KULLANMA TALIMATI

KARSEMID 20 mg/2 ml IM/IV enjeksiyon ve infiizyon igin gozelti iceren ampul
Damar icine veya kas i¢ine uygulamir

o Etkin madde: Furosemid 20 mg
o Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

s Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacmiza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

« By ilacin kullamim: swrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizt soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KARSEMID nedir ve ne icin kuilantlir?

2. KARSEMID’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. KARSEMID nasi kutlantlor?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KARSEMID in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. KARSEMID nedir ve ne icin kullanilir?

KARSEMID kas veya damar igine uygulanan, 20 mg furosemid etkin maddesini igeren 2 m¥’lik
ampul formundadir. 5 ampul iceren ambalajlarda kullanima sunulmustur. Cézelti, berrak ve
renksizdir, partikll icermez.

KARSEMID idrar soktiiriici (diliretik) adi verilen bir ila¢ grubuna dahildir. Ditiretikler
bobreklerden idrarin atilim hizini artiran ve ayn: zamanda su ve tuz kaybi yapan ilaglardir.

Viicutta bulunan asm suyun atilmasma yardimer olmak i¢in veya yiiksek tansiyon tedavisinde
kutlanihr. KARSEMID giiglii bir idrar soktiiriictidiir.

Doktorunuz size KARSEMID’ i agagidaki nedenlerden biri veya birkagt dolayisiyla regetelemis

olabilir:

e Siregelen kalp yetersizligine bagh olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacierde biyiime
ile belirgin hastaliginiz ile bagintil fazla sivinin atilmamasi nedeniyle viicuita agirl miktarda
sivi tutulmast durumu

e Siiregelen bsbrek yetersizligi ile bagmtih fazla sivinin atiimamast nedeniyle vilcutta agir
miktarda siv1 tutulmast durumu
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Hamilelik ve yaniklara bagl olan dahil, akut bdbrek yetersizliginde sivi atilminin devam
ettirilmesi

Bobreklerdeki bulgu ve belirtiler ile bagintili fazla stvinin atilmamasi nedeniyle viicutta asin
miktarda sivi tutulmast durumu (eger idrar séktiiriicii tedavi gerekiyorsa)

Karaciger hastaligi ile bagintih fazla sivinin atlmamasi nedeniyle viicutta asir: miktarda sivi
tutulmas: durumu (efer aldosteron antagonistleri ile tedavinin desteklenmesi gerekiyorsa)
Yiiksek tansiyon

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

Viicuttan idrar atilmmnin zorlanmasimn gerektigi durumlarda (Srnegin zehirlenmelerde)
destek olarak

2. KARSEMID’i kultanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

KARSEMI D’ agafiidaki derumlarda KULLANMAYINIZ:

llacin igerdiBi etkin madde olan furosemid veya ilacin icerdigi diger maddelerden birine
kargi alerjiniz varsa

Stlfonamid grubu antibiyotiklere ve seker hastalifi tedavisinde kullanilan siilfoniliire
grubu ilaglara kars1 alerjiniz varsa

Asirt sivi kaybettiyseniz (kusma, ishal veya asiri terleme yoluyla)

Viicut sivilanimizin (kan dahil) hacminde agirt azalmaya yol agan bir bozuklugunuz varsa
Viicutta idrar iretilememesine yol agan bobrek yetmezliginiz varsa ve bu durum
KARSEMID kullaniimasina cevap vermiyorsa

Kanmizdaki potasyum diizeyi agir1 derecede azalmigsa

Kaninizdaki sodyum diizeyi agiri derecede azalmissa

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

Bebeginizi emziriyorsaniz

KARSEMID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

idrar ¢ikisinizda kismi tikanma yaratan mesane bosalmasmda bozukluk, prostat bilyiimesi,
idrar yollarinda daralma gibi bozukluklariniz varsa (KARSEMID ile yapilan tedavinin
ozellikle baslangic evresinde, doktorunuz idrar ¢ikigindan emin olmak igin sizi dikkatle
takip etmek isteyebilir),

Doktorunuz agafidaki durumlarda sizi yakindan diizenli olarak takip etmek isteyecektir,
Diisiik tansiyon

Diigiik tanstyonun risk tegkil ettigi hastaliklar: Kalp damarlarinda ya da beyni besleyen kan
damarlarinda belirgin daralma veya tikaniklik

Belirti gostermeyen veya belirgin seker hastaligi

Gut (damla) hastali:

Siddetli karacifer hastahiyla bagintii bdbrek iglevierinizde yetmezlik durumu
(hepatorenal sendrom)

Kanmizdaki protein diizeyinin diismesine yol agan bir bozuklugunuz varsa (Grnegin,
nefrotik sendrom adi verilen ciddi bir bbrek rahatsizliginda bu durum goriilebilir;
doktorunuz kullanilacak ilag dozunu dikkatle ayariayacaktir)
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e FErken dofan bebeklerde kullanilmasi gerekiyorsa (bobreklerde tas olusmasi veya
kireclenme odaklarinin geligmesi riskine kargi, doktorunuz bobrek islevlerini yakmndan
takip etmek isteyecektir ve ultrasonografi uygulayacaktir).

KARSEMID tedavisi boyunca doktorunuz kaninizdaki elektrolitler olan sodyum, potasyum ve
kreatinin seviyelerini takip etmek isteyecektir, elektrolit dengesizlikleri gelisme riskiniz
yiiksekse veya kusma, ishal veya asiri terlemeye bagl olarak dnemli seviyede sivi kaybi
durumunda mutlaka izleme yapilmasi gerekmektedir.

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

Bunamasi olan hastalarda risperidon ile KARSEMID’in birlikte kullanimi 6liim gibi ciddi yan
etkiler ile sonuclanabilmektedir. Dolayisiyla doktorunuz risperidon ile KARSEMID in birlikte
kullanilmas: gereken durumda gerekli kontrolleri yapacak ve birlikte kullanimin saglayacagi
yararin, olugturabilecegi zarara oranina gore tedavi seklinizi belirleyecektir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen doktorunuza
damsin,

KARSEMID in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

KARSEMID ampul, damar i¢ine veya kas igine zerk edilerek (enjeksiyon yoluyla) kullanili.
Bu yiizden yiyecek ve igecek ile etkilesimi beklenmemektedir.

Hamilelik
Huact kullanmadan dnce dokiorunuza veya eczaciniza damginiz.

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

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

Tedaviniz sirasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza damsmniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Furosemid anne siitine gegmektedir, bu nedenle emzirme siwrasinda KARSEMID’i
kullanmamaniz gerekir. KARSEMID ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi anne siitiine
gecen ilagtan korumak igin, siit vermeyi birakmaniz gerekir.

Arac ve makine kullanimi

KARSEMID, kan basimcinda belirgin bir diiglis, konsantrasyon giigliigii yapabilir ve tepki

verme yetenegi bozulabilir. Dolay istyla ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmalhdir.
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KARSEMID’in igeriginde bulunan bazi maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her ampulde 1 mmol (23 mg) dan daha az sodyum ihtiva eder, bu dozda sodyuma
bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:

Birlikte kullaniimasi énerilmeyen ilaglar:
- Sakinlestirici ve uyku verici bir madde olan kloralhidrat
- Aminoglikozidler ve diger ototoksik ilaglar (isitme lizerinde zararh etkisi olan ilaglar)

Birlikte kullanimi sirasinda &nlem alinmast gereken ilaglar:

- Sisplatin (kanser tedavisinde kulfanilir)

- Lityum (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilir)

- ACE inhibitorleri veya anjiyotensin 1l reseptdr antagonisti (kalp-damar hastaliklar
tedavisinde kullaniiir)

- Risperidon (psikiyatrik hastaliklar ve bunama tedavisinde kullanilir)

Birlikte kullamimi sirasinda dikkatli olunmast gereken ilaglar:

- Aspirin dahil non steroidal antiinflamatuvar ilaglar (agri kesici ve iltihap giderici)

- Fenitoin (sara hastahgmn tedavisinde kullanmlir)

- Kortikosteroidler, karbenoksolon, meyan kokii (mide-barsak hastaliklarmda kullanilir)
- Digitalis preparatlar1 (kalp-damar hastabklari tedavisinde kullantlir)

- Probenesid (gut-damla hastaliginda kullanilir)

- Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)

- Seker hastahigi tedavisinde kullanilan ilaglar

- Epinefrin, norepinefrin (kan bascint artirma dzelliklert sebebiyle)

- Kiirar-tipi kas gevseticiler

- Teofilin (solunum ile ilgili hastaliklarin tedavisinde kuilanilir)

- Baz sefalosporinler

- Siklosporin A (organ nakilleri sirasinda kullanilir)

- Rontgen tetkiklerinde organlarin gériiniirligiind arttmak igin kullanitan kontrast maddeler

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise, litfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KARSEMID nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl: olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

KARSEMID ampul formu yalnizca agizdan uygulamanin miimkiin veya etkili olmadig
durumlarda (6m. bagirsak emilimi bozuklugunda) ya da eger huzli etki gerekiyorsa damar igine
uygulanarak verilir. Eger damar igine uygulanan tedavi kullamliyorsa, miimkiin olan en kisa
siirede agizdan uygulanan tedaviye ge¢ilmesi onerilmektedir.
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AMPULUN ACILMASI

Cekmg q

Ampuli nokta yukaiya ampuli nokia yukar gelecek
sclecek sekilde tutun. sekilde tutarak cokmeyi
Celomcnin icinde soltasyon
varsa asagr akmasi igin
ampule yavasca vurun veya
ampulii sallayin.

asagryn dodru ¢ckoerck ki,

Degisik yas gruplary:

Cocuklarda kullanimi:

Doktorunuz ¢ocufunuzun yasi, viicut agirligs ve hastalima bagh olarak ilacin dozunu ve
uygulama seklini belirleyecektir.

Yashlarda kullanun:
Yagh hastalarda ve genel durumu bozuk hastalarda doktorunuz bobrek ve karaciger
fonksiyonlarindaki olast bozulmalari g6z 6niinde bulundurarak dozda ayarlama yapacaktur.

(zel kullanim durumlar:

Karaciger/bébrek yetmezligi:

Doktotunuz hastaligmiza ve bobrek/ karacier problemlerinizin ciddiyetine bagli olarak
ilacinizin dozunu belirleyecektir.

Diger:
Kalp yetmezligi, siddetli tansiyon yiiksekliginiz var ise doktorunuz bu gibi durumlar1 dikkate
alarak sizde kullanilacak dozu dikkatle tespit edecektir.

Eger KARSEMID'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna daiv bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KARSEMID kullandiysaniz:
KARSEMID ampul doktor denetiminde kullanilacag: i¢in, bdyle bir durumun gelismemest i¢in

gereken tedbirler alinacaktir. Boyle bir durum séz konusu oldufunda ise uygun tedavi
yapilacaktir.

KARSEMID’i kullanmay: unutursamaz:

KARSEMID ampul doktor denetiminde kullanilacagindan, bdyle bir durumun geligmemesi i¢in
gereken Onlemler alinacakir.
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KARSEMID ile tedavi sonlandirildiginda olugabilecek etkiler:

KARSEMID tedavisini doktorunuzun onayi olmadan bwrakwsaniz, tansiyonunuz yeniden
yiikselebilir veya viicudunuzda yeniden agir1 sivi tutulumu ortaya gikabilir,

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, KARSEMID'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KARSEMID’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bliimiine bagvurunuz:

e Kaginti, kurdesen, diger dokiintiiler, i¢ci sivi dolu kabarciklar, genelde kendiliginden gegen,
el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, agir1 duyarhitk durumu,

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

hastahg,

Pul pul dékiilme ile seyreden iltihapli bir tiir deri hastaligi (eksfolyatif dermatit),

I#ne basi seklinde kirmizi morarmalar (purpura), 151ga duyarhlik,

Ani agiri duyarlitik reaksiyonu,

Ciltte ve gbz ¢evresinde kan oturmasi, siglik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens

Johnson Sendromu),

e Deride ici sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz).

¢ & = @

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

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

¢ Trombositopeni (trombosit -kan pulcugu- sayisinda azalma), akyuvar sayisinda azalma,
agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri sayismda azalma), aplastik anemi (kan hicreleri
sayismda ciddi azalma), bir tiir kansizlik (hemolitik anemi),

e Kanda eozinofil (bir tir alerji hiicresi) sayisinda artig,

e Hemokonsantrasyon (Kan swvisinin azalmasma bagh olarak kanm konsantrasyonunda
artma),

e Karaciger hastaligina bagh olarak geligen néropsikiyatrik sendrom (hepatik ensefalopati),

e Bobrek yetersizligi,

Kandaki protein miktar1 anormal diigiis olan hastalarda 6zellikle bobreklerinde ciddi hasar

olanlarda isitme bozukluklari ve kulak ¢inlamasi,

Karaciger i¢i bir nedene bagli olarak safra akisinin yavaslamas: veya durmasi,

Akut pankreas iltihabi,

Su atiliminda artis,

Ozellikle potasyum, kalsiyum, magnezyum atibminda artiy, metabolik alkaloz (kanda

bikarbonat konsantrasyonu artigma bagli kan pH’smin artigt metabolik durum),

Gut ataklari (eklemlerde iltihap ve agriya neden olan {irik asit artig1 ile karakterize hastalhk),

e Kan damarlari iltihabi, pihti olugumuna egilim,
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Erken dogan bebeklerde, sikhikla geri déniigsiiz bdbrek hasarina yol agan, bobreklerde
kalsiyum tuzlaninin birikmesi, bobrek tasi olugumu,

Erken dogan bebeklerde yasamin ilk haftasi iginde uygulanmasi halinde bir tiir kalp-damar
hastalig1 olan “patent ductus arteriosus™un (kalpten gikan iki biiyiik atardamarin arasindaki
agiklidin dogumdan sonra kapanmayip agik kalmasi durumu) devam etme riskinde artis.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Uyusma

Ates

Bulanti, kusma, ishal

Idrar yapamama

Kas i¢ine uygulamay: takiben akitma bolgesinde agri

Oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan basinci diisiikliigii
Seker hastalarinda dikkat edilmesi gereken gekere karsi duyarlilikta azalma
Kolesterol ve trigliserid serum diizeylerinde artig

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsam:z
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz,

5. KARSEMIiD’in saklanmasi

KARSEMID' i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve orijinal ambalajinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KARSEMID'i kullanmayniz.

Rubhsat sahibi : Karfarma ilag San. ve Tic. A.S.

Ferhatpasa Mah. Karadeniz Cad. 16. Sok.
No: 2/2 34888 Atasehir / Istanbul

Tel: 0216 545 10 16 — 17 (2 hat)

Fax: 02165451018

e-mail: info@karfarma.com.tr

Uretim yeri : Idol ilag Dolum Sanayi ve Ticaret A.S.

Merkez Efendi Mah. Davutpaga Cad. Cebealibey Sok. No.20
Topkap, Yusufpasa / Zeytinburnu Istanbul

Bu kullanma talimati 31.03.2014 tarihinde onaylanmigstir.
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