannm: Doktorunuzun, sizin ne tir bir diizensiz kalp atummna
(antmi) sahip oldugunuzu belirlemesinde yardimcei olur.

ADENOTEK paroksismal supraventrikiiler tagikardi (SVT) veya Wolff-Parkinson-
White Sendromu denilen bir antmiye salupseniz, kalp atiglanm normale dondiwmek

i¢in kullanilmaktadir.
Eger ¢ocugunuzda paroksismal supraventrikiller tagikardi (PSVT) denilen bir kalp

ritim  bozuklugu varsa, ¢ocugunuzun kalp atismu normale dondirmek igin
ADENOTEK kullarulmaktadar.

2. ADENOTEK’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ADENOTEK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Adenozine veya ADENOTEK’ m 1¢enginde bulunan herhangl bir maddeye alerjiz
var ise,

Alenjik reaksiyon belirtilen: kagmti, yutkunma veya nefes alma giigliigii, dudak, yiz,
bogaz veya dilde gigme.

Astimveya herhang) bir bagka solunum probleminiz varsa,

Kan basmciz digiikse (ciddi lupotansiyon),

Kalbiniz yeterh miktarda kan pompalamiyorsa,

Kalp ritminiz ile ilgili problemleriniz varsa ve bir kalp pili kullanmiyorsamz (2. veya
3. derece Atriyoventrikilerblok, hastasiniis sendromu),

Uzamg QT sendromunuz varsa (Hizh kalp atis1 ve bayginhiga sebep olabilen, nadir
goriilen bir kalp problemidir).

ADENOTEK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Anormal bir kalp ntmniz varsa (atriyal filonlasyon veya atriyal flutter) ozellikle
aksesuar iletim yolagma sahipseniz,

Kalbinizin bolimlerindeki elektriksel iletilerin bogalmasmn ve gsarj olmasmun
normalden daha uzun simesi sebebiyle bir kalp problemimz varsa (uzamg QT

araligy),



« Tlaglarla tedavi edilerek dizeltilemeyen diigik kan hacminiz varsa,

*  Otonomik sinir sisteminizde problem varsa,

* Boynunuzdaki ana arterlerde beymnimze yeterli kamn gitmesini engelleyen bir daralma
mevcutsa (serebrovaskiler yetersizlik)

* Nobet veya kasilma ge¢irdiyseniz,

* Nefes almada giglilk ¢ekiyorsamz (bronkospazm),

+ Kalp kapakeiklanmzin daralmasina bagh kalp rahatsizhklanmz varsa (stenotik valviler

kalp rahatsizhklan),

+ Kalp zanmzda iltihaplanma varsa veya kalbimzin etrafinda smi birikmesi varsa
(perikardiyal sw1 birikimi),

+ Kalbinmizde sol-sag sant varsa (Bunun anlama kamn kalbinizin sol kismundan sag
kismina direkt olarak ge¢mesidir).

+ Kalbinize kan akigm saglayan sol ana arterinizde daralma varsa (sol ana koroner
daralmasi)

*  Yakmn zamanda kalp krnizi gecirdiysemiz, ciddi kalp rahatsizliklanmz varsa veya son
yillarda kalp transplantasyonu yapildiysa,

+ [Kalbinizle ilgili kigitk probleminiz varsa (Birinci derece atriyo ventrikiiler blok veya
dal blogu)

Cok yavag bir kalp atigma (ciddi bradikardi), solunum yetmezligine, dliimcil olabilecek bir
kalp problemine (asistols), ciddi gogis agnlarna (angina) veya c¢ok digilk kan basincina
(ciddi hipotansiyon) sahipseniz, ADENOTEK tedavisi durdurulmahdr.

Wolff-Parkinson-White (WPW) sendromu olan ¢ocuklarda ADENOTEK kullanimi,
beklenmedik ciddi anormal kalp ritmine neden olabilir.

Yukanda bahsedilen uyanlarn sizin igin gegerli olup olmadifindan emin degilseniz,
ADENOTEK almadan énce doktorunuz veya hemgirenizle konugunuz.

Bu uyanlar, gecmugteki herhangi bir donemde dalu olsa sizin igin gegerliyse litfen

doktorunuza damgimz.

ADENOTEK’inyiyecekve icecek ile kullanilmasi

ADENOTEK almadan 12 saat once cay, kahwve, cikolata ve kola gibi kafein igeren gida
veya igeceklerden kagmlmahdir.



Hamilelik
Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisniz.

Hamile 1semiz ya da hamile olabilecegimzi digiinityorsamz, sadece doktorunuz gerekli
olduguna kararverirse ADENOTEK kullanabilirsiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

damsmnz.

Emzirme
Tlact kullanmadan énce doktoruniza veya eczacimza danisiniz.

ADENOTEK emzirme déneminde kullanilmamahdir.

Ara¢ ve makine kullanm

ADENOTEK ’inarag veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair higbir bilgi yoktur.

ADENOTEK’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
ADENOTEK her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtva eder; ancak
icerdigi dozu nedeniylesodyuma bagh herhagi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullantm

Ozellikle agagdakilerden herhangi birini aliyorsamz:

* Dipmmidol (kam sulandnmak i¢in kullamlan 1lag). Doktorunuza Dipirimidol
kullandigimmzi  mutlaka bildinmz. Doktorunuz, ADENOTEK kullanmamamz
gerekhigini veya ADENOTEK almadan 24 saat 6nce dipirimidol almm birakmamzi
veya daha digitk dozlarda ADENOTEK verilmesi gerektidi hakkinda sizi
bilgilendirecektir.

*  Ammofilin veya teofiln (solunuma yarcime1 ilaglar). Doktorunuz ADENOTEK
uygulamasmdan 24 saat once bu iaglan kullanmayr durduwmamz gerektigiu
soyleyecektir.

+ Kafein (Baz1bag agns1 ilaglannda bulunur).



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandime: ise liiffen doktorunuzaveyaeczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

ADENOTEK nasil kullambr?
Uygun kullanimve doz /uygulama siklig1 i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastahgmza bagh olarak ilacimzm dozunubelirleyecek ve size uygulayacaktr.
ADENOTEK alirken, kalp hizimz ve kan basmciz takip edilecektir.

Uygulama yoluve metodu:

ADENOTEK size uzmanbir doktor tarafindan, damar igine uygulama yoluile vernlecektir.

Degisik yas gruplan: Cocuklarlarda kullanmn:

ADENOTEK, canlanduma ekipmanlann mevcut olan saghk merkezlerinde kullanim
1¢Indir.

Uygun olan dozu wve enjeksiyon sayism g¢ocugunuzun kilosuna gore doktorunuz
belirleyecektir. Cocugunuzun damanna doktor tarafindan enjeksiyon olarak uygulanacaktir.

Cocugunuzun kalbmin elektriksel aktvitesy, EKG (elektrodiogram) makinesi kullamlarak
dikkatlice gbzlenecektir.

Yetiskinlerde kullanm:

Yetigkinlerde baglangic dozu 3 mg’dwr, 2 samye iginde verilmesi gerekir; eger bu doz yeterh
olmazsa, izl enjeksiyonla 6 mg ve sonrasinda 12 mg verilebilir.
12 mg’dan daha yiiksek doz uygulanmayacaktir.

Yashlarda kullanim:

Yetigkinlerde uygulandigy gibichr.
Ozel kullanmm durumlan:

Ozel kullamm durumu yoktur.

Eger ADENOTEK'in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimza danisiniz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADENOTEK kullandiysanz:

ADENOTEK size doktor gozetiminde uygulanacagl i¢in kullanmamz gerekenden daha
fazla ADENOTEK kullanmug olmamz miimkin degildir. Doktorunuz size verlecek olan
ADENOTEK dozunu dikkatlice hesaplayacaktir.

Yine de kullanmamz gerekenden fazla ADENOTEK uygulandigindan gsiiphe ediyorsamz,
agagidaki etkiler goriilebihr:
* Cok digik kan basmei (ciddi hipotansiyon)

+ Kalp atiginda yavaglama (bradikardi)
+ Kalp problemu (asistol1)

Doktorunuz uygulama siiresince siklikla kalbinizi 1zleyecektir.

Adenozin’m kanda kalma siesi ¢ok kisa oldugundan ¢ok fazla yan etkisi bulunmaz.
Enjeksiyon durduruldugunda, ADENOTEK etkis1 kisa siirede kesilir. Bazen bu yan
etkilerin durdurulmasi igin aminofilin veya teofilin denilen ilaglarin enjeksiyonu gerekli olabilir.

ADENOTEK den kullanmawmz gerekenden fuzla kullanmissam: doktorunuza veya eczacimza

damsmiz.

ADENOTEK’i kullanmay1 unutursaniz

ADENOTEK size doktor gozetiminde uygulanacag i¢in dozun atlanmas1 miimkiin degildir.
Yine de dozunatlandigim diigiinityorsamz doktorunuza bildiriniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

ADENOTEK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek e tkiler
ADENOTEK ile tedavisonlandmldiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.
Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ADENOTEK’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir. Olugan yan etkiler normalde enjeksiyondan saniyeler ya da dakikalar sonra yok
olur ancak agagidaki yan etkilerden herhang: bin olugursa doktorunuza damgimz.



Yan etkiler agagidaki kategonlerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygmn:10 hastanin en az 1’ inde gorillebilir.

Yaygin: 10 hastamun birinden az, fakat 100 hastann 1’mnden fazla goriilebilir.

Yaygm olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastann 1°inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastamn 1’inden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastann 1’inden az gorillebilir.

Bilinmiyor: Eldeki vernlerden hareketle tahmin edilemuyor.

Cokyaygin:
* Yanma lussiyle birlikte denide kizarma,
* Yavag kalp atis1 (bradikardi)
* Atlanan kalp atig1 veya ekstra kalp atis1
AV blok denilen bir kalp problemi
« Oliimciil olabilecek ciddi kalp rahatsizliklan (asistol) veya diizensiz kalp atis1
* Nefes darligy veyaderin nefes alma istegl (dispne)

* Gogiis agris1 veyagogiiste bask:

Yaygin:
* Bag donmes1 veya sersemleme,
* Bulanty
* Bag agnsy,
* Deride yanma hissi,
* Sinirlilik.

Yaygin olmayan:
* Bulanik gbrme,
* Cok luzh kalp atim, ¢arpimt:
* Ag1izda metalik tat,
* Normalden daha hizh ve derin nefes almak (hiperventilasyon),
» Kafada basing hissiveya kollarmizda aguhk hissi,
* Genel bir halsizlik, rahatsizlik veya agr,

» Terleme.



Cokseyrek:
* Cidd1 solunum giigligii veyanefes almada problem,
* Enjeksiyonbélgesinde kizankhk, aci veyagislik,
* Enjeksiyon sirasinda rahatsizhk hissi,
* Beymnietkileyen yiiksek kan basinci (intrakraniyal hipertansiyon),
* Cok yavag, izl veya diizensiz kalp atig1
* Yavag kalp atis1 (cidd1 bradikardi)

Bilinmiyor:
* Bazen giddetli diigiik tansiyon (hipotansiyon),
* Kalp durmass,
* Biling kayby,
* Havale (konvilsiyon),
* Solunum yetmezligy,
* Solunum durmasi

* Kusma,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswsamz

doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacmuz veya hemgireiz ile konugunuz. Aymnca kargiagtiguuz yan etkilen
www titck gov tr sitesinde yer alan "Tlag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral yan etki bildirim hattiu arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildirmiz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gitvenhligi
hakkinda daha fazla bilgl edimlmesine katki saglang olacaksmuz.

5. ADENOTEK’in saklanmasi
ADENOTEK i¢ocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayim:.

25°C’nin altmdaki oda sicakligmda saklaymiz. Buzdolabinda saklamaymiz/dondurmayimz. Ik
kez agildiktan sonra hemen kullanilmalidr.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmmz
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ADENOTEK i kullanmayniz.

Eger iiriinde vefreya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ADENOTEK "1 kullanmayiz.

Ruhsatsahibi:

Farma-Tek Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

senfali Mah. Bayraktar Bulvann BeyanSok. No:12
34775 Umraniye/ISTANBUL

Tel: 0-216-3142323

Faks: 0-216-3146265

Uretim yeri:

MEFAR Ilag Sanve A S
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20
Kurtkdy/Pendik ISTANBUL

Bu kullanma talimatr 05.03.2015 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

ADENOTEK sadece, hastamn monitorize edilebildigi ve hemen kullamima hazir
kardiyorespiratuvar resiisitasyon ekipmam ile donatilmug hastanelerde kullanilmahdhr.

Uygulama Sekli:

Sadece izl mtravenéz enjeksiyon ile uygulamr.

Agagidaki gemada belirtilen artan dozlara gore hizh 1v bolus enjeksiyonuyla uygulanmahdir.
Dogrudan damar i¢ine veya 1v yoluna verilen ¢ozeltinin sistemik dolagima ulagtigindan emin

olunmahdir. I.V. yolu ile verildiginde miimkiin oldugunca kisa siirede enjekte edilmelidir ve
hemen akabinde fizyolojik tuzlu su luzla vernl.

ADENOTEK sadece kardiyak goriintilleme imkam var ise kullamilmahdir. Belli bir dozda
yilksek seviyede AV blogu gelistiren hastalara arttinlarak daha fazla doz verilmemelidir.

Yetiskinlerde:

Baglangi¢ dozu: | Hizh intravendzbolus olarak 3 mg verilir. (2 saniye boyunca).

Kkmei doz: Eger 1k doz 1-2 dakika i¢inde supraventrkiler tagikardinin
elminasyonu ile sonuglanmazsa, lizh mtravenéz bolus olarak 6 mg
daha verilmelidir

Uglincii doz: Eger ikinci doz 1-2 dakika i¢inde supraventrikiller tagikardimin
eliminasyonu ile sonuglanmazsa; hizh intravenéz bolus olarak 12 mg
daha verilmelichr.

Ilave veya daha yiksek dozlar 6nerilmez.
Ozelpopiilasyonlara iliskinekbilgiler: Bsbrek/Karaciger yetmezligi:
ADENOTEK mmbobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanum ile ilgili bilgi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

ADENOTEK kullammu swrasinda, kardiyorespiratuvar resiisitasyon ekipmanlan acil durumlar
i¢in hazir olmaldir.
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ADENOTEK uygulamasi sirasinda hasta siirekli gozlenmeli ve EKG kayatlan kontrol
edilmelidir. Pediatrik popiilasyonda paroksimal supraventrikiiler tagikardi tedavisiigin onerilen
doz:

11k bolus doz 0.1 mg/kg viicut aguli (maksimum doz 6 mg)

Supraventrikiller tagikardinin sonlanmasi igin gerekirse 0.1 mg/kg viicut aguligr olacak
sekilde doz artmlabilir (maksimum doz 12 mg).

Uygulama sekli:
Hizh intravendz (I.V.) bolus enjeksiyonuyla damar igine ya da iv. yolu ile uygulanmahdir.

IV. yolu ile verldiginde miimkiin oldugunca kisa siirede enjekte edilmelidir ve akabinde
fizyolojik tuzlu su hizla vemnlir. Eger pernferal damara uygulanacaksa, bityik delikh kanil
kullaralmahdr.

Geriyatrik popiilasyon:
Yetigkinler i¢in 6nerilen doza bakimz.

Diyagnostik doz:

Yukanda verilen artan doz gemasy, yeterlidiagnostik bilgi elde edilene kadar kullanilmahdhr.
Uygulama gekli: Sadece izl intravendz enjeksiyonolarak uygulanmaldr.
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