KULLANMA TALIMATI

DESAL® 40 mg tablet
Agizdan uygulanir

e Etkin madde: Furosemid 40 mg
e Yardimci maddeler: Laktoz,jelatin, nisasta, talk, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DESAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. DESAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DESAL nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DESAL’in saklanmast

Bagshklar1 yer almaktadir.
1. DESAL nedir ve ne i¢in kullanilir?

DESAL, furosemid etkin maddesini igerir. Agizdan alinacak tablet formundadir. 1 tablet
icinde 40 mg furosemid bulunur. 50 tablet igeren blister ambalajda kullanima sunulmustur.
Piyasada ayrica ampiil formu da bulunmaktadir.

DESAL idrar soktiiriicii (ditiretik) adi verilen bir ilag grubuna dahildir. Diiiretikler
bobreklerden idrarin atilim hizini artiran ve ayni zamanda su ve tuz kaybi yapan ilaclardir.
Viicutta bulunan asir1 suyun atilmasina yardimei olmak igin veya yiiksek tansiyon tedavisinde
kullanilir. DESAL giiclii bir idrar soktiirtictidiir.

Doktorunuz size DESAL’1 asagidaki nedenlerden biri veya birkagi dolayisiyla regetelemis

olabilir:

e Siiregelen kalp yetersizligine baglh olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiylime
ile belirgin hastaliginiz ile bagintili fazla sivinin atilmamasi nedeniyle viicutta asiri
miktarda s1v1 tutulmasi durumu

e Siiregelen bobrek yetersizligi ile bagintili fazla sivinin atilmamasi nedeniyle viicutta asiri
miktarda s1v1 tutulmasi durumu

e Hamilelik ve yaniklara bagli olan dahil, akut bobrek yetersizliginde sivi atiliminin devam
ettirilmesi
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2.

Bobreklerdeki bulgu ve belirtiler ile bagintili fazla sivinin atilmamasi nedeniyle viicutta
asir1 miktarda sivi tutulmasi durumu (eger idrar soktiiriicii tedavi gerekiyorsa)

Karaciger hastaligi ile bagintili fazla sivinin atilmamasi nedeniyle viicutta asirt miktarda
stvi  tutulmasit durumu (eger aldosteron antagonistleri ile tedavinin desteklenmesi
gerekiyorsa)

Yiiksek tansiyon

Yiiksek tansiyonun sebep oldugu kriz durumu (destekleyici 6nlem olarak)

Viicuttan idrar atiliminin zorlanmasinin gerektigi durumlarda (6rnegin zehirlenmelerde)
destek olarak

DESAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DESAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Ilacin icerdigi etkin madde olan furosemide veya ilacin icerdigi diger maddelerden birine
karsi alerjiniz varsa

Siilfonamid grubu antibiyotiklere ve seker hastaligi tedavisinde kullanilan siilfoniliire
grubu ilaclara karsi alerjiniz varsa

Asirt s1vi kaybettiyseniz (kusma, ishal veya asir1 terleme yoluyla)

Viicut sivilarinizin (kan dahil) hacminde asir1 azalmaya yol agan bir bozuklugunuz varsa
Viicutta idrar iiretilememesine yol acan bobrek yetmezliginiz varsa ve bu durum DESAL
kullanilmasina cevap vermiyorsa

Kaninizdaki potasyum diizeyi asir1 derecede azalmigsa

Kaninizdaki sodyum diizeyi asir1 derecede azalmigsa

Karacigerinizdeki agir bir hastalik nedeniyle gelisen beyin islevleri bozukluguna bagh
olarak sizde komaya benzer bir durum ortaya ¢ikmigsa

Bebeginizi emziriyorsaniz.

DESAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Idrar gikisinizda kismi tikanma yaratan mesane bosalmasinda bozukluk, prostat biiyiimesi,
idrar yollarinda daralma gibi bozukluklariniz varsa (DESAL ile yapilan tedavinin 6zellikle
baslangi¢ evresinde, doktorunuz idrar ¢ikisindan emin olmak i¢in sizi dikkatle takip etmek
isteyebilir).

Doktorunuz asagidaki durumlarda sizi yakindan diizenli olarak takip etmek isteyecektir.
Diisiik tansiyon

Diisiik tansiyonun risk teskil ettigi hastaliklar: Kalp damarlarinda ya da beyni besleyen
kan damarlarinda belirgin daralma veya tikaniklik

Belirti gostermeyen veya belirgin seker hastalig

Gut (damla) hastalig

Siddetli karaciger hastaligiyla bagmtili bdbrek islevlerinizde yetmezlik durumu
(Hepatorenal sendrom)

Kanmizdaki protein diizeyinin diismesine yol agan bir bozuklugunuz varsa (6rnegin,
nefrotik sendrom adi verilen ciddi bir bobrek rahatsizliginda bu durum goriilebilir;
doktorunuz kullanilacak ila¢ dozunu dikkatle ayarlayacaktir)

Erken dogan bebeklerde kullanilmasi gerekiyorsa (Bobreklerde tas olusmasi veya
kireglenme odaklarinin gelismesi riskine karsi, doktorunuz bobrek islevlerini yakindan
takip etmek isteyecektir ve ultrasonografi uygulayacaktir).

DESAL tedavisi boyunca doktoruz kaninizdaki elektrolitler olan sodyum, potasyum ve
kreatinin seviyelerini takip etmek isteyecektir, elektrolit dengesizlikleri gelisme riskiniz
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yiiksekse veya kusma, ishal veya asir1 terlemeye bagli olarak onemli seviyede sivi kaybi
durumunda mutlaka izleme yapilmasi gerekmektedir.

Risperidon (psikiyatrik bazi hastaliklarin ve bunamanin tedavisinde kullanilir) ile birlikte
kullanim:

Bunamas1 olan hastalarda risperidon ile DESAL’in birlikte kullanimi1 6liim gibi ciddi yan
etkiler ile sonuclanabilmektedir. Dolayisiyla doktorunuz risperidon ile DESAL’in birlikte
kullanilmas1 gereken durumda gerekli kontrolleri yapacak ve birlikte kullanimin saglayacagi
yararin, olusturabilecegi zarara oranina gore tedavi seklinizi belirleyecektir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse, litfen
doktorunuza danisin.

DESAL’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Besinler DESAL’in emilimini etkileyebilir. Tabletleri a¢ karnina yeterli miktarda sivi ile (1
bardak su ile) doktorunuzun 6nerdigi miktarda, ¢ignemeden yutunuz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Zorlayic1 tibbi nedenler olmadigi takdirde, hamilelik sirasinda DESAL’i kullanmamaniz
gerekir. Bu yiizden tedaviye baslanmadan dnce hamilelik durumu degerlendirilmelidir.

Tedavi sirasinda hamile kalirsaniz, doktorunuz ilaci kesip, bagska gruptan bir ilagla tedaviye
baslayabilir veya bebeginizin rahim icindeki gelisimini yakindan takip ederek tedaviyi
stirdiirebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Furosemid anne siitline gegmektedir, bu nedenle emzirme sirasinda DESAL’1 kullanmamaniz
gerekir. DESAL ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi anne siitline gegen ilagtan korumak
i¢in, siit vermeyi birakmaniz gerekir.

Arac¢ ve makine kullanimi

DESAL, kan basincinda belirgin bir diisiis, konsantrasyon giicliigii yapabilir ve tepki verme
yetenegi bozulabilir. Dolayisiyla ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

DESAL’in i¢eriginde bulunan bazi maddeler hakkinda onemli bilgiler

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (duyarliliginiz)
oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Birlikte kullanilmas1 6nerilmeyen ilaglar:
— Sakinlestirici ve uyku verici bir madde olan kloral hidrat
— Aminoglikozidler ve diger ototoksik ilaclar (isitme ilizerinde zararl etkisi olan ilaglar)

Birlikte kullanimi sirasinda 6nlem alinmas1 gereken ilaglar
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— Sisplatin (kanser tedavisinde kullanilir)

— Lityum (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilir)

— ACE inhibitorleri veya anjiyotensin II reseptor antagonisti (kalp-damar hastaliklar
tedavisinde kullanilir)

— Risperidon (psikiyatrik hastaliklar ve bunama tedavisinde kullanilir)

Birlikte kullanimi sirasinda dikkatli olunmasi gereken ilaglar
— Aspirin dahil non steroidal antiinflamatuvar ilaglar (agr1 kesici ve iltihap giderici)
— Fenitoin (sara hastaliginin tedavisinde kullanilir)
— Kortikosteroidler, karbenoksolon, meyan kokii (mide-barsak hastaliklarinda kullanilir)
— Digitalis preparatlar1 (kalp-damar hastaliklar1 tedavisinde kullanilir)
— Probenesid (gut-damla- hastaliginda kullanilir)
— Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)
— Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar
— Epinefrin, norepinefrin (kan basincini artirma 6zellikleri sebebiyle)
— Kiirar-tipi kas gevseticiler
— Teofilin (solunum ile ilgili hastaliklarin tedavisinde kullanilir)
— Bazi sefalosporinler
— Siklosporin A (organ nakilleri sirasinda kullanilir)
— Rontgen tetkiklerinde organlarin goriiniirliigiinii arttirmak icin kullanilan kontrast
maddeler:

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DESAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhigi icin talimatlar:
Tedavi dozu ve siiresi hastaliginiza bagh olarak degisecektir. Doktorunuz sizin i¢in uygun
dozu ve tedaviyi belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan uygulanir. Tabletleri a¢ karnina aliniz. Bir bardak su ile doktorunuzun o6nerdigi
miktarda, ¢ignemeden yutunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda, oral uygulama icin onerilen giinliik en yiiksek furosemid dozu 40 mg’a kadar 2
mg/kg viicut agirligidir. Doktorunuz ¢ocugunuzun yasi, viicut agirhigi ve hastaligina bagl
olarak ilacin dozunu ve uygulama seklini belirleyecektir.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalarda ve genel durumu bozuk hastalarda doktorunuz bdbrek ve karaciger
fonksiyonlarindaki olas1 bozulmalar1 goz 6niinde bulundurarak dozda ayarlama yapacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger/bobrek yetmezligi:

Doktorunuz hastaliginiza ve bobrek/ karaciger problemlerinizin ciddiyetine bagli olarak
ilacinizin dozunu belirleyecektir.
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Diger:
Kalp yetmezligi, siddetli tansiyon yiiksekliginiz var ise doktorunuz bu gibi durumlar1 dikkate
alarak sizde kullanilacak dozu dikkatle tespit edecektir.

Eger DESAL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DESAL kullandiysamz:
DESAL den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DESAL’i kullanmay1 unutursamz:
Bir dozu atlarsaniz ve sonraki dozun saati ¢ok yakin degilse, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz
dozu almiz.

Unutulan dozlari dengelemek igin bir sonraki dozu ¢ift doz almayiniz.

DESAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
DESAL tedavisini doktorunuzun onayt olmadan birakirsaniz, tansiyonunuz yeniden
yiikselebilir veya viicudunuzda yeniden asir1 sivi tutulumu ortaya ¢ikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DESAL in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DESAL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

o Kaginti, kurdesen, diger dokiintiiler, i¢i sivi dolu kabarciklar, genelde kendiliginden gegen,
el, yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu,

e Genellikle kollar ve bacaklarda deride i¢i su dolu kabarciklar-biiller-ile seyreden bir deri

hastaligi,

Pul pul dokiilme ile seyreden iltihapli bir tiir deri hastalig1 (eksfolyatif dermatit),

Igne bas1 seklinde kirmizi morarmalar (purpura), 1518a duyarlilik

Ani asir1 duyarlilik reaksiyonu

Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens

Johnson Sendromu)

Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz)

e Kan pihtis1 (bacaklarda agri, sislik veya hassasiyet olmasi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin, DESAL’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bildirilen diger yan etkiler asagida listelenmistir. Bu yan etkilerdenherhangi biri ciddilesirse
veya bu kullanma talimatinda asagida yer almayan herhangi bir yan etki fark ederseniz,
doktorunuz veya eczaciniza sdyleyiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok Seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

Kandaki kimyasallarin konsantrasyonlarinda degisiklik (elektrolit bozukluklart)
Ozellikle yashlarda kan hacminde azalma (hipovolemi) ve viicuttan su kaybi
(dehidratasyon)

Kanda kreatinin miktarinda ve ve trigliserid adl1 kan yaglarinda artig

Kan basinct diisiikligli (oturu ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen
kan basinci diigiikliigii dahil)

Yaygin

Hemokonsantrasyon  (Kan  sivisinin  azalmasina  baglh  olarak  kanin
konsantrasyonunda artma)

Kanda sodyum, klo, potasyum degerlerinin diismesi, kanda kolesterol ve tirik asit
degerlerinin yiikselmesi,

Gut ataklar1 (Eklemlerde iltithap ve agriya neden olan iirik asit artis1 ile karakterize
hastalik)

Karaciger yetmezligi olan hastalarda hepatik ensefalopati (karaciger yetmezligine
bagli olarak beyin fonksiyonlarinda bozulma)

Idrar miktarinda artis

Yaygin olmayan

Seyrek

Kandaki trombosit sayisinda azalma (olagan dis1 kanama veya morarmalar)

Seker hastalarinda dikkat edilmesi gereken sekere karsi duyarlilikta azalma

Kandaki protein miktarinda anormal diisiis olan hastalarda, 6zellikle bobreklerinde
ciddi hasar olanlarda isitme bozukluklari ve bazen geri doniistimsiiz sagirlik

Bulanti

Kasint1, dokiintii

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (16kopent)
Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artig
Uyusma

Kulak ¢inlamasi

Kan damar iltihab1 (vaskiilit)

Kusma, ishal

Bobrek iltihabi

Ates

Cok seyrek

Agraniilositoz (beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma), asplastik anemi (kan
hiicrelerinin sayisinda ciddi azalma), bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)

Akut pankreas iltithabinin belirtisi olabilen siddetli karin veya sirt agrisi

Karaciger i¢i bir nedene baglh olarak safra akisinin yavaslamasi veya durmasi,
karaciger enzimlerinde artis
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Bilinmiyor:

e Kanda kalsiyum, magnezyum diizeyinde azalma fire artisi, metabolik alkaloz
nedeniyle agiz kurulugu, gligsiizliik, yorgunluk, huzursuzluk, ndbetler, kas zayiflig
veya kramplari, diisiik kan basinci, hizli veya diizensiz kalp atisi

e Uzun siireli kullanimda Pseudo-barter Sendromu (kusma, idrar yapamama ve suur
bulanikligr ile kendini gosterir.)

e Idrarda sodyum ve kloriir artis1, idrar yapamama

e FErken dogan bebeklerde, siklikla geri doniigsiiz bobrek hasarina yol acan,
bobreklerde kalsiyum tuzlarimin birikmesi, bobrek tasi olusumu

e FErken dogan bebeklerde yasamin ilk haftasi i¢inde uygulanmasi halinde bir tiir
kalp-damar hastalig1 olan “patent ductus arteriosus”un (kalpten ¢ikan iki biiyiik
atardamarin arasindaki ac¢ikligin dogumdan sonra kapanmayip agik kalmasi
durumu) devam etme riskinde artis

e Enjeksiyon yerinde agri

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DESAL’in saklanmasi
DESAL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DESAL’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: MUNIR SAHIN Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal - Istanbul

Uretim yeri: MUNIR SAHIN flag Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal - Istanbul

Bu kullanma talimati ...... ...... tarihinde onaylanmistir.
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