KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ADENOTEK 6mg/2ml V. enjeksiyon/infiizyon igin gézelti igeren ampul
Steril, apirojen

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: mg/ml
Adenozin 3mg
Yardimec1 madde(ler):

Sodyum kloriir O mg

Yardime1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakimiz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyon 1¢in ¢ozelti

Berrak ve renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZFLLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

* Aksesuar by-pass yollann (Wolff-Parkinson-White Sendromu) ile ihigkili olanlar da dalil
olmak fizere, paroksismal supraventrikiller tagikardinin normal bir siniis mtmine hizh
doniigiimiinde kullamihr.

*0-18 yag aras1 gocuklarda paroksismal supraventrikiiler tagikardimin normal bir siniis ritmine
izl déniigiimiinde kullamhr.

*Gemig veya dar kompleks supraventrkiler tagikardiun tamsinda yardumc: olarak
kullamhr. Atnyal flutter, atnyal fibrlasyon veya ventrkiiler tagikardiyi sinils ritmine
doéniigtirmityorsa da, AV iletiminin yavaglamas1 atriyal aktvitenin tansma yardime: olur.

« Intra-kaviter elektrofizyolojik aragtirmalarn duyarh hale gelmesinde kullanalir.

4.2. Pozolojive uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
ADENOTEK sadece, hastanin monitérize edilebildigi +ve hemen kullamma hazir
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kardiyorespiratuvar resiisitasyon ekipmam ile donatilmig hastanelerde kullamilmahdr.
Uygulama Sekli:

Agagidaki tabloda wverlen artan doz gsemasma gore hizh IV bolus enjeksiyonu 1ile
uygulanmahdir. Solisyonun sistemik dolagima ulagtigindan emin olmak i¢in ya direk olarak

damara ya da bir IV hattima uygulanmahdir. Eger IV hat i¢ine vernlirse, miimkiin oldugunca
paroksismale enjekte edilmelidir ve akabinde luzla fizyolojik tuzlu su verilmelichr.

ADENOTEK sadece kardiyak izleme imkam wvar ise kullamlmahdir. Bell bir dozda
yilksek seviyede AV blogu gelistiren hastalara daha yitksek doz verilmemelidir.

Yetigkinlerde:
Baglangic dozu: 1zl intravenodz bolus olarak 3 mg verihr (2 samiye boyunca).
Ikinci doz: Eger ilk doz 1-2 dakika iginde supraventrikiiler tagikardinin eliminasyonu
ile sonuglanmazsa; hizh intravendz bolus olarak 6 mg daha verilmelidir
Ugiinci doz: ger 1kincl doz 1-2 dakika iginde supraventrkiiler tagikardimin
eliminasyonu ile sonuglanmazsa; hizh intravenéz bolus olarak 12 mg
daha verilmelidir.

Ilave veya daha yiksek dozlar nerilmez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
ADENOTEK’in bébrek veya karaciger yetmezhgl olan hastalarda kullanum ile ilgih

bilgi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
ADENOTEK kullamamu sirasinda, kardiyorespiratuvar resiisitasyon ekipmanlarn acil durumlar
i¢in hazir olmahdr.

ADENOTEK uygulamas1 swasimnda hasta siirekli gozlenmeli ve EKG kayitlann kontrol
edilmeliclr.

Pediyatnk popiilasyonda paroksismal supraventrikiler tagikardi tedavisi igin 6nerilen doz:
- Ilkbolus doz 0.1 mg/kg viicut aguhg (maksimum doz 6 mg)

- Supraventrikiiler tagikardimin sonlanmasi igin gerekirse 0.1 mg/kg viicut aguhgr olacak
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sekilde doz artmlabilir (maksimum doz 12 mg).

Uygulama sekli:
Hizh intravensz bolus enjeksiyonuyla damar igine ya da I.V. yolu ile uygulanmalidar.

LV. yolu ile verildiginde miimkin oldugunca kisa siirede enjekte edilmelidir ve hemen
akabinde fizyolojik tuzlu su luzla verilmelidir. Eger penferal damara uygulanacaksa, bityik
delikli kaniil kullamlmahdhr.

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

Diyagnostik doz:
Yukanda verilen artan doz gemasi, yeterh diyagnostik bilgi elde edilene kadar kullanilmahdhr.
Uygulama gekli: Sadece luzlh intravenéz enjeksiyon olarak uygulanmahchr.

4.3. Kontrendikasyonlar

ADENOTEK agagidaki durumlara sahip hastalarda kontrendikedir:

* Adenozin veya yardimci maddelerden herhangi binne kargi agm duyarlihgl oldugu
bilinenler,

*Hasta siniis sendromu veya 2.-3. derecede atriyo- ventrkiiler (AV) blok hastasiolanlarda
(yapay kalp pili bulunan hastalar harig),

* Bronkospazm belirtihi kronik obstritktif akciger rahatsizh@ (brongiyal astim gibi),

* Uzun QT sendromu

* Siddetli hipotansiyon

* Dekompanse kalp yetmezligi

4.4. Ozel kullamim uyanlari ve énlemleri

Eger gerekh ise, supraventrikiller tagikardinin normal smniis ntmine déniigiumii swasinda
gecicl kardiyak aritmi artigl ihtimaline bagh olarak uygulama, izleme ve hemen kullanima
hazir kardiyorespiratuvar resiisitasyon ekipmam bulunan hastanede uygulanmahchr. Hayati
tehlike olugturan amtmiler olugabileceginden uygulama esnasmmda EKG’nin  devamh
1zlenmes1 gereklidir (Bkz. Bolim 4.2.).

Adenozin, dnemli élgiide hipotansiyona neden olabilecek potansiyele sahip oldugundan, sol
ana koroner stenozu, diizeltilmemis hipovolemi, stenotik kalp kapak hastaligl, soldan saga
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sant, perikardit veya perikardiyal efizyon, otonomik disfonksiyon veya serebrovaskiier
yetmezlik 1le stenotik karotis arter rahatsizhig olan hastalarda dikkath kullamilmaliclr.

Adenozin yakin zamanda gecirilmis miyokard enfarktiisii, ciddi kalp yetmezligi veya
infuzyon swasmnda gegicl olarak agulagmig olabilecek kigiik iletim bozukluklan olan
hastalarda dikkatli kullamlmahdir (birinci derece AV blok, dal blogu).

Atnyal fibrilasyonu ya da fluten1 ve 6zellikle Aksesuar by-pass yolu olan hastalarda normal
olmayan yoldan artnug iletim geligebileceginden dikkath kullanilmahdhr.

Seyrek olgularda giddeth bradikardi bildinlmigtir. Bazilan erken post kalp nakh hastalarnda
meydana gelir; diger dwrumlarda gizli sino-atriyal rahatsizhklar mevcuttur. Siddeth
bradikardi olugumu, altta yatan rahatsizhigin bir uyansi olarak diginiilmeli ve potansiyel
olarak, 6zellikle uzamg QT arahg olan hastalarda torsades de pointes olugabilir.

Yakn zamanda (1 yidan az) kalp transplantasyonu ge¢imug hastalarda kalbin adenozine
karg1 duyarhiiginda artis gozlenmigtir.

Ne Dbobrek ne de karacifer ekzojen adenozin degredasyonuna kangmadigmdan,
ADENOTEK etkinligy, karaciger veya bobrek yetmezliginden etkilenmemeldir.

Dipiridamol, adenozin tutulumunun bilinen bir inhibitérii olarak, ADENOTEK ’in etkisini
arttwabilir. Bu nedenle dipmdamol alan hastalara uygulanmasi oOnenlmez. Eger
ADENOTEK kullamlmas gart ise, dipiridamol kullanim 24 saat 6nce durdurulmahdir ya da
ADENOTEK dozubityik miktarda azaltilmahdir (Bkz. Bolim 4.5.).

Onlemler:

Anjina, siddeth bradikardi, siddeth hipotansiyon, solunum yetmezhigl (6liimciil potansiyel),
asistoli/kardiyak arrest (6limcill potansiyel) olugumunda uygulamamn hemen kesilmesi
gerekir.

Adenozin konvilsiyona yatkin kigilerde konvillsiyonu tetikleyebilr. Konvilsiyon/nébet
hikayesi olan hastalarda adenozin uygulamasi dikkatlice 1zlenmelidir.

Olas1 bir Torsedes de pointes nedemiyle ADENOTEK, ilaca bagh ya da metabolik
kokenli uzamig QT arah@ olan hastalarda dikkatli kullamlmabcir. Adenozin uzun QT
sendromu bulunan hastalarda kontrendikedir (Bkz. Béliim 4.3.).
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Adenozin bronkospazma neden olabilir ya da giddetlendirebilir (Bkz. Bolim 4.3. ve 48.).

Adenozin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtrva eder; ancak bu dozda
sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:

Wolff-Parkinson-White (WPW) sendromu olan ¢ocuklarda adenozin, atriyal artmilern ve
dolayisiyla ventikiller akselerasyonu tetikleyebilir.

Intraoss6z uygulamanmetkileri belirlenmemigtir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Dipiridamol, adenozin’in hiicresel tutulumunu ve metabolizmasim inhibe eder ve adenozin
etki giciinii arttuwr. Bir cabgmada dipiridamol’'un adenozin etkisini 4 kat arttudig
gostenlmgtir. Birlikte uygulandiklannda asistol rapor edilmigtir.

Bu nedenle dipiridamol alan hastalara uygulanmasi Onerilmez. Eger ADENOTEK
kullamlmas1 gsart i1se, dipiidamol kullanmm 24 saat once durdurulmahdir ya da
ADENOTEK dozu bityiik miktarda azaltilmahdir (Bkz. Bolim 4.4.).

Aminofilin, teofilinle ve diger ksantinler kompetitif adenozin antagonistleridir ve adenozin
kullanmindan 24 saat 6nce bu ilaglar almmamaldar.

Ksantinlern igeren vyiyecek wve igecekler (cay, Lkahve, ¢ikolata ve kola), adenozin
kullanmmindan 6nceki en az 12 saat iginde alimmamalidr.

ADENOTEK kardiyak iletimibozacak ilaglarla etkilegime girebilir.

4.6. Gebelikve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Degum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlardan elde edilen veriler yetersizdir. Bu gruptakilere
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Bu nedenle gerekli olmadik¢a kullamlmamahdir.

Gebelik donemi
Hayvanlar izennde vyapilan c¢ahgmalar, gebelik~ie-veyalembriyonal/fetal gelisimhire
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veyaldogumhe-veyaldogum sonras1 geligim iizerindeki etkiler bakmmndan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Hekim ilacin yaranmn potansiyel
nsklerden daha fazla oldugunu digtinmityorsa gebelik swasmda ADENOTEK kullanim

tavsiye edilmez.

Laktasyon donemi
Adenozin metabolitlermin msan sitityle atihp atilmadigy bilinmemektedir. ADENOTEK
emzirme déneminde kullamlmamahdr.

Ureme yetenegi/Fertilite
Adenozinin iireme yetenegi iizerinde etkisi ile ilgili klinik ¢ahgma yoktur.

4.7. Arac ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkileri
Uygulanabilir degildir.

4.8. isten.meyen etkiler

Yan etkiler sistem organ siflanna ve sikhik gruplanna gore agagida verilmigtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygmn (>1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (>1/1.000 ia <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmun edileryor).

Bu yan etkiler genellikle hafiftir, hizla (genellikle 1 dakikadan az sire iginde) kaybolur ve
hastalar tarafindan 1y tolere edilir. Bununla birlikte ciddi reaksiyonlar olugabilir.

IV aminofilin veya teofilin gibi metilksantinler, devam eden yan etkilern sonlandinlmasinda
kullanlabilir (yavag intravendz enjeksiyon ile 50-125 mg).

Psikiyatrik hastahklar
Yaygm: Endige

Sinir sistemi hastahklan

Yaygin: Bag agnis1, bag donmesi, sersemlik

Yaygin olmayan: Kafa basmei

Cok seyrek: Gegicl ve kendiliginden gerl déniigiimlit mtrakraniyal hipertansiyon bozuklugu
Bilinmiyor: Biling kaybi / senkop, komvilsiyonlar (6zellikle egilimli hastalarda) (Bkz.
Bolim 4.4.)
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Goz hastalhiklan
Yaygmn olmayan: Bulank gdrme

Kardiyak hastahklar

Cok yaygmn: Bradikardi, siniis duraksamasi, antmi, atriyal ekstrasistoller, atriyo-ventrikiiler
blok, wventrikiler ekstrasistol siirekli olmayan ventrikiller tagikardi gbi ventrikiiler
eksitabilite bozukluklan

Yaygin olmayan: Sinils tagikardi, ¢arpinti

Cok seyrek: Atnyal fibrilasyon, atropin tarafindan diizeltilmeyen ve gecici pil gerektiren
ciddi bradikardi, ventrikiiler eksitabilite rahatsizhiklan (Ventrikiiler flonlasyon ve torsade de
pointes dahil olmak iizere) (Bkz. Bélim 4.4.)

Bilinmiyor: Bazen giddeth lupotansiyon, asistol / kardiyak arrest, 6zellikle altta yatan 1skemik
kalp hastah@ / kardiyak rahatsizhklan olan hastalarda bazen dlimcildir (Bkz. Bolim 4.4.)

Vaskiiler hastaliklar
Cok yaygmn: Kizarma

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Cok yaygmn: Dispne ya da derin bir nefes alma diirtiisit

Yaygmn olmayan: Hiperventilasyon

Cok seyrek: Bronkospazm (Bkz. Bolim 4.4.)

Bilinmiyor: Solunum yetmezliZi (Bkz. Bolim 4.4.), apne / solunum durmasi (solunum
yetmezligl, bronkospazm, apne ve dliimcill sonuglar bildirlmig solunum durmasz)

Gastrointestinal hastalhiklar
Yaygmn: Bulanti

Yaygmn olmayan: Metalik tat
Bilmmiyor: Kusma

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar
Cok yaygn: Gogiiste baski / agn, torasik daralma /bask: hissi Yaygn: Yanma hissi

Yaygin olmayan: Terleme, genel bir rahatsizhk / zayiflik / agn hissi
Cok seyrek: Enjeksiyon bolgesi rahatsizliklan

stphel advers reaksiyonlann raporlanmasi
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Ruhsatlandirma sonrasi1 giipheli ilag adwvers reaksiyonlarmun raporlanmasi bityik Snem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/tisk dengesmn sirekh olarak i1zlenmesine
olanak saglar. Saghk meslegl mensuplanmn herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovyjilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www titck gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 300 314 00 08; faks : 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Doz agmmy, giddetl hipotansiyon, bradikardi veya asistoliye neden olur. Adenozin’in kandaki
yanlanma émrii ok kisadir ve yan etkileri (olugtugunda) hizh bir sekilde giderilebilir. I.V.
aminofilin  veya teofilin uygulanmasi gerekebilir. Farmakokinetik degerlendirme, metil
ksantinlerin adenozin’e karsi yangmah antagonistler oldugunu ve teofilinin adenozin’in
eksojen etkilerini engelledigim gosterir.

5. FARMAKOLOJIK OZFLLIKLER

5.1. Farmakodinamik szellikler

Farmakoterapotik Grup: Diger kalp preparatlan

ATC Kodu: CO1EB10

Penferal vazodilator/antiaritmik etkil endojen nikleozit

Antiantmik 1lag

Adenozin vicuttaki tiim hiicrelerde bulunan bir pimn niikleozittir. Birkag tirde yapilan
hayvan farmakoloji ¢ahgmalarl, Adenozmn’in atriyoventrkiler (AV) nod izerinde negatif
dromotrop etkiye sahip oldugunu gostermugtir.

Erkeklerde luzh mtravendz enjeksiyon yoluyla uygulanan ADENOTEK, AV digimi
izerinde iletimi yavaglatr. Bu etki AV dugiminii kapsayan re-entry elektriksel
aktrvitelerimi kesebilir ve supraventrikiller tagikardili hastalarda siniis ntmim eski haline
getinir. Elektriksel aktivite bir kez kesildiginde tagikardi durur ve normal siniis nitmi yeniden
olugur.

Tek akut elektriksel aktivite kesilimi tagikardiyi engellemekte genellikle yeterlidir.

Atnyal fibrilasyon ve atryal ¢arpinty, reentry olayi elektriksel aktivitesinin bir pargasiolarak
AV diigiminii kapsamadigindan, adenozin bu antmiler sonlandiramayacaktir.
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Gegicl1 olarak AV iletimimin  yavaglamasiyla, EKG kayitlarindan atriyal aktvitesini
degerlendirmek daha kolaydir ve bu nedenle adenozin kullanmm genis veya dar kompleks
tagikardinin tamsinda yardime: olabilir.

Elektrofizyolojik ¢ahgmalar esnasmda AV blok bélgesimn tespiti igin veya iletimun bir

aksesuar yol ile veya AV diigimil tizerinden meydana gelip gelmedigini preeksitasyonun
bazi durumlannda tespit etmek i¢in adenozimn kullanim yararh olabilir.

Pediyatrik popiilasyon

Pediyatnik popilasyonda paroksismal supraventrikiler tagikardinn (PSVT) konversiyonu
igin adenozin igin kontrolli bir ¢ahgma yapimamgtir. Ancak, 0-18 yag aras1 ¢ocuklarda
adenozmn kullammmmmn givenlhihd ve etkiiligy yaygin klink kullanmmu ve literatir verlen
(agik gahgmalar, olgu sunumlary, klinik rehberler) ile belirlenmigtir.

Supraventrikiller tagikardinin akut terminasyonu (SVT) i¢in IV adenozin kullamm ile ilgili
olarak Dhteratiir incelemelerinde, yag1 6 saat ve 18 yil arasinda degisen toplam 450 pediyatrik
hastamin dalul edildigi toplam 14 ¢ahgma tammlanmugtir. Doz planlamasi ve hastalarn
yaglan agisindan ¢abgmalar heterojendir. Yayimmlanmug birgok olgunun %72°sinde SVT
sonlandimlmgtir. Dozaj arab@ 375 uglkg — 400 uglkg arasimda degigmektedir. Bazi
cabgmalarda, 100 ug/kg’dan daha az olan baglangic dozlarma olan yamt eksikligi
tarhigilnugtir.

Cocuklarm klintk ge¢miglerine, semptomlarma ve EKG verilerine bagh olarak, uzman
denetimindeki klimk gahgmalarda, stabil genig-QRS kompleks tagikardi ve Wolff- Parkinson-
White sendromu bulunan ¢ocuklarda adenozin kullamlmgtir fakat mevcut vernler pediyatrik
endikasyonu desteklememektedir. Belirgin ya da gizli WPW sendromu olan 0-16 yag
arasmndaki 6 ¢ocukta adenozine bagh aritmuler (3 atnal fibnlasyon, 2 atral fluter, 1
ventrikiler fibrilasyon) tammlanmgtir; bunlardan tigii kendiliginden iyilegirken diger wigine
amiodaron +/- kardiyoversiyon uygulanmgtir.

Adenozimin supraventrkiiler tagikardi tedavisinde kullamlan dozlan, gemis veya dar
kompleks supraventrikiller tagikardimin tamsmda yardumcidir. Adenozin, atriyal fluterin,
atriyal fibrilasyonun ya da ventrkiler tagikardimn smniis ntmine déniigimimi
engelleyemese de AV iletiminin yavaglamasy, atriyal aktivite teghisinde yardumcichr. Ancak,
mevcut verler adenozimin teghis amaciyla pediyatrik popilasyonda kullammmim
desteklememektedir.

www.ilac101l.com


https://ilac101.com

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Adenozimn klasik ADME protokolii ile ¢aligilmasi mitmkiin degildir.

Emilim ve dagilm:

Adenozin, viicudun tim hiicrelerinde degisik formlarda bulunur ve eneri iiretimi ve
kullaram sistemlerinde 6nemli rol oynar.

Intravendz olarak uygulanan adenozin hiicresel ahm araciifiyla, baglica eritrositler ve
vaskiiler endotel hiicreleri ile, dolagimdan hizla elimine edilir. Bu hiicresel ahm, revesibl
¢ift yonlii simetnk ve konsantrasyona bagh olmayan spesifik transmembran niikleosit tagryicl

sistemi 1le gergeklegir.

Biyotransformasyon:
Intravendz uygulama sonrasy, adenozin aktif transport sistemi ile eritrositler ve vaskiler

endotel hiicreler1 igine hizlhica alimarak inozin ve adenozin monofosfata metabolize olur.

Eliminasyon:

Inozin deaminasyon yoluyla atiir. Adenozinin az bir miktan idrarla atilabilir ancak biiyiik
kism adenozm metabolitler1 olarak atilmaktadr.

In vitro yan émriiniin 10 saniyeden kisa oldugu diigiiniilmektedir. In vivo yan omrii daha kisa
olabilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kisa drin bigismin diger bolimlennde belirtilenlere 1ilave olarak pre-khmk bilg
bulunmamaktachr.

6. FARMASOTIK OZFLLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Diger farmasotik tiriinlerle uyumlulugu bilimmemektecr.

6.3. Raf omrii
24 ay’dar.
I1k kez agildiktan sonra hemen kullanilmahdar.
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6.4. Saklamaya yonelik o6zel uyarilar
25°C’°nin altindaki oda sicakhginda saklayimz.
Buzdolabinda saklamaymz /dondurmayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
1 e 10 adet 2 ml’lik Tip I renksiz cam ampul igerisinde soliisyon ¢ozeltisi

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Mikrobiyolojik bakis agisindan iriin  agidiktan sonra derhal kullamilmahdir. Hemen
kullanlmazsa kullamm sirasindaki saklama zamam ve kullammmdan 6nceki gartlar kullanicimin

sorumlulugundadhr.

Kullamlmamig olan iriin “Tibbi Atiklarin Kontrolit Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj
Atiklanmn Kontrol ~ Yonetmeligi ne uygun  olarak  imha  edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

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

senfali Mah. Bayraktar Bulvarn Beyan Sok. No:12
34775 Umraniye/ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
20151250

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
flk ruhsat tarihi: 05.03.2015

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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