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KISA URUN BILGiSIi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

ADENOSIN — L.M. 5 mg/ml L.V.

Enjeksiyon/inflizyon icin Cézelti iceren Ampul — 2 ml
Enjeksiyon/inflizyon icin Cézelti iceren Flakon — 10 ml
Enjeksiyon/inflizyon icin Cézelti iceren Flakon — 50 ml

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: 5 mg adenozin

Her 1 ml ¢ézelti, 5 mg adenozin igerir.

Yardimci maddeler:

1 ml ¢ozelti:

Mannitol 50 mg

Yardimcr maddeler i¢in 6.1.’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyon/infizyon igin ¢ozelti

Berrak ve renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

AV digumi kapsayan paroksimal supraventrikller tasikardinin
(PSVT) sonlandiriimasi.

Preeksitasyondaki aksesuar yollarin belirlenmesi ve lokalize
edilmesi icin AV blogun indiiksiyonu.

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

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:

Paroksimal supraventrikiler tasikardi (PSVT) tedavisinde:
Yetigkinlerde:

Baglangic¢ta 1-2 saniyede 5 mg seklinde verilen hizli bir intravenéz



enjeksiyonun ardindan fizyolojik tuzlu su hizla verilir (yaklasik 5
ml). Gerek duyulursa 1-2 dakika sonra (ardindan tuzlu su verilerek)
10 mg daha verilebilir. istenen sonug hala alinamamissa, AV blok
saglanana kadar doz bir kez daha artirilabilir. Tedavi 1-2 dakikalik
araliklarla iki kez tekrarlanabilir. Genellikle 15 mg’'in Gzerindeki
dozlara gerek kalmaz.

Bebekler, cocuklar ve adolesanlar:

Tedavi 6zel kosullarda uygulanmahdir. ADENOSIN - L.M. dozu
vicut agirhgiyla ayarlanmalidir ve ardindan fizyolojik tuzlu su
verilerek artan dozlarda uygulanmalidir. Baslangicta verilecek
doz 50 pg/kg olmaldir. Doz daha sonra AV iletimde gecici bir
etki gorllene ya da normal sinls ritmine bir dénls olana kadar
iki dakikada bir her doz asamasinda (100, 150, 200, 250, 300 pg/
kg) 50 pg/kg arttirilabilir. Sinds ritmine dénls sirmezse, tedavi
tekrarlanabilir. Genellikle 15 mg’in (zerindeki dozlara gerek
kalmaz.

0.1 mlnin altindaki hacimlerde tam olarak dozlama yapmak
gl¢ olabileceginden, 5 kg'dan kigik bebekler icin ADENOSIN -
L.M.’nin 2.5 mg/ml’ye dilie edilmesi éneriimektedir. ADENOSIN -
L.M. tercihen fizyolojik tuzlu su ile dilie edilir (1 kisim ADENOSIN
- L.M. + 1 kisim tuzlu su).

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

Viicut Doz duzeyi (ug/kg)

agirhgr (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 dilie edilmemis ¢ozelti




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

Vicut Doz dizeyi (ug/kg)

agirhgr (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 1,25 1,50
30 0,30 0,60 0,90 1,20 1,50 1,80
35 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 Uzerindeki ¢cocuklar yetiskin dozlariyla tedavi edilebilirler.

Preeksite yollarin belirlenmesi ve lokalize edilmesi icin AV blogun
induksiyonunda:

Yetigkinler:

Kisa sureli (<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, cocuklar ve adolesanlar:

PSVT tedavisindeki dozlar.

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

ADENOSIN - L.M. periferik bir venden intravendz inflzyonla verilir.
inflizyon hizi normalde 140 pg/kg/dakika olmalidir. Taramada
adenozin 4-6 dakika boyunca verilir ve ilgili izotop adenozin
inflizyonundan 3 dakika sonra enjekte edilir. inflizyon normalde



izotop enjekte edildikten sonra 2 dakika daha slrmektedir.
Yan etkilerin azaltilmasi igin, infuzyon sirasinda hafif egzersiz
verilebilir.

Farkh vicut agirliklarinda bir dakikada mililitre cinsinden verilen
ADENOSIN - L.M.:

Vicut agirhgr, kg ml/dakika
40 1.1
50 1.4
60 1.7
70 2.0
80 2.2
90 25
100 2.8
110 3.1
120 3.4
130 3.6
140 3.9
150 4.2

Kan basincinda belirgin bir disme olursa (baslangictaki kan
basincina gére %25ten fazla), kan basincinin daha fazla
dismemesi i¢cin dozun azaltilmasi dustnltlmelidir (bir dakika
araliklarla her adimda 30 pg/kg/dakika azaltilmasi énerilir).



Uygulama Sekli:

intravendz enjeksiyon:

ADENOSIN - L.M. yalnizca kalp ritminin surekli olarak izlendigi

acil servislerde, yogun bakim unitelerinde ya da benzeri yerlerde

kullanilr. Asagidaki doz talimatlar periferik bir venden yapilan

uygulamalarda gecerlidir. Adenozinin fazlasiyla kisa yarilanma

OmrU dlsunuldiginde, eger ilag santral bir venden veriliyorsa,

baslangi¢c dozu yaklasik %50 azaltiimalidir.

intravendz inflizyon:

Uygulama gerekli uzmanlik bilgisi ve akut kardiyak mudahale

ekipmani olan bir doktor tarafindan yapiimalidir.

Muhtemel bolus etkisinden sakinmak icin, infizyon ayr bir

intraven6z yoldan verilmelidir. Kan basinci 6lcimi adenozin

inflizyonunun olmadigi koldan yapilmaldir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

ADENOSIN - L.M.nin bdbrek veya karaciger yetmezligi olan

hastalarda kullanimi ile ilgili bilgi yoktur.

Pediyatrik popitilasyon:

ADENOSIN - L.M.nin bebekler, cocuklar ve adolesanlarda

kullanimi ile ilgili bilgiler “Pozoloji/uygulama sikligi ve siresi”

bashg altinda verilmistir.

Geriyatrik popiilasyon:

ADENOSIN - L.M.’nin yashlarda kullanimu ile ilgili bilgi yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

ADENOSIN - L.M. asagidaki durumlarda kontrendikedir:

» Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi
asiri duyarhhk

» Daha 6nce adenozine karsi advers reaksiyon



+ Kalici kalp pili olmayan hastalarda 2.-3. derecede AV blok ya da
sintisnod hastaligi (hasta sinls sendromu ya da semptomatik
bradikardi)

+ Siddetli hipotansiyon

« Stabil olmayan angina pektoris

» Dekompanse kalp yetmezligi

* Yalnizca inflzyonlar igin:

- Artmis kafa ici basinci
- Hipovolemi
- Dipiridamolle es zamanli tedavi

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
ADENOSIN - L.M. belirgin bir hipotansiyona yol agabileceginden,
dizeltimemis hipovolemisi, trunkal stenozu, sag-sol santi,
perikarditi, perikardiyal eflizyonu, otonom sinir sistemi bozuklugu
ya da serebral vaskiler yetmezlikle birlikte karotis stenozu olan
hastalara dikkatle uygulanmalidir. ADENOSIN - L.M. miyokard
enfarktisu sonrasinda hastalara dikkatle uygulanmaldir.
inflizyon sirasinda gegici bir kétiilesme ortaya ¢ikabileceginden,
ADENOSIN - L.M. dusuk dereceli iletim yolu bozukluklari (birinci
derece AV blok, dal blogu) olan hastalarda inflzyonla uygulanan
bir diyagnostik olarak dikkatle uygulanmalidir. Atriyal flutter/
fibrilasyonu ve aksesuar by-pass yolu olan hastalarda normal
olmayan yoldan artmis iletim gelisebilir. Kronik obstriktif akciger
hastaligiolanhastalardaadenozin, bronkospazmisiddetlendirebilir
ya da alevlendirebilir.

Seyrek olgularda siddetli bradikardi bildiriimistir. Siddetli bir

bradikardiimpulslarin olusumunda ve/veya iletim sisteminde sorun

olduguna dair bir uyari olarak dustnilmelidir. Tedavi kesilmelidir.

Siddetli bir bradikardi QT intervali uzamis hastalarda 6zellikle

Torsades de Pointes olusumunu arttiracaktir. Bu hastalarda,

enjeksiyonla verilen adenozin dikkatle uygulanmalidir. Bununla



birlikte, bugline kadar stres testiyle birlikie adenozin surekli olarak
inflizyonla verildiginde herhangi bir Torsade de Pointes olgusu
bildiriimemistir. Stres testi icin terapdtik nedenlerle adenozin
enjeksiyonuna kiyasla inflizyonla birim zamanda ¢ok daha dusuk
dozda adenozin verilmesi bir agiklama olabilir.

Yakin zamanda (1 yil icinde) kalp transplantasyonu gecirmis
hastalarda kalbin adenozine karsi duyarlihginda artis
gozlenmigtir.

4.5. Diger tibbi (drtinler ile etkilesimler ve diger etkilesim
sekilleri

Adenozin dipiridamol, kafein ve teofilinle etkilesir. Teofilin
tedavisiyle birlikte verildiginde hastanin AV blok indiksiyonu
icin daha ylksek bir doza ihtiyag géstermesi seklinde bir etki
gorulebilir. Kafein zayif bir adenozin reseptér blokeridir, bu
da doz ihtiyaclarinda kafein alimiyla baglantili olarak bireyler
aras! varyasyonlarin gorllebildigi anlamina gelir. Adenozinin
diyagnostik olarak kullanimindan énceki 12 saat boyunca tercihen
kafeinli yiyecek ve icecekler alinmamalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi : C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum
kontrolii (Kontrasepsiyon)

Sinirli sayida (33; 3'U ilk trimestrde tedavi gdrmus) gebelikte maruz
kalma olgularindan elde edilen veriler, ADENOSIN - L.M.'nin
gebelik Uzerinde ya da fetusun/yeni dogan cocugun saglig
Uzerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir. Bugline
kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.
Gebelik dénemi

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.



Laktasyon dénemi

Adenozinin insan sitlyle atilip atilmadigr bilinmemektedir.
Adenozinin kisa yarilanma 6émrl nedeniyle c¢ocuk Uzerinde
herhangi bir etki 6ngériilmemektedir. ADENOSIN - L.M. emzirme
déneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Adenozinin Greme yetenegi lzerine etkisi ile ilgili klinik calisma
yoktur.

4.7.Arac ve makine kullanimi lizerindeki etkiler

Arac ve makine kullanimi Uzerinde herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

intravendz enjeksiyon:

Tdm yan etkiler hafiftir ve hizla (genellikle 30 sn icinde) kaybolur.
En sik goérllen advers olaylar dispne (yaklasik %17), yluz ve
boyunda ani kizariklik (yaklasik %17) ve gdéguste sikismadir
(yaklasik %14). Hastalarin yaklasik %50’sinde semptomatik yan
etki gértlmez.

intravendz enjeksiyon ile gorillen yan etkiler sistem organ
siniflarina ve siklik gruplarina gére asagida verilmistir.

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan
(>1/1.000 ila <1/100); seyrek

(=1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Bas agrisi, vertigo, gégus agrilari

Yaygin olmayan: Terleme

Kardiyak hastaliklar

Yaygin: Yuz ve boyunda ani kizariklik, refleks tasikardi

Yaygin olmayan: Garpinti, hipotansiyon

Seyrek: Belirgin hipotansiyon ve ventrikiler fibrilasyon gibi
aritmiler, ventrikiler ekstrasistolik atimlar ve atriyal fibrilasyon



Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Bulant

Yaygin olmayan: Metalik tat, kasikta basing

Solunum, gégiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Yaygin: Dispne, géguste sikisma

Yaygin olmayan: Hiperventilasyon

Seyrek: Brongiyal astimin alevlenmesi

Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin olmayan: Ajitasyon

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin: Parestezi

Goz hastaliklari

Yaygin olmayan: Bulanik gérme

intravendz infiizyon:

intravenéz inflizyon daha sik yan etki olusturur. Bununla birlikte
¢ogu hafiftir ve cabucak (birka¢ dakika iginde) kaybolur. En sik
gorilen yan etki gogls agrisidir (yaklasik %40). Yan etkilerin
azaltilmasi i¢in inflzyon hafif egzersizle kombine edilebilir.
intravenéz inflizyon ile gériilen yan etkiler sistem organ siniflarina
ve siklik gruplarina gére asagida verilmistir.

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Bas, g6gus ve ¢ene agrisi, vertigo

Kardiyak hastaliklar

Yaygin: Ylzde ve boyunda ani kizarikhk, AV Blok I-ll, ST
depresyonu

Yaygin olmayan: Palpitasyon, hipotansiyon, AV Blok IlI

Seyrek: Belirgin hipotansiyon ve ventrikller fibrilasyon gibi
ventriktler aritmiler, ventrikiler ekstrasistolik atimlar ve atriyal
fibrilasyon

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Bulanti, epigastrik agri



Solunum, gégiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Yaygin: Dispne

Yaygin olmayan: Hiperventilasyon

Seyrek: Bronkospazm

Bronsiyal astim veya obstriktif akciger hastaligi olmayan
hastalarda bile nadiren bronkospazm (bazen siddetli) olgulari
bildirilmigtir.

4.9.Doz asimi ve tedavisi

Gergek anlamiyla doz asiminin olmamasi i¢in ADENOSIN -
L.M. yalnizca hastalarin dikkatli bir sekilde izlendigi kliniklerde
kullaniimalidir. Ancak ADENOSIN - L.M. dozunun azaltiimasi
yeterli olmazsa, yan etkilere bagh agir semptomlar aminofilin ile
tedavi edilebilir. Klinik deneyimler aminofilin tedavisine nadiren
ihtiya¢ duyulacagini géstermistir.

5. FARMAKOLOUJIK OZELLIKLER

5.1.Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Diger kalp preparatlar

ATC kodu: CO1E B10

Etki mekanizmasi:

Adenozin vicuttakitim hicrelerde bulunan endojen bir nikleozittir.
Adenozinin etkileri purin-1 reseptérleri  (P1- resept6rleri)
araciligiyla olur. Adenozinin etkileri arasinda AV digim ve
sinoatriyal digimde kardiyak iletim zamaninin inhibisyonu ve
vaskuler kas hicreleri ve 6zellikle arteriyoller Gzerinde gevsetici
etki vardir. Adenozin AV digumde iletiyi inhibe ederek AV
diaglimdeki re-entry tasikardiyi sonlandirabilir ve boylelikle WPW
(Wolff-Parkinson-White) sendromu olanlar gibi supraventrikiler
tasikardisi olan hastalarda normal sinds ritmini korur. Adenozin
tedavisi aksesuar iletim yollarinda iletim zamanini inhibe etmez.
intravendz enjeksiyon yapildiginda AV iletim Gizerindeki etkinin
suresi son derece kisadir (yaklasik 30 sn). Adenozin uygulamasi



ile AV digim 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 preeksitasyon kullanilabilir. Adenozin
normal elektrokardiyografisi olan hastalarda preeksitasyonu tespit
etmek i¢in kullanilabilir.

Adenozinin kalpteki direngli damarlardaki gugli vazodilatér
Ozellikleri  baglica  arteriyosklerotik ~ olmayan  vaskuler
yataklarda doza bagimli bir vazodilatasyona neden olur. Bu da
kardiyosklerozlu hastalarda adenozinin intravendz inflzyonunun,
kan akiminin arteriyosklerotik vaskdler yataklardan daha normal
alanlara tekrar dagihmini (koroner ¢alma fenomeni) sagladigi
anlamini tagir. Ayni zamanda, adenozinin genel vazodilator
etkisi kalbin inotropik ve kronotropik etkilerinde refleks bir artis
olusturarak kalbin isini arttirir.

5.2. Farmakokinetik ézellikler

Genel Ozellikler

Dagilhm:

Ekzojen olarak uygulanan adenozin, baslica hicreler tarafindan
alinma yoluyla olmak Uzere metabolizma yoluyla da dolasimdan
hizla uzaklastirilir.

Biyotransformasyon:

Adenozin kismen kan ve endotel hicrelerinde adenozin
monofosfata (AMP) ve daha sonra adenozin difosfat (ADP) ve
adenozin trifosfata (ATP) fosforilasyon yoluyla, kismen de daha
sonra hipoksantin, ksantin ve son Urin Urik aside metabolize olan
inozine deaminasyon yoluyla atilir.

Eliminasyon:

Adenozinin az bir miktari idrarla atilabilir ancak blyUk kismi
adenozin metabolitleri olarak atilmaktadir.




Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Insan kanmnin kullanildigr in vitro testlerde adenozinin plazma
yarilanma &mri (kismen kan hematokritine bagl olarak)
10 saniyeden az oldugundan alisiimis tim farmakokinetik
parametreler dlcllememigtir.

5.3. Klinik éncesi gtivenlilik verileri

Adenozin tim canli hiicrelerinde dogal olarak bulundugundan,
karsinojenik potansiyelin degerlendiriimesiigin hayvanlar tizerinde
herhangi bir ¢calisma yapilmamigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Mannitol

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

ADENOSIN - L.M., Bolim 4.2 ve 6.6'da verilenler disindaki diger
farmasétik Urtinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf é6mrii

Acllmamis ambalaj: 60 ay

ik kez agildiktan ya da sulandirildiktan sonra: Hemen ve tek
kullanim igindir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Buzdolabinda
saklamayiniz/dondurmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Ampul: 2 ml ampul (seffaf cam, Tip I)

10x2 ml

Flakon: 10 ml lastik tipah (kiremit kirmizisi klorobutil lastik)
enjeksiyon flakonlar (seffaf cam, Tip I)

10x10 ml

Flakon: 50 ml lastik tipal (kiremit kirmizisi klorobutil lastik)
enjeksiyon flakonlar (seffaf cam, Tip I)

10x50 ml




6.6. Beseri tibbi lriinden arta kalan maddelerin imhasi ve
diger 6zel 6nlemler
%0.9 NaCl ¢ozeltisiyle karistirilabilir (bkz. BéIim 4.2).
Cozelti uygulama ©&ncesinde tanecikler ve renk degisikligi
acisindan gdzle incelenmelidir. Bulaniklik ya da ¢okelti gérirseniz
kullanmayin. Kristallesme olmussa oda sicakliginda isitarak
kristalleri ¢6ziin. Cozelti kullanim sirasinda berrak olmalidir.
Mikrobiyolojik bakis agisindan Urln acildiktan sonra derhal
kullaniimahdir.  Hemen kullaniimazsa kullanim  sirasindaki
saklama zamani ve kullanimdan &nceki sartlar kullanicinin
sorumlulugundadir.
“Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj
Atiklarinin -~ Kontroli  YOnetmeligi’ne uygun olarak imha
edilmelidir.
7.RUHSAT SAHIBI

Abfen Farma San. Ve Tic. Ltd. $ti., Cinnah Cad.Vali Dr. Resit

Sk. 5/2 Cankaya/Ankara, Turkiye

Telefon: 0 312 439 3161

Faks: 0 312 439 3160

e-mail: info@abfen.com
8.RUHSAT NUMARASI

2ml 27.01.2009 126/57

10 ml 27.01.2009 126/58

50 ml 27.01.2009 126/59
9.ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

ilk ruhsatlandirma tarihi: 27.01.2009

Son yenileme tarihi:
10. KUB’UN YENILENME TARiHi





