KULLANMA TALIMATI

LASIX® 20 mg /2 mL IM/IV enjeksiyonluk cozelti
Damar icine veya kas icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Furosemid 20 mg
e Yardimci maddeler: Sodyum hidroksit, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LASIX nedir ve ne igin kullanilr?

LASIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LASIX nasil kullaniur?

Olast yan etkiler nelerdir?

LASIX’in saklanmasi

agkrowppE

Bashklar: yer almaktadir.
1. LASIX nedir ve ne i¢in kullamihr?

LASIX, kas veya damar i¢ine uygulanan, 20 mg furosemid etkin maddesini igeren 2 mL’lik
ampul formundadir. 5 ampul i¢eren ambalajlarda kullanima sunulmustur. Piyasada ayrica
tablet formu da bulunmaktadir.

LASIX idrar soktiiriicii (diiiretik) ad1 verilen bir ilag grubuna dahildir. Diiiretikler
bobreklerden idrarin atilim hizini artiran ve ayn1 zamanda su ve tuz kaybi yapan ilaclardir.
Viicutta bulunan asir1 suyun atilmasina yardimer olmak igin veya yiiksek tansiyon tedavisinde
kullanilir. LASIX giiclii bir idrar soktiiriiciidiir.

Doktorunuz size LASIX’i asagidaki nedenlerden biri veya birkaci dolayisiyla regetelemis

olabilir:

o Siiregelen kalp yetersizligine bagli olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biliyiime
ile belirgin hastaliginiz ile bagintili fazla sivinin atilmamasi nedeniyle viicutta asiri
miktarda siv1 tutulmasi durumu

. Siire(gelen bobrek xeter@%ﬁ@i Pgerﬁi' el faz de siviRin'étilmamast nedeniyle viicutta asiri

g
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e Hamilelik ve yaniklara bagl olan dahil, akut bobrek yetersizliginde siv1 atiliminin devam
ettirilmesi

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

e Karaciger hastaligi ile bagintili fazla sivinin atilmamasi nedeniyle viicutta agir1 miktarda
stvi tutulmasi durumu (eger aldosteron antagonistleri ile tedavinin desteklenmesi
gerekiyorsa)

e Yiiksek tansiyon

e Yiiksek tansiyonun sebep oldugu kriz durumu (diger tedavi edici 6nlemlere ilave olarak)

e Vicuttan idrar atiliminin zorlanmasimin gerektigi durumlarda (6rnegin zehirlenmelerde)
destek olarak

2. LASIX'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LASIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

« llacin igerdigi etkin madde olan furosemide veya ilacin igerdigi diger maddelerden birine
kars1 alerjiniz varsa

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

e Asirt stvi Kaybettiyseniz (kusma, ishal veya asir1 terleme yoluyla)

e Viicut sivilarinizin (kan dahil) hacminde asir1 azalmaya yol agan bir bozuklugunuz varsa

e Viicutta idrar iiretilememesine yol agan bobrek yetersizliginiz varsa ve bu durum LASIX
kullanilmasina cevap vermiyorsa

o Bobrek veya karaciger lizerinde zehirleyici etkileri bulunan ilaglara bagl gelisen bobrek
yetmezliginiz varsa

o Ciddi karaciger yetersizligi sonucu ortaya ¢ikan karaciger komasi ile iligkili bobrek
yetmezliginiz varsa

o Kanimizdaki potasyum diizeyi asir1 derecede azalmissa

e Kaninmizdaki sodyum diizeyi asir1 derecede azalmissa

o Karacigerinizdeki agir bir hastalik nedeniyle gelisen beyin islevleri bozukluguna bagl
olarak sizde komaya benzer bir durum ortaya ¢ikmissa

e Bebeginizi emziriyorsaniz

LASIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Idrar ¢ikisinizda kismi tikanma yaratan mesane bosalmasinda bozukluk, prostat biiytimesi,
idrar yollarinda daralma gibi bozukluklariniz varsa (LASIX 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

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

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

e Gut (damla) hastaligi ve hiperiirisemi (kanda iirik asit seviyesinin artmasi) (kaninizdaki
tirik asit diizeyi diizenli olarak takip edilecektir)
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e Siddetli karaciger hastaligiyla bagmtili bobrek islevlerinizde Yyetersizlik durumu
(Hepatorenal sendrom)

e 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)

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

o Lityum tuzlar (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilir) ile es zamanlh kullanim
(kandaki lityum seviyeleriniz diizenli olarak kontrol edilecektir)

 Akut porfiri (kan pigmentleri ile ilgili seyrek goriilen kalitsal bir hastalik). Idrar séktiiriicii
ilaglarin akut porfiri durumunda kullanim1 giivenli olmayabilir, doktorunuz LASIX tedavisi
boyunca sizi takip edecektir.

Nefes alma gii¢liigii rahatsizlig1 olan (solunum giicliigli sendromu) erken dogan bebeklerde
yasamlarinmn ilk haftalarinda LASIX tedavisi uygulandiginda, bir tiir kalp damar hastalig:
olan, kalpten ¢ikan iki biiyiik atardamarin arasindaki agikligin dogumdan sonra kapanmayip
acik kalmas1 (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.
LASIX tedaviniz boyunca doktorunuz diisiik tansiyona kars1 sizi diizenli takip edecektir.

Idrar yapma bozukluklarmiz varsa (6rnegin prostat biiyiimesi), doktorunuz size LASIX’i
sadece normal idrar ¢ikist saglanabildiginde verecektir. Cilinkii ani bir idrar akisi, idrar
kesesinin (mesane) asir1 genislemesi ile beraber idrar yapmada zorluga (iiriner retansiyon)
neden olabilir.

LASIX sodyum ve kloriiriin atilimini, dolayistyla da su atilimimi arttirir. Ayni zamanda diger
elektrolitlerin (8zellikle potasyum, kalsiyum ve magnezyum) atilmi da artar. LASIX ile
tedavi sirasinda yiiksek miktarlarda su ve elektrolit atilimina bagh olarak sikg¢a su/elektrolit
dengesi bozukluklar1 gézlendiginden, kanimizdaki belirli maddelerin seviyeleri diizenli olarak
kontrol edilecektir.

Uzun siireli LASIX tedavisi sirasinda, dzellikle potasyum, sodyum, kalsiyum, bikarbonat,
kreatinin, iire ve tirik asit ve ayn1 zamanda kan sekeri olmak {izere bazi kan testlerinin diizenli
olarak yapilmasi gerekmektedir.

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

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

Artan idrar ¢ikisina bagh kilo kaybi, idrar ¢ikist miktarina bakilmaksizin, giinde 1 kg’dan
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Nefrotik sendromunuz varsa (bir bobrek hastaligi) yan etkilerin goériilme riskinde artis
olabileceginden doktorunuz kullanacaginiz ila¢ dozunu dikkatlice ayarlayacaktir.

Kullanima hazir ¢6zeltinin asitlik derecesi hafif alkali ile notr arasindadir (pH degeri 7’den
diisiik degildir). Bu sebeple, asit ¢ozeltileri LASIX ile beraber kullanilmamalidir, ¢iinkii
LASIX’in etkin maddesi ¢okebilir.

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

Sorbitol (seker hastalarinin kullandig1 bir tatlandiric1) ve LASIX’in es zamanli kullanilmasi
dehidratasyon (viicudun susuz kalmasi) artisina neden olabilir. Sorbitol ishali tetikleyerek
daha fazla siv1 kaybina neden olabilir.

LASIX kullanimz ile fotosensitivite reaksiyonu (is1ga karst duyarli olma hali) vakalari
bildirilmistir. Tedaviniz sirasinda 1s18a kars1 duyarlilik gelisirse doktorunuz tedavinizi
durdurabilir. Tedaviye yeniden baslamaniz gerekli goriiliirse, doktorunuz viicudunuzda
giinese veya yapay UVA 1s18ina maruz kalan bolgeler i¢in koruma dnerecektir.

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

Bunamasi olan hastalarda risperidon ile LASIX’in birlikte kullanimi &liim gibi ciddi yan
etkiler ile sonuglanabilmektedir. Dolayistyla doktorunuz risperidon ile LASIX’in birlikte
kullanilmas1 gereken durumda gerekli kontrolleri yapacak ve birlikte kullanimin saglayacagi
yararin, olusturabilecegi zarara oranina gore tedavi seklinizi belirleyecektir.

Sistemik lupus eritamatozus adi verilen viicudun kendi bagisiklik sisteminin viicuda
saldirmas1 ile seyreden bir hastaligin yeniden ortaya c¢ikmasi veya alevlenmesi olasiligi
bulunmaktadir.

LASIX kullanimi doping testlerinde pozitif sonuglara neden olabilir. Ayrica, LASIX’in
doping maddesi olarak kullanilmas1 sagliginiz igin tehlike olusturabilir.

Bu uyarillar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisin.

LASIX'in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

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

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LASIX’in etkin maddesi furosemid plasentay1 gectiginden, zorlayici tibbi nedenler olmadig:
takdirde, hamilelik sirasinda LASIX’i kullanmamaniz gerekir. Bu yilizden tedaviye

baglanmadan 6nce hamilelik durumuy, degerlendirilpelidir, -
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tutulumu rahatsizliklarinin rutin tedavisinde uygun degildir, ¢iinkii rahim i¢i gelisime zarar
verebilir. Ancak hamilelikte kalp yetmezligi veya bobrek yetmezligi i¢in LASIX’I
kullanmaniz gerekli ise doktorunuz sizi ve bebeginizin gelisimini yakindan takip ederek
tedavinizi siirdiirebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza dantisiniz.
Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Furosemid anne siitiine gecmektedir, bu nedenle emzirme sirasinda LASIX’i kullanmamaniz
gerekir. LASIX ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi anne siitiine gegen ilagtan korumak
i¢in, siit vermeyi birakmaniz gerekir.

Arac¢ ve makine kullanimi

LASIX dogru bir sekilde kullanildig1 zaman bile, arag¢ ve makine kullanim1 veya bir koruma
olmaksizin ¢alisabilme becerisini bozacak kadar hareketlerinizi etkileyebilir. Bu durum
ozellikle tedavinin baslangicinda, dozun arttirilmasinda veya baska bir ilaca gecerken ya da
ilact alkol ile birlikte alirken gegerlidir.

Dolayisiyla arag¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir.
LASIX’in iceriginde bulunan baz1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

LASIX her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda ‘‘sodyum
igermez’’.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Birlikte kullanilmas: 6nerilmeyen ilaglar:

- Sakinlestirici ve uyku verici bir madde olan kloral hidrat. Cok nadir vakalarda LASIX
kullanimindan sonraki 24 saat igerisinde Kloral hidrat alinmasi, sicaklik, terleme,
huzursuzluk, bulant1 hissi, ve kan basincinda ve kalp ritminde artis (tasikardi) ile
sonuclanmistir. Dolayistyla LASIX’in ve Kloral hidratin birlikte kullanimindan
kagimilmalidir.

- Aminoglikozidler (6rnegin kanamisin, gentamisin, tobramisin) ve isitme {izerinde zararli
etkisi olan diger ilaglar (ototoksik ilaglar). LASIX ile ayn1 zamanda kullanildiklarinda bu
ilaglarin etkisi artabilir. Isitme bozuklugu geri doniissiiz olabilir. Dolayistyla LASIX ile bu
ilaglarin birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

Birlikte kullanimi sirasinda 6nlem alinmasi gereken ilaglar:

- Sisplatin (kanser tedavisinde kullamlir). LASIX ile birlikte kullanimi isitme bozukluguna
neden olabilir. Ayrica sisplatinin bobrekler iizerindeki zararli etkisini (nefrotoksisite) de
arttirabileceginden LASIX ile birlikte kullaniminda ¢ok dikkatli olunmalidur.

- Lityum (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullamlir). LASIX ile birlikte kullanimi
lityumun kalp iizerindeki zararli etkisini (kardiyotoksisite) ve sinirler lizerindeki zararl
etkisini (ndrotoksisite) arttirabilir. Bu iki ilaci birlikte kullanan hastalarin kandaki lityum

seviyeleri yaklndan taki@n editmekdiriekironik imza ile imzalanmistir.
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diger ilaclar. Bu ilaglar LASIX ile aym zamanda kullanilirsa tansiyon cok daha fazla
diisebilir. Ozellikle ACE inhibitdrleri veya anjiyotensin Il reseptor antagonisti (kalp-
damar hastaliklar1 tedavisinde kullanilir) ilk defa kullanildiginda veya bu ilaglar daha
yliksek bir dozda uygulandiginda olmak iizere, tansiyonda soka neden olan ciddi diisiis, vebobrek
fonksiyonunda bozulma (nadir vakalarda akut bobrek yetmezligi) goézlenmistir. Bu sebeple,
miimkiin oldugu durumlarda LASIX tedavisi gecici olarak durdurulmali veya en azindan bir ACE
inhibitorii veya anjiyotensin 1l reseptor antagonisti ile tedaviye baslamadan veya doz artimindan
once LASIX dozu ii¢ giin i¢in azaltilmalidir.

Risperidon (psikiyatrik hastaliklar ve bunama tedavisinde kullanilir)

Birlikte kullanim1 sirasinda dikkatli olunmasi gereken ilaglar:

Aspirin dahil non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar (agr1 kesici ve iltihap giderici). Bu
ilaglar LASIX in etkisini azaltabilir. LASIX tedavisi dolasimdaki hacimde azalmaya veya
viicut sivisinda eksiklige neden olursa bu ilaglarla birlikte kullanimi akut bobrek
yetmezligine sebep olabilir.

Fenitoin (sara hastaliginm tedavisinde kullanilir). Bu ilag¢ LASIX in etkisini azaltabilir.
Kortikosteroidler (iltihapli ve diger bazi1 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 hastaliklar tedavisinde kullanilir)

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

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

Seker hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglar. LASIX bu ilaglarin etkisini azaltabilir.

Kan basincini arttiran sempatomimetik ilaclar (adrenalin benzeri ilaglar, 6rnegin epinefrin,
norepinefrin). LASIX bu ilaglarm etkisini azaltabilir.

Kiirar-tipi kas gevseticiler. LASIX bu ilaglarin etkisini arttirabilir.

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

Bobrek tlizerinde zararli etkisi olan ilaclar (nefrotoksik ilaclar) (6rnegin aminoglikozidler,
sefalosporinler, polimiksinler gibi antibiyotikler). LASIX bu ilaglarin zararli etkilerini
arttirabilir. LASIX ile aym zamanda bazi sefalosporinleri yiiksek dozda kullanan
hastalarda bobrek fonksiyonlar1 bozulabilir.

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

Bobrek yetmezligi agisindan yiiksek risk tasiyan hastalarda rontgen tetkiklerinde
organlarin goriiniirliiglini arttirmak i¢in kullanilan kontrast maddeler. Kontrast maddelerle
tetkik sonrasinda, LASIX ile tedavi goren hastalarda, éncesinde sadece damar igi s1v1 alan
hastalara kiyasla bobrek fonksiyonlarinda daha sik oranda bozulma olmustur.

Yiiksek dozlarda LASIX ile es zamanl olarak tiroid hormonlari (&rn. levotiroksin)
kullanilmas: tiroid hormonu seviyelerini etkileyebilir. Bu sebeple, LASIX ile birlikte
tiroid hormonu kullaniyorsaniz, doktorunuz tiroid hormon seviyelerinizi takip edecektir.
Glikozidler (kalp hastaliklarinda kullanilir). LASIX tedavisi sirasinda potasyum veya
magnezyum eksikligi gelisirse, kalp kasinin bu ilaglara hassasiyeti artabilir. Elektrolit
dengesizligi olan hastalarda ve LASIX’in belli EKG degisikliklerine (QT araligmin
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durumunda, kalp ritmi bozukluklarinin (torsades de pointes dahil venrtikiiler artimi)
olusma riski daha ytiksektir.

- Karbamazepin (sara hastaliginin tedavisinde kullanilir) veya aminoglutetimid (Cushing
Sendromu isimli hastaligin tedavisinde kullanilir). LASIX ile eszamanli kullanilmas:
hiponatremi (kanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi) riskini arttirabilir.

- Tiyazidler (idrar soktiiriicii smifinda yer alan bir ilag grubu). LASIX ile birlikte
kullanildiklarinda idrar ¢ikisinda artis meydana gelir.

- Metformin (seker hastaliginda kullanilan bir ilag). Bu ilag LASIX in etkisini azaltabilir.

- Fibrik asit tirevleri (kandaki yagi azaltmada kullanilan ilaglar ornegin, klofibrat ve
fenofibrat). Ozellikle hipoalbuminemi durumunda (kandaki albiiminde diisiis) LASIX ile
birlikte kullanilmalar1 durumunda, her iki ilacin da kandaki seviyeleri yiikselebilir. Kan
seviyeleri takip edilmelidir.

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

3. LASIX nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

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

LASIX ampul formu yalnizca agizdan uygulamanin miimkiin veya etkili olmadig1 durumlarda
(6rn. bagirsak emilimi bozuklugunda) ya da eger hizli etki gerekiyorsa damar igine

uygulanarak verilir. Eger damar igine uygulanan tedavi kullaniliyorsa, miimkiin olan en kisa
siirede agizdan uygulanan tedaviye gecilmesi dnerilmektedir.

AMPULUN ACILMASI

Cekme @

=

Ampullu nokta yukariya
gelecek sekilde tutun.
Cekmenin icinde sollisyon
varsa asag akmasi igin
ampule yavas¢a vurun veya
ampulu sallayin.

Ampuli nokta yukar gelecek
sekilde tutarak cekmeyi
asagiya dogru cekerek kirin.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yasli hastalarda ve genel durumu bozuk hastalarda doktorunuz bobrek ve karaciger
fonksiyonlarindaki olasi bozulmalar1 g6z 6niinde bulundurarak dozda ayarlama yapacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

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 LASIX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LASIX kullandiysaniz:

LASIX ampul doktor denetiminde kullanilacag: i¢in, bdyle bir durumun gelismemesi igin
gereken tedbirler alinacaktir. Boyle bir durum s6z konusu oldugunda ise uygun tedavi
yapilacaktir.

Asir1 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 Kkloriir seviyelerinin
diismesi) ve kandaki asitlik diizeyinin artmasina (alkaloz) neden olabilir.

Daha ciddi sivi kayiplar1 viicutta su eksikligine ve kan hacminde azalmaya bagli olarak
dolasim sokuna ve tromboza neden olabilecek (kan pihtis1) kan konsantrasyonunda artisa
(hemokonsantrasyon) neden olabilir.

Ani su ve elektrolit kayiplari biling bulaniklig1 (konfiizyon) ile sonuglanabilir.

LASIX'i kullanmay1 unutursaniz:

LASIX ampul doktor denetiminde kullanilacagindan, bdyle bir durumun gelismemesi igin
gereken 6nlemler alinacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
LASIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LASIX in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
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Asagidakilerden biri olursa, LASIX'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

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

o Derinin aniden kizarmasi ve yer yer kiiglik piistiillerle kaplanmasi (beyaz / sari iltihaph
stv1 dolu kiigtik kabarciklar) (Akut Generalize Ekzantematoz Piistiilloz (AGEP)

e Eozinofili ve sistemik belirtilerin goriildiigii ilag reaksiyonu (DRESS). DRESS o6ncelikle
grip benzeri belirtiler ve yiizde dokiintii ile, sonrasinda yliksek atesle birlikte yayginlasan
dokiintii, kan testlerinde karaciger enzim seviyelerinde artis ve bir ¢esit beyaz kan hiicresinde
artig (eozinofili) ve lenf diigtimlerinde biiyiime ile ortaya ¢ikar.

o Kaginti, kurdesen, diger dokiintiiler, i¢i s1v1 dolu kabarciklar, genelde kendiliginden gegen,
el, yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik 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 hastaligi (eksfolyatif dermatit),

« 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)

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

« Kan pihtisi (bacaklarda agri, sislik veya hassasiyet olmasi)

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin, LASIX'e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
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.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

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 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.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

« Kandaki kimyasallarin konsantrasyonlarinda degisiklik (elektrolit bozukluklarr)

e Ogzellikle yaslilarda kan hacminde azalma (hipovolemi) ve viicuttan su kaybi1
(dehidratasyon)

o Kanda kreatinin miktarinda ve trigliserid adli kan yaglarinda artis

o Kan basinct disiikliigii (oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen
kan basinci disiikliiga dahil)

Yaygin
e Hemokonsantrasyon (kan  sivisinin  azalmasmna  baghi  olarak  kanin
konsantrasyonunda artma)

Belge Doﬁrulam& MWSG&%Q&YHQ&M
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Gut ataklar1 (eklemlerde iltihap 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

Kandaki trombosit sayisinda azalma (olagan dis1 kanama veya morarmalar)

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

Kandaki protein miktarinda anormal diisiis olan hastalarda, 6zellikle bobreklerinde

ciddi hasar olanlarda isitme bozukluklar1 ve bazen geri doniisiimsiiz sagirlik

Bulanti

Kasinti, dokiintii

Seyrek

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (I6kopeni)

Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis

Uyusma

Bag donmesi hissi (vertigo)

Uyuklama

Zihin karigiklig1, kafada basing hissi

Miyopun ilerlemesi, bulanik gérme

Kan hacminin azalmasi (hipovolemi) ile beraber gérme bozukluklar

Kulak ¢inlamasi

Kan damart iltihabi (vaskiilit)

Kusma, ishal

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

o Bacak kasi kramplari, kuvvetsizlik
e Kronik artrit (eklem iltihabr)

o Bobrek iltihabi

o 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 i¢i bir nedene bagl olarak safra akisinin yavaslamasi veya durmasi,
karaciger enzimlerinde artis

Safra yollarinin kapanmasina bagli sarilik, karacigerde dolasim yetmezligi

Bilinmiyor:

Kanda kalsiyum, magnezyum diizeyinde azalma iire artisi, metabolik alkaloz
nedeniyle agiz kurulugu, giigsiizliik, yorgunluk, huzursuzluk, nébetler, kas zayiflig
veya kramplari, diisiikk kan basinci, hizli veya diizensiz kalp atig1

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

Idrarda sodyum, kloriir ve iire artig1, idrar yapamama

Erken dogan bebeklerde, siklikla geri doniigsiiz bobrek hasarina yol agan,
bobrekler kalsiyum tuzlariin birikmesi ve/veya bobrek tagi olusumu

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

Bag donmesi, bayilma @ bibimgikealybekibag apegy imzalanmistir.
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yasl hastalarda)
e Cogu zaman ciddi potasyum yetersizligi durumlarina bagli olarak, ciddi kas
hastaliklar1 (rabdomiyoliz) vakalart bildirilmistir (LASIX’1 asagidaki durumlarda

KULLANMAY INIZ boliimiine bakiniz)
o Enjeksiyon yerinde agr1

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

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; eposta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

5. LASIiX'in saklanmasi

LASIX'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LASIX i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar: ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli-Istanbul

Tel: 0212 339 10 00

Faks: 0212 339 10 89

Uretim yeri:
Sanofi ila¢ San. ve Tic. A.S.
Lileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimati ----------- tarihinde onaylanmustir.
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