KULLANMA TAL IMATI

FUROMID 20 mg/2 mIi.M./1.V. ampul

Damar icine veya kas icine uygulanir.

Etkin madde:Furosemid 20 mg
Yardimci madde(ler): Hidroklorik asit c¢ozeltisi, Sodyum hidroksit, Sady Kklorur,

Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FUROMID nedir ve ne icin kullanilir?

FUROMID'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FUROMID nasil kullanilir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

FUROMIJD'in saklanmasi

a kr w0 b

Basliklari yer almaktadir.

1. FUROMID nedir ve ne igin kullanilir?
FUROMID, kas veya damar icine uygulanan, 20 mg furoseetiih maddesini iceren 2
ml'lik ampul formundadir. 5 ampul iceren ambalajkullanima sunulmtur. Ayrica tablet

formu da mevcuttur.
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FUROMID idrar sokturticti (ditretik) adi verilen bir ilagrulpuna dahildir. Diuretikler

bobreklerden idrarin atiim hizini artiran ve agamanda su ve tuz kaybi yapan ilaclardir.

Vicutta bulunangari suyun atilmasina yardimci olmak icin veya ylksnsiyon tedavisinde
kullanihr. FUROMD guiclu bir idrar sokturticudur.

Doktorunuz size FUROID' asagidaki nedenlerden biri veya birkagi dolayisiylaetetems

olabilir:

Suregelen kalp yetersigine bal olarak solunum yetmezi, 6dem, kara@erde buyime
ile belirgin hastafiiniz ile ba&ntih fazla sivinin atiimamasi nedeniyle vicuttaria
miktarda sivi tutulmasi durumu

Suregelen bobrek yetersiglile bagintili fazla sivinin atilmamasi nedeniyle viicutgaia
miktarda sivi tutulmasi durumu

Hamilelik ve yaniklara b#i olan dahil, akut bobrek yetersigiinde sivi atiliminin devam
ettiriimesi

Bobreklerdeki bulgu ve belirtiler ile Bantih fazla sivinin atilmamasi nedeniyle vicutta
asir miktarda sivi tutulmasi durumuger idrar sokturiict tedavi gerekiyorsa)

Karacger hastalil ile baintih fazla sivinin atilmamasi nedeniyle vicut§aiamiktarda
sivi tutulmasi durumu ger aldosteron antagonistleri ile tedavinin destakiesi
gerekiyorsa)

Yuksek tansiyon

Yuksek tansiyonun sebep ofglukriz durumu (destekleyici 6énlem olarak)

Vicuttan idrar atiliminin zorlanmasinin gergkturumlarda (6rng@n zehirlenmelerde)

destek olarak

2. FUROMID'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FUROMID'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Ilacin icerdgi etkin madde olan furosemide veya ilacin icgrdiiger maddelerden birine
kars! alerjiniz varsa

Sulfonamid grubu antibiyotiklere veeker hasta§ii tedavisinde kullanilan sulfoniltre
grubu ilaclara kan alerjiniz varsa

Asirl sivi kaybettiyseniz (kusma, ishal veyaraterleme yoluyla)

Vicut sivilarinizin (kan dahil) hacmindgraazalmaya yol acan bir bozulgunuz varsa
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* Vicutta idrar Uretilememesine yol acan bobrek yetmiz varsa ve bu durum
FUROMID kullaniimasina cevap vermiyorsa

» Kaninizdaki potasyum dizeyia derecede azalgsa

» Kaninizdaki sodyum diuzeysia derecede azalgsa

» Karacgerinizdeki gir bir hastalik nedeniyle geén beyin glevleri bozuklguna bgli
olarak sizde komaya benzer bir durum ortaya gg&en|

» Bebe&inizi emziriyorsaniz

FUROMID'i asagidaki durumlarda D iKKATL I KULLANINIZ

 Idrar cikginmizda kismi tikanma yaratan mesangalmasinda bozukluk, prostat bilyiimesi,
idrar yollarinda daralma gibi bozukluklariniz varf@JROMID ile yapilan tedavinin
Ozellikle bglangi¢ evresinde, doktorunuz idrar gtkdan emin olmak igin sizi dikkatle
takip etmek isteyebilir).

Doktorunuz gagidaki durumlarda sizi yakindan diizenli olarak tagimek isteyecektir.

* Dusuk tansiyon

» Dusuk tansiyonun risk kil ettigi hastaliklar: Kalp damarlarinda ya da beyni bestey
kan damarlarinda belirgin daralma veya tikaniklik

» Belirti gostermeyen veya belirgieker hastagi

* Gut (damla) hastat

» Siddetli karacger hastalityla baintili bobrek slevlerinizde yetmezlik durumu
(Hepatorenal sendrom)

* Kaninizdaki protein dizeyinin giinesine yol acan bir bozuldunuz varsa (Orrign,
nefrotik sendrom adi verilen ciddi bir bobrek ranziiginda bu durum gorulebilir;
doktorunuz kullanilacak ila¢ dozunu dikkatle aygaleaktir)

 Erken dg@an bebeklerde kullaniimasi gerekiyorsa (Bobrekletee olusmasi veya
kireclenme odaklarinin gefnesi riskine kafi, doktorunuz bébrekslievlerini yakindan

takip etmek isteyecektir ve ultrasonografi uygulzgleir).

FUROMID tedavisi boyunca doktoruz kaninizdaki elektrefitblan sodyum, potasyum ve
kreatinin seviyelerini takip etmek isteyecektireldrolit dengesizlikleri gejme riskiniz
yuksekse veya kusma, ishal veyariaterlemeye bgi olarak 6nemli seviyede sivi kaybi

durumunda mutlaka izleme yapilmasi gerekmektedir.
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Risperidon (psikiyatrik bazi hastaliklarin ve bumemm tedavisinde kullanihr) ile birlikte
kullanim:

Bunamasi olan hastalarda risperidon ile FURIOK birlikte kullanimi 6lim gibi ciddi yan
etkiler ile sonuclanabilmektedir. Dolayisiyla daktouz risperidon ile FURORD'in birlikte
kullanilmasi gereken durumda gerekli kontrollerpgeak ve birlikte kullanimin gkayaca
yararin, olgturabilecgi zarara oranina gore tedaeklinizi belirleyecektir.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen

doktorunuza daginiz.

FUROMID'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

FUROMID ampul, damar icine veya kas icine zerk edilemkjgksiyon yoluyla) kullanihr.
Bu yuzden yiyecek ve icecek ile etkilemi beklenmemektedir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Zorlayici tibbi nedenler olmagh takdirde, hamilelik sirasinda FURQBI kullanmamaniz
gerekir. Bu yuzden tedaviye ganmadan dnce hamilelik durumuggelendirilmelidir.

Tedavi sirasinda hamile kalirsaniz, doktorunuz ikesip, baka gruptan bir ilacla tedaviye
baslayabilir veya beb@nizin rahim igindeki gekimini yakindan takip ederek tedaviyi
surdurebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiaiz

Furosemid anne sutiine gecmektedir, bu nedenle m@zisirasinda FUROND'i
kullanmamaniz gerekir. FUROID ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bgbenne siitiine
gecgen ilactan korumak icin, stt vermeyi birakmayaeekir.

Arac¢ ve makine kullanimi

FUROMID, kan basincinda belirgin bir gli§, konsantrasyon giigiii yapabilir ve tepki
verme yeten@ bozulabilir. Dolayisiyla ara¢ ve makine kullarerkdikkatli olunmalidir.
FUROMID'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler

Her ampul, 1 mmol (23 mg)'den az sodyum ihtiva gdderdozda sodyuma gia herhangi bir

yan etki beklenmemektedir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Birlikte kullanilmasi onerilmeyen ilaglar:
» Sakinlstirici ve uyku verici bir madde olan kloral hidrat

* Aminoglikozidler ve dger ototoksik ilaglar gitme Uzerinde zararli etkisi olan ilaglar)

Birlikte kullanimi sirasinda dnlem alinmasi gerekaglar

» Sisplatin (kanser tedavisinde kullantlir)

» Lityum (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kutldir)

 ACE inhibitorleri veya anjiyotensin Il reseptér agonisti (kalp-damar hastaliklar
tedavisinde kullanilir)

» Risperidon (psikiyatrik hastaliklar ve bunama tasiade kullanilir)

Birlikte kullanimi sirasinda dikkatli olunmasi gkes ilaclar

» Aspirin dahil non steroidal antiinflamatuvar ilaclagr kesici ve iltihap giderici)

Fenitoin (sara hast@nin tedavisinde kullanilir)

» Kortikosteroidler, karbenoksolon, meyan koki (mimbgsak hastaliklarinda kullantlir)

» Digitalis preparatlari (kalp-damar hastaliklarigdesinde kullanilir)

* Probenesid (gut-damla- hasgahda kullanilir)

* Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)

» Seker hastafy tedavisinde kullanilan ilaglar

» Epinefrin, norepinefrin (kan basincini artirma tikkdri sebebiyle)

o Kurar-tipi kas geyeticiler

» Teofilin (solunum ile ilgili hastaliklarin tedavisie kullanilr)

» Bazi sefalosporinler

» Siklosporin A (organ nakilleri sirasinda kullanihr

* Rontgen tetkiklerinde organlarin gorin@lint  arttirmak igin  kullanilan kontrast
maddeler

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaairanda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.
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3. FUROMID nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:
Doktorunuz hastahiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizgublayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

FUROMID ampul formu yalnizca gaizdan uygulamanin mimkin veya etkili olmadi
durumlarda (6rn. larsak emilimi bozuklgunda) ya da ger hizh etki gerekiyorsa damar
icine uygulanarak verilir. ger damar icine uygulanan tedavi kullaniliyorsa, rkiimolan en

kisa surede@zdan uygulanan tedaviye gecilmesi dnerilmektedir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Doktorunuz cocgunuzun yai, vicut &irhgl ve hastafiina bglh olarak ilacin dozunu ve
uygulamaseklini belirleyecektir.

Yashlarda kullanimi:

Yasli hastalarda ve genel durumu bozuk hastalarda odoktiz bobrek ve karggmr

fonksiyonlarindaki olasi bozulmalari g6z 6nindeubdurarak dozda ayarlama yapacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger/bobrek yetmezlgi:

Doktorunuz hastahiniza ve boébrek / karagger problemlerinizin ciddiyetine k& olarak
ilacinizin dozunu belirleyecektir.

Diger:

Kalp yetmezlgi, siddetli tansiyon ylksekdiniz var ise doktorunuz bu gibi durumlar dikkate

alarak sizde kullanilacak dozu dikkatle tespit etéc.

Eger FUROMD'in etkisinin ¢ok glcli veya cok zayif ofduna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FURONID kullandiysaniz:

FUROMID ampul doktor denetiminde kullanilagagin, boyle bir durumun galmemesi icin
gereken tedbirler alinacaktir. Boyle bir durum ddmusu oldgunda ise uygun tedavi
yapilacaktir.
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FUROMID’i kullanmay! unutursaniz

FUROMID ampul doktor denetiminde kullanilggadan, boyle bir durumun ggthemesi igin

gereken 6nlemler alinacaktir.

FUROMID ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler

FUROMID tedavisini doktorunuzun onayl olmadan birakirsartansiyonunuz yeniden

yukselebilir veya viicudunuzda yenidegnrasivi tutulumu ortaya ¢ikabilir.

4. Olasli yan etkileri nelerdir?

Tum ilaclar gibi FUROMD'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olagileirde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FUROMID'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimiine bgvurunuz:

Kasinti, kurdegen, dger dokintiler, ici sivi dolu kabarciklar, geneldadiliginden gecen,
el, ylz ve ayakta dantele benzer kizarikliktltan, airi duyarhlik durumu,

Genellikle kollar ve bacaklarda deride ici su dihbarciklar-biller-ile seyreden bir deri
hastalg!,

Pul pul dokilme ile seyreden iltihapl bir tir deastalgl (eksfolyatif dermatit),

Igne bai seklinde kirmizi morarmalar (purpuragiga duyarllik

Ani asirt duyarhlik reaksiyonu

Ciltte ve g0z cevresinde kan oturmagglik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson Sendromu)

Deride ici sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddilastalik (toksik epidermal nekroliz)

Kan pihtisi (bacaklardasa, sislik veya hassasiyet olmasi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.g& bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin,
FUROMID’e karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.

Bildirilen diger yan etkiler gagida listelenmytir. Bu yan etkilerden herhangi biri cidd§lese

veya bu kullanma talimatindasagida yer almayan herhangi bir yan etki fark edemseni

doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.
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Bu kullanma talimatindaki yan etkiler sagidaki kategorilerde gosterilgi sekilde

siralanmgtir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde gorulebilir

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastaminden fazla goralebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakd®Q hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1,000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az goriitebil

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin kahiyor

Cok yaygin

Kandaki kimyasallarin konsantrasyonlarindgigi&lik (elektrolit bozukluklarr)

Ozellikle yalilarda kan hacminde azalma (hipovolemi) ve vicuttau kaybi
(dehidratasyon)

Kanda kreatinin miktarinda ve trigliserid adl kgaglarinda arty

Kan basinci dgilkligll (oturur ya da yatar pozisyondan ggakalkarken gorilen kan

basinci dguklugl dahil)

Yaygin

Hemokonsantrasyon (kan sivisinin azalmasingl b@arak kanin konsantrasyonunda
artma)

Kanda sodyum, klor, potasyum gilerinin digmesi, kanda kolesterol ve urik asit
degerlerinin yikselmesi,

Gut ataklari (eklemlerde iltihap vegraya neden olan Urik asit agtiile karakterize
hastalik)

Karacger yetmezilgi olan hastalarda hepatik ensefalopati (ka@ciyetmezigine basli
olarak beyin fonksiyonlarinda bozulma)

Idrar miktarinda arg

Yaygin olmayan

Kandaki trombosit sayisinda azalma fala ds1 kanama veya morarmalar)

Seker hastalarinda dikkat edilmesi gerekekere kagi duyarlilikta azalma
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» Kandaki protein miktarinda anormal gi§ olan hastalarda, 6zellikle bébreklerinde ciddi
hasar olanlardgitme bozukluklari ve bazen geri dasiinsiiz sgirhk
* Bulant

* Kaginti, dokintu

Seyrek

* Beyaz kan hicrelerinin sayisinda azalma (I6kopeni
» Kanda eozinofil (bir tir alerji hiicresi) sayisirats

*  Uyusma

» Kulak ¢inlamasi

» Kan damatri iltihabi (vaskaulit)

* Kusma, ishal

» Bobrek iltihabi

o Ates

Cok seyrek

» Agranulositoz (beyaz kan htcrelerinin sayisinddnazp aplastik anemi (kan htcrelerinin
sayisinda ciddi azalma), bir tir kansizlik (henioBinemi)

* Akut pankreas iltihabinin belirtisi olabilerddetli karin veya sirt@isi

» Karacger ici bir nedene [ olarak safra akinin yavalamasi veya durmasi, karger

enzimlerinde arl

Bilinmiyor

» Kanda kalsiyum, magnezyum duzeyinde azalma Urgi,antietabolik alkaloz nedeniyle
ag1z kurulygu, gugsiuzluk, yorgunluk, huzursuzluk, nébetler, kagifligi veya kramplari,
distk kan basincl, hizli veya diizensiz kalgiati

e Uzun sdreli kullanimda Pseudo-Barter Sendromu (lajsidrar yapamama veuur
bulaniklg ile kendini gosterir)

 Idrarda sodyum ve klorir agty idrar yapamama

* Erken dgan bebeklerde, siklikla geri d&siiz bobrek hasarina yol acan, bébreklerde

kalsiyum tuzlarinin birikmesi, bébrekstalusumu
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» Erken dgan bebeklerde yamin ilk haftasi icinde uygulanmasi halinde birkélp-damar
hastalgl olan "patent ductus arteriosus"un (kalpten cikabuyik atardamarin arasindaki
acikligin dggumdan sonra kapanmayip acik kalmasi durumu) devaua reskinde argl

* Enjeksiyon yerinde @i

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdpigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 3140008 numarali yan etki bildirim hattiniyaiak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FUROMID'in saklanmasi

FUROMD’i gocuklarin géremeyege, erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakiinda ve giktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FUR@M kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KiigikcekmedSTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS

Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No:2
Kartepe / KOCAEIL

Bu kullanma talimati ........ tarihinde onaylartm
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