KULLANMA TALIMATI

FUROMID 20 mg/2 mL 1.M./1.V. enjeksiyonluk cézelti iceren ampul
Damar icine veya kas icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir ampul 1 mL’sinde 10 mg furosemid, 2 mL’sinde (toplam hacim) 20
mg furosemid icermektedir.

Yardimct madde(ler): Hidroklorik asit ¢ozeltisi, sodyum hidroksit, sodyum kloriir,
enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once 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 daniginiz.
Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FUROMID nedir ve ne icin kullanilir?

2. FUROMID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FUROMID nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FUROMID’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1.

FUROMID nedir ve ne icin kullanilir?

FUROMID, kas veya damar igine uygulanan, 20 mg furosemid etkin maddesini iceren 2
ml'lik ampul formundadir. 5 ampul i¢eren ambalajlarda kullanima sunulmustur.

FUROMID idrar soktiiriicii (diiiretik) adi verilen bir ilag grubuna dahildir. Diiiretikler
bobreklerden idrarin atilim hizimi artiran ve ayni zamanda su ve tuz kaybi yapan ilaglardir.

Viicutta bulunan asir1 suyun atilmasina yardimci olmak igin veya yiiksek tansiyon tedavisinde
kullanilir. FUROMID giiclii bir idrar soktiiriiciidiir.
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Doktorunuz size FUROMID!'i asagidaki nedenlerden biri veya birkagi1 dolayisiyla regetelemis
olabilir:

2.

Stiregelen kalp yetmezligine bagl olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biliyiime
ile belirgin hastaliginiz ile bagintili fazla sivinin atilmamasi nedeniyle viicutta asiri
miktarda siv1 tutulmasi durumu

Stiregelen bobrek yetmezligi ile bagintili fazla sivinin atilmamasi nedeniyle viicutta asiri
miktarda s1v1 tutulmasi durumu

Hamilelik ve yaniklara bagli olan dahil, akut bobrek yetmezligi sivi atilimimin devam
ettirilmesi

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 agir1 miktarda
stvi tutulmast 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

FUROMID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FUROMID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

[lacin igerdigi etkin madde olan furosemide veya ilacin icerdigi diger maddelerden birine
kars1 alerjiniz varsa

Siilfonamid grubu antibiyotiklere ve seker hastaligi tedavisinde kullanilan siilfoniliire
grubu ilaglara kars1 alerjiniz varsa

Asirt svi kaybettiyseniz (kusma, ishal veya agir1 terleme yoluyla)

Viicut stvilariizin (kan dahil) hacminde asir1 azalmaya yol acan bir bozuklugunuz varsa
Viicutta idrar iiretilememesine yol acan bdbrek yetmezliginiz varsa ve bu durum
FUROMID kullanilmasina cevap vermiyorsa

Kaniizdaki potasyum diizeyi asir1 derecede azalmigsa

Kaniizdaki sodyum diizeyi asir1 derecede azalmigsa

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

Bebeginizi emziriyorsaniz

FUROMID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Idrar ¢ikisimzda kismi tikanma yaratan mesane bosalmasinda bozukluk, prostat biiyiimesi,
idrar yollarinda daralma gibi bozukluklarimz varsa (FUROMID ile yapilan tedavinin
ozellikle baslangic evresinde, doktorunuz idrar ¢ikisindan emin olmak i¢in sizi dikkatle
takip etmek isteyebilir).
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Doktorunuz asagidaki durumlarda sizi yakindan diizenli olarak takip etmek isteyecektir.

e Diisiik tansiyon

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

e Belirti gostermeyen veya belirgin seker hastaligi (kan sekeri seviyeniz diizenli olarak takip
edilecektir)

e Gut (damla) hastalig1 ve hiperiirisemi (kanda iirik asit seviyesinin artmasi) (kaniizdaki
tirik asit diizeyi diizenli olarak takip edilecektir)

e Idrar yapmakta giicliik cekiyorsaniz (6rnegin prostat biiyiimesine, bobrekte tikanmkliga
veya bobrekten idrar torbasina giden kanalin daralmasina bagli olarak)

e Siddetli karaciger hastaligiyla bagmtili bobrek islevlerinizde yetmezlik durumu
(Hepatorenal sendrom)

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

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

e Lityum tuzlan (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilir) ile es zamanli kullanim
(kandaki lityum seviyeleriniz diizenli olarak kontrol edilecektir)

e Akut porfiri (kan pigmentleri ile ilgili seyrek goriilen kalitsal bir hastalik). Idrar
soktiirticti ilaglarin akut porfiri durumunda kullanimi giivenli olmayabilir, doktorunuz
FUROMID tedavisi boyunca sizi takip edecektir.

Nefes alma giicliigli rahatsizlig1 olan (solunum gii¢liigli sendromu) erken dogan bebeklerde
yasamlarinim ilk haftalarinda FUROMID tedavisi uygulandiginda, bir tiir kalp damar hastalig
olan, kalpten ¢ikan iki biiylik atardamarin arasindaki agikligin dogumdan sonra kapanmayip
acik kalmasi (patent duktus arteriyozus) riskinde artis olabilir.

Ileri yastaysaniz ve diisiik tansiyona neden olabilecek baska ilaclar kullaniyorsaniz ve diisiik
tansiyon riski olusturabilecek baska bir rahatsizliginiz varsa, doktorunuzu bilgilendiriniz.
FUROMID tedaviniz boyunca doktorunuz diisiik tansiyona kars1 sizi diizenli takip edecektir.

Idrar yapma bozukluklariniz varsa (8rnegin prostat biiyiimesi), doktorunuz size FUROMID’i
sadece normal idrar cikisi saglanabildiginde verecektir. Ciinkli ani bir idrar akisi, idrar
kesesinin (mesane) asiri genislemesi ile beraber idrar yapmada zorluga (liriner retansiyon)
neden olabilir.

FUROMID sodyum ve kloriiriin atilimini, dolayisiyla da su atilimini arttirir. Ayni zamanda
diger elektrolitlerin (6zellikle potasyum, kalsiyum ve magnezyum) atilimi da artar.
FUROMID ile tedavi sirasinda yiiksek miktarlarda su ve elektrolit atilimina bagh olarak sikca
su/elektrolit dengesi bozukluklar1 gozlendiginden, kaninizdaki belirli maddelerin seviyeleri
diizenli olarak kontrol edilecektir.
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Uzun siireli FUROMID tedavisi sirasinda, 6zellikle potasyum, sodyum, kalsiyum, bikarbonat,
kreatinin, iire ve lirik asit ve ayn1 zamanda kan sekeri olmak iizere bazi kan testlerinin diizenli
olarak yapilmasi gerekmektedir.

Elektrolit bozukluklar1 agisindan yiiksek risk altindaysaniz veya kusma, ishal veya asirt
terleme gibi durumlara bagl olarak 6nemli seviyede sivi kaybi1 yasamigsaniz, dikkatle takip
edilmeniz gerekmektedir. Dolasimdaki kan hacminde azalma, viicuttaki su eksikligi, belirgin
elektrolit bozukluklar1 veya asit-baz dengesindeki bozukluklar diizeltilmelidir. Boyle bir
durumda doktorunuz FUROMID tedavinizi gegici olarak durdurabilir.

Altta yatan baska hastaliklar (6rnegin karaciger sirozu, kalp yetmezligi), es zamanl bagka
tedavilerin uygulaniyor olmasi ve yiyecekler olasi elektrolit bozukluklarinin gelismesinde rol
oynayabilir.

Artan idrar ¢ikisina bagl kilo kaybi, idrar ¢ikisi miktarina bakilmaksizin, giinde 1 kg’dan
fazla olmamalidir.

Nefrotik sendromunuz varsa (bir bobrek hastaligi) yan etkilerin goriilme riskinde artig
olabileceginden doktorunuz kullanacaginiz ilag dozunu dikkatlice ayarlayacaktir.

FUROMID, tamponlama kapasitesi olmayan yaklasik 9 pH degerine sahip bir ¢ozeltidir. Bu
nedenle, etkin madde 7'nin altindaki pH degerlerinde ¢okelebilir. Dolayisiyla, eger bu ¢ozelti
seyreltilecek olursa, seyreltilen ¢ozeltinin pH'sinin zayif alkalen ila nétral aralikta olmasina

dikkat edilmelidir.

Non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) adi verilen, iltihap ve agr giderici ilaglar
FUROMID’in etkisini azaltabilir. Bu ilaglarin FUROMID ile birlikte kullanim1 nefrotoksisite
(bobrekler tizerine zararh etki) riskini arttirabilir.

Sorbitol (seker hastalarmin kullandigi bir tatlandiric1)) ve FUROMID’in es zamanl
kullanilmasi dehidratasyon (viicudun susuz kalmasi) artisina neden olabilir. Sorbitol ishali
tetikleyerek daha fazla sivi kaybina neden olabilir.

FUROMID kullanimu ile fotosensitivite reaksiyonu (is18a karsi duyarli olma hali) vakalari
bildirilmistir. Tedaviniz sirasinda 1518a kars1t duyarhilik gelisirse doktorunuz tedavinizi
durdurabilir. Tedaviye yeniden baslamaniz gerekli gorilirse, doktorunuz viicudunuzda
giinese veya yapay UV A 1s181ina maruz kalan bolgeler i¢cin koruma 6nerecektir.

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

Bunamasi olan hastalarda risperidon ile FUROMID'in birlikte kullanim1 6liim gibi ciddi yan
etkiler ile sonuglanabilmektedir. Dolayisiyla doktorunuz risperidon ile FUROMID'in birlikte
kullanilmas1 gereken durumda gerekli kontrolleri yapacak ve birlikte kullanimin saglayacag:
yararin, olusturabilecegi zarara oranina gore tedavi seklinizi belirleyecektir.
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Sistemik lupus eritamatozus adi verilen viicudun kendi bagisiklik sisteminin viicuda
saldirmasi ile seyreden bir hastaligin yeniden ortaya c¢ikmasi veya alevlenmesi olasiligi
bulunmaktadir.

FUROMID kullanim1 doping testlerinde pozitif sonuglara neden olabilir. Ayrica,
FUROMID’in doping maddesi olarak kullanilmas1 saghiginiz i¢in tehlike olusturabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FUROMID’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

FUROMID ampul, damar igine veya kas icine zerk edilerek (enjeksiyon yoluyla) kullanilir.
Bu yiizden yiyecek ve igecek ile etkilesimi beklenmemektedir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

FUROMID’in etkin maddesi furosemid plasentayr gectiginden, zorlayici tibbi nedenler
olmadig1 takdirde, hamilelik sirassnda FUROMID’i kullanmamaniz gerekir. Bu yiizden
tedaviye baglanmadan 6nce hamilelik durumu degerlendirilmelidir.

FUROMID’in de dahil oldugu idrar soktiiriicii ilaglar, hamilelik sirasinda yiiksek tansiyon ve
stv1 tutulumu rahatsizliklarinin rutin tedavisinde uygun degildir, ¢linkii rahim i¢i gelisime
zarar verebilir. Ancak hamilelikte kalp yetmezligi veya bébrek yetmezligi igin FUROMID’i
kullanmaniz gerekli ise doktorunuz sizi ve bebeginizin gelisimini yakindan takip ederek
tedavinizi stirdiirebilir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Furosemid anne siitiine ge¢mektedir, bu nedenle emzirme sirasinda FUROMID'i
kullanmamaniz gerekir. FUROMID ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi anne siitiine
gegen 1lactan korumak i¢in, siit vermeyi birakmaniz gerekir.

Ara¢ ve makine kullanim

FUROMID dogru bir sekilde kullanildi§1 zaman bile, ara¢ ve makine kullanimi1 veya bir
koruma olmaksizin calisabilme becerisini bozacak kadar hareketlerinizi etkileyebilir. Bu
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durum ozellikle tedavinin baslangicinda, dozun arttirilmasinda veya baska bir ilaca gegerken

ya da ilaci alkol ile birlikte alirken gegerlidir.

Dolayisiyla ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

FUROMID’in iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi tiriin her ampulde 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Birlikte kullanilmasi dnerilmeyen ilaglar:

Sakinlestirici ve uyku verici bir madde olan kloral hidrat. Cok nadir vakalarda FUROMID
kullannmindan sonraki 24 saat igerisinde kloral hidrat alinmasi, sicaklik, terleme,
huzursuzluk, bulant1 hissi ve kan basincinda ve kalp ritminde artis (tasikardi) ile
sonuglanmistir. Dolayisiyla. FUROMID’in ve kloral hidratin birlikte kullanimindan
kacinilmalidir.

Aminoglikozidler (6rnegin kanamisin, gentamisin, tobramisin) ve isitme iizerinde zararlt
etkisi olan diger ilaglar (ototoksik ilaglar). FUROMID ile ayn1 zamanda kullanildiklarinda
bu ilaglarin etkisi artabilir. Isitme bozuklugu geri doniissiiz olabilir. Dolayisiyla
FUROMID ile bu ilaglarin birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

Birlikte kullanim1 sirasinda 6nlem alinmasi gereken ilaglar

Sisplatin (kanser tedavisinde kullanilir). FUROMID ile birlikte kullanimi isitme
bozukluguna neden olabilir. Ayrica sisplatinin bobrekler tizerindeki zararli etkisini
(nefrotoksisite) de arttirabileceginden FUROMID ile birlikte kullaniminda ¢ok dikkatli
olunmalidir.

Lityum (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilir). FUROMID ile birlikte kullanimi
lityumun kalp tizerindeki zararl etkisini (kardiyotoksisite) ve sinirler iizerindeki zararli
etkisini (ndrotoksisite) arttirabilir. Bu iki ilact birlikte kullanan hastalarin kandaki lityum
seviyeleri yakindan takip edilmelidir.

Yiiksek tansiyon i¢in kullanilan ilaglar, idrar soktiiriicii ilaglar veya tansiyonu diisiirebilen
diger ilaglar. Bu ilaglar FUROMID ile ayn1 zamanda kullanilirsa tansiyon ¢ok daha fazla
diigebilir. Ozellikle ACE inhibitdrleri veya anjiyotensin II reseptdr antagonisti (kalp-
damar hastaliklar1 tedavisinde kullanilir) ilk defa kullanildiginda veya bu ilaclar daha
yiiksek bir dozda uygulandiginda olmak iizere, tansiyonda soka neden olan ciddi diisiis ve
bobrek fonksiyonunda bozulma (nadir vakalarda akut bobrek yetmezligi) gozlenmistir. Bu
sebeple, miimkiin oldugu durumlarda FUROMID tedavisi gecici olarak durdurulmali veya
en azindan bir ACE inhibitérii veya anjiyotensin II reseptor antagonisti ile tedaviye
baslamadan veya doz artimindan énce FUROMID dozu ii¢ giin i¢in azaltilmalidir.
Risperidon (psikiyatrik hastaliklar ve bunama tedavisinde kullanilir)

Birlikte kullanimi sirasinda dikkatli olunmasi gereken ilaglar:
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Aspirin dahil non steroidal antiinflamatuvar ilaglar (agr1 kesici ve iltihap giderici). Bu
ilaclar FUROMID’in etkisini azaltabilir. FUROMID tedavisi dolasimdaki hacimde
azalmaya veya viicut sivisinda eksiklige neden olursa bu ilaglarla birlikte kullanim1 akut
bobrek yetmezligine sebep olabilir.

Fenitoin (sara hastaliginin tedavisinde kullamilir). Bu ilagc FUROMID’in etkisini
azaltabilir.

Kortikosteroidler (iltihapli ve diger bazi durumlarda kullanilan kortizonlu ilaglar),
karbenoksolon (agizdaki yaralar1 tedavi etmek icin kullanilir), laksatifler (kabizligin
Oonlenmesi ve tedavisinde kullanilir), meyan kokii (mide-bagirsak hastaliklarinda
kullanilir). Potasyum kaybini arttirarak, potasyum eksikligine neden olabilirler.

Digitalis preparatlar1 (kalp-damar hastaliklar1 tedavisinde kullanilir)

Probenesid (gut-damla- hastaliginda kullanilir). FUROMID bu ilacin bébrek yoluyla
atilimin1 azaltabilir. Dolayisiyla yiiksek dozlu tedavide, ilacin kandaki seviyesi artarak yan
etkilerin goriilme riskinde artisa neden olabilir.

Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir). FUROMID bu ilacin bébrek yoluyla atilimini
azaltabilir. Dolayisiyla yiiksek dozlu tedavide, ilacin kandaki seviyesi artarak yan etkilerin
goriilme riskinde artisa neden olabilir

Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar. FUROMID bu ilaglarin etkisini azaltabilir.
Kan basincini arttiran sempatomimetik ilaglar (adrenalin benzeri ilaglar, 6rnegin epinefrin,
norepinefrin). FUROMID bu ilaglarin etkisini azaltabilir Kiirar-tipi kas gevseticiler.
FUROMID bu ilaglarin etkisini arttirabilir.

Teofilin (solunum ile ilgili hastaliklarin tedavisinde kullanilir). FUROMID bu ilacin
etkisini arttirabilir.

Bobrek tizerinde zararli etkisi olan ilaglar (nefrotoksik ilaclar) (6rnegin aminoglikozidler,
sefalosporinler, polimiksinler gibi antibiyotikler). FUROMID bu ilaglarin zararl etkilerini
arttirabilir. FUROMID ile ayni zamanda bazi sefalosporinleri yiiksek dozda kullanan
hastalarda bobrek fonksiyonlart bozulabilir.

Siklosporin A (organ nakilleri sirasinda kullanilir). FUROMID neden oldugu kandaki iirik
asit seviyelerinin artmasina ve siklosporin {iirik asitin lire atiliminin bozulmasia neden
olur. Bunun sonucunda, guta bagli olarak artrit riskinde artis olabilir.

Bobrek yetmezligi agisindan yiiksek risk tasiyan hastalarda rontgen tetkiklerinde
organlarin goriniirligiini arttirmak i¢in kullanilan kontrast maddeler. Kontrast maddelerle
tetkik sonrasinda, FUROMID ile tedavi goren hastalarda, éncesinde sadece damar igi siv1
alan hastalara kiyasla bobrek fonksiyonlarinda daha sik oranda bozulma olmustur.

Yiiksek dozlarda FUROMID ile es zamanli olarak tiroid hormonlar1 (6rn. levotiroksin)
kullanilmas: tiroid hormonu seviyelerini etkileyebilir. Bu sebeple, FUROMID ile birlikte
tiroid hormonu kullaniyorsaniz, doktorunuz tiroid hormon seviyelerinizi takip edecektir.
Glikozidler (kalp hastaliklarinda kullanilir). FUROMID tedavisi sirasinda potasyum veya
magnezyum eksikligi gelisirse, kalp kasmin bu ilaglara hassasiyeti artabilir. Elektrolit
dengesizligi olan hastalarda ve FUROMID’in belli EKG degisikliklerine (QT araliginin
uzamasi) neden olan ilaclarla (6rnegin, terfenadin, antialerjik ilaglar, ve kalp ritmi
bozukluklarinda kullanilan bazi ilaglar (sinif I ve III antiaritmikler)) birlikte kullanilmasi
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durumunda, kalp ritmi bozukluklarinin (torsades de pointes dahil venrtikiiler artimi)
olusma riski daha yiiksektir.

e Karbamazepin (sara hastaliginin tedavisinde kullanilir) veya aminoglutetimid (Cushing
Sendromu isimli hastaligin tedavisinde kullanilir). FUROMID ile eszamanli kullanilmasi
hiponatremi (kanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi) riskini arttirabilir.

e Tiyazidler (idrar soktiiriicii sinifinda yer alan bir ilag grubu). FUROMID ile birlikte
kullanildiklarinda idrar ¢ikisinda artis meydana gelir.

e Metformin (seker hastaliginda kullanilan bir ilag). Bu ilag FUROMID’in etkisini
azaltabilir.

e Fibrik asit tiirevleri (kandaki yagi azaltmada kullanilan ilaglar 6rnegin, klofibrat ve
fenofibrat). Ozellikle hipoalbuminemi durumunda (kandaki albiiminde diisiis) FUROMID
ile birlikte kullanilmalar1 durumunda, her iki ilacin da kandaki seviyeleri yiikselebilir. Kan
seviyeleri takip edilmelidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

3. FUROMID nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

FUROMID ampul formu yalmzca agizdan uygulamanin miimkiin veya etkili olmadig
durumlarda (6rn. bagirsak emilimi bozuklugunda) ya da eger hizli etki gerekiyorsa damar
icine uygulanarak verilir. Eger damar i¢ine uygulanan tedavi kullaniliyorsa, miimkiin olan en
kisa siirede agizdan uygulanan tedaviye geg¢ilmesi dnerilmektedir.

FUROMID seyreltilerek de kullanilabilir.

FUROMID’in 10 mg/ml konsantrasyonunun 1 mg/ml konsantrasyona kadar seyreltilebilmesi
icin enjeksiyonluk %0,9’luk sodyum kloriir ¢ozeltisi veya enjeksiyonluk Ringer Laktat
cozeltisi direkt olarak kullanilmasi uygundur. Seyreltilen cozeltilerin en kisa zamanda
kullanilmas1 6nerilmektedir. Inflizyon ¢dzeltisi aseptik kosullarda ve profesyonel saglik
calisanlar1 tarafindan hazirlanmahidir. FUROMID akan bir infiizyon c¢ozeltisine ilave
edilmemeli ve herhangi baska bir ilacla infiizyonu seklinde kullanilmamalidir. Uriin bilgisinde
yer alan kosullar ve seyrelticiler disinda farkli bir uygulama yontemiyle veya farkli bir veya
daha fazla ilacla beraber veya eklenerek verilmemelidir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Bebeklerde ve 15 yasin altindaki ¢ocuklarda, istisnai durumlar disinda (6rnegin hayati tehdit
edici nitelikte durumlar), FUROMID kullanilmamalidir. Ortalama giinliik doz 0,5 mg
furosemid/kg viicut agirhigidir. Istisnai vakalarda, 1mg furosemid/kg viicut agirligma kadar
damar i¢i uygulama verilebilir.

Yashlarda kullanimi:
Yagh hastalarda ve genel durumu bozuk hastalarda doktorunuz bobrek ve karaciger
fonksiyonlarindaki olasi bozulmalari goz 6niinde bulundurarak dozda ayarlama yapacaktir.

Ozel kullanim durumlart:

Karaciger/bobrek yetmezligi:

Doktorunuz hastaliginiza ve bobrek / karaciger problemlerinizin ciddiyetine bagli olarak
ilacinizin dozunu belirleyecektir.

Diger:
Kalp yetmezligi, siddetli tansiyon yiiksekliginiz var ise doktorunuz bu gibi durumlari dikkate

alarak sizde kullanilacak dozu dikkatle tespit edecektir.

Eger FUROMID in etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FUROMID kullandiysaniz:

FUROMID ampul doktor denetiminde kullanilacag igin, bdyle bir durumun gelismemesi igin
gereken tedbirler alinacaktir. Boyle bir durum s6z konusu oldugunda ise uygun tedavi
yapilacaktir.

Asirt doz belirtileri tuz ve sivi kaybinin siddetine baglidir.

Asirt doz alimi, yatar pozisyondan ayaga kalkinca tansiyonun diigmesine ve kan dolagim
bozukluklarina, elektrolit dengesizliklerine (potasyum, sodyum ve kloriir seviyelerinin
diismesi) ve kandaki asitlik diizeyinin artmasina (alkaloz) neden olabilir.

Daha ciddi sivi kayiplar viicutta su eksikligine ve kan hacminde azalmaya bagli olarak
dolasim sokuna ve tromboza neden olabilecek (kan pihtisi) kan konsantrasyonunda artisa
(hemokonsantrasyon) neden olabilir.

Ani su ve elektrolit kayiplari biling bulanikligr (konfiizyon) ile sonuglanabilir.

FUROMID ’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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FUROMID’i kullanmay1 unutursaniz

FUROMID ampul doktor denetiminde kullanilacagindan, bdyle bir durumun gelismemesi igin
gereken onlemler alinacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.
FUROMID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

FUROMID tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakirsaniz, tansiyonunuz yeniden
yiikselebilir veya viicudunuzda yeniden asir1 sivi tutulumu ortaya ¢ikabilir.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FUROMID’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FUROMID'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Dolasgim sisteminde soka neden olabilecek ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik sok).
Anafilaktik sokun ilk belirtileri kizarma, {irtiker, dokiinti gibi deri reaksiyonlari,
huzursuzluk, bas agrisi, terleme, bulanti, nefes alma ve yutkunmada giigliik, derinin gri-
mavi renk almasini igerir.

e Derinin aniden kizarmasi ve yer yer kii¢lik piistiillerle kaplanmasi (beyaz / sar1 iltihaph
stv1 dolu kiigiik kabarciklar) (Akut Generalize Ekzantemat6z Piistiiloz (AGEP)

e Eozinofili ve sistemik belirtilerin goriildiigii ila¢ reaksiyonu (DRESS). DRESS 6ncelikle
grip benzeri belirtiler ve ylizde dokiintii ile, sonrasinda yiiksek atesle birlikte yayginlagan
dokiintii, kan testlerinde karaciger enzim seviyelerinde artis ve bir cesit beyaz kan
hiicresinde artis (eozinofili) ve lenf diiglimlerinde biiyiime ile ortaya ¢ikar.

e [Kasinti, kurdesen, diger dokiintiiler, i¢i s1vi dolu kabarciklar, genelde kendiliginden gegen,
el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarhilik durumu,

e Genellikle kollar ve bacaklarda deride igi su dolu kabarciklar-biiller-ile seyreden bir deri
hastaligi,

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

e igne basi seklinde kirmizi morarmalar (purpura), 1s18a duyarlilik

e Ani asir1 duyarlilik reaksiyonu

e Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson Sendromu)

e Deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz)

e Kan pihtis1 (bacaklarda agri, sislik veya hassasiyet olmast).

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

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

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde
siralanmustir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

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

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Cok yaygin

e Kandaki kimyasallarin konsantrasyonlarinda degisiklik (elektrolit bozukluklart)

o Ogzellikle yashlarda kan hacminde azalma (hipovolemi) ve viicuttan su kaybi
(dehidratasyon)

e Kanda kreatinin miktarinda ve trigliserid adl1 kan yaglarinda artis

e Kan basinci diisiikliigii (oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan
basinci diigiikliigi dahil)

Yaygin

e Hemokonsantrasyon (kan sivisinin azalmasma bagli olarak kanin konsantrasyonunda
artma)

e Kanda sodyum, klor, potasyum degerlerinin diismesi, kanda kolesterol ve {irik asit
degerlerinin yiikselmesi,

e QGut ataklarn (eklemlerde iltthap ve agriya neden olan iirik asit artisi ile karakterize
hastalik)

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

e Idrar miktarinda artis

Yaygin olmayan

e Kandaki trombosit sayisinda azalma (olagan dis1 kanama veya morarmalar)

e Seker hastalarinda dikkat edilmesi gereken sekere kars1 duyarlilikta azalma ve yiiksek kan
sekeri (hiperglisemi)

e Kandaki protein miktarinda anormal diisiis olan hastalarda, 6zellikle bobreklerinde ciddi
hasar olanlarda isitme bozukluklar1 ve bazen geri doniisiimsiiz sagirlik

e Bulant1
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Kasinti, dokiintii

Seyrek

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (I6kopeni)

Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis

Uyusma

Bas donmesi hissi (vertigo)

Uyuklama

Zihin kanisiklig1, kafada basing hissi

Miyopun ilerlemesi, bulanik gérme

Kan hacminin azalmasi (hipovolemi) ile beraber gérme bozukluklari

Kulak ¢inlamasi

Kan damari iltihabi (vaskiilit)

Kusma, ishal

Sistemik lupus eritamatozus adi verilen, viicudun kendi bagisiklik sisteminin viicuda
saldirmasi ile seyreden bir hastaligin yeniden ortaya ¢ikmasi veya alevlenmesi
Bacak kasi kramplari, kuvvetsizlik

Kronik artrit (eklem iltihabr)

Bobrek iltihabi

Ates

Cok seyrek

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

Akut pankreas iltihabinin belirtisi olabilen siddetli karin veya sirt agrisi

Karaciger ici bir nedene bagl olarak safra akisinin yavaslamasi veya durmasi, karaciger
enzimlerinde artig

Safra yollarinin kapanmasina bagh sarilik, karacigerde dolasim yetmezligi

Bilinmiyor

Kanda kalsiyum, magnezyum diizeyinde azalma iire artisi, metabolik alkaloz nedeniyle
ag1z kurulugu, giicsiizliik, yorgunluk, huzursuzluk, nobetler, kas zayiflig1 veya kramplari,
diistik kan basinci, hizli veya diizensiz kalp atis1

Uzun siireli kullanimda Pseudo-Barter Sendromu (kusma, idrar yapamama ve suur
bulaniklig: ile kendini gosterir)

Idrarda sodyum ve kloriir artis1, idrar yapamama

Erken dogan bebeklerde, siklikla geri doniissiiz bobrek hasarina yol acan, bdbreklerde
kalsiyum tuzlarinin birikmesi, bobrek tasi olusumu

Erken dogan bebeklerde yasamin ilk haftasi iginde uygulanmasi halinde bir tiir kalp-damar
hastalig1 olan "patent ductus arteriosus"un (kalpten ¢ikan iki biiylik atardamarin arasindaki
acikligin dogumdan sonra kapanmayip acik kalmasi durumu) devam etme riskinde artis
Bas donmesi, bayilma ve biling kaybi, bas agrisi
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e Bir kan pihtist olusumuna bagl olarak kan damarinin tikanmasi (tromboz, 6zellikle yash
hastalarda)

e Cogu zaman ciddi potasyum yetersizligi durumlarina bagl olarak, ciddi kas hastaliklar
(rabdomiyoliz)  vakalar1  bildirilmistir =~ (FUROMID’i  asagidaki  durumlarda
KULLANMAYINIZ boliimiine bakiniz)

e Enjeksiyon yerinde agri

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. FUROMID’in saklanmasi

FUROMID’i cocuklarin goéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Seyreltilen ¢ozeltilerin en kisa zamanda kullanilmasi 6nerilmektedir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, FUROMID’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FUROMID'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr
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Uretim yeri:
Deva Holding A.S
Kartepe / KOCAELI

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

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

Intravendz enjeksiyon/infiizyon:

Intravendz furosemid yavas enjeksiyon veya infiizyon yoluyla uygulanmalidir; 4 mg/dakika
hiz1 agilmamalidir. Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda (serum kreatinin > 5
mg/dl), 2,5 mg/dakika inflizyon hizinin agilmamasi 6nerilmektedir.

FUROMID’in 10 mg/ml konsantrasyonunun 1 mg/ml konsantrasyona kadar seyreltilebilmesi
icin enjeksiyonluk %0,9°luk sodyum kloriir ¢ozeltisi veya enjeksiyonluk Ringer Laktat
cozeltisi direkt olarak kullanilmasi uygundur. Seyreltilen ¢ozeltilerin en kisa zamanda
kullanilmas1 6nerilmektedir. Inflizyon ¢dzeltisi aseptik kosullarda ve profesyonel saglik
calisanlar1 tarafindan hazirlanmalidi. FUROMID akan bir infiizyon c¢ozeltisine ilave
edilmemeli ve herhangi baska bir ilagla infiizyonu seklinde kullanilmamalidir. Uriin bilgisinde
yer alan kosullar ve seyrelticiler disinda farkli bir uygulama yontemiyle veya farkli bir veya
daha fazla ilagla beraber veya eklenerek verilmemelidir.

Intramiiskiiler enjeksiyon:

Intramiiskiiler uygulama, oral veya intravendz uygulamamin miimkiin olmadig1 istisnai
olgularla sinirli olmalidir. Intramiiskiiler enjeksiyonun pulmoner 6dem gibi akut hastaliklarin
tedavisi i¢in uygun olmadigina dikkat edilmelidir.

FUROMID ampul siringada baska ilaglarla karistiriimamalidr.

FUROMID, tamponlama kapasitesi olmayan yaklasik 9 pH degerine sahip bir ¢ozeltidir. Bu
nedenle, etkin madde 7'nin altindaki pH degerlerinde ¢okelebilir. Dolayisiyla, eger bu ¢ozelti
seyreltilecek olursa, seyreltilen ¢ozeltinin pH'sinin zayif alkalen ila nétral aralikta olmasina

dikkat edilmelidir.

Seyreltilmis ¢ozeltilerin miimkiin olan en kisa zamanda kullanilmas1 6nerilmektedir.

14/ 14



