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KT]LLANMA TALiMATI

ITREVER 20 mgl2 ml IIVI/IV solfisyon igeren ampul

Damar igine veya kas igine uygulantr.

o Etkin madde: Furosemid 20 mg

o Yardtmct maddeler: Sodyum hidroksit, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ttac, t uttarnaya b"stamad.n 6nce bu KULLAITTMA TALIMATIM dikkntlice

okuyunuz, giinkil sizin igin Onemli bilgiler igermektedir.

o Bulatllanma tolimatmt saHayma. Daha sonro tebar ohtmaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulartntz olursa, li)tfen doldorunuzaveyo eczactruza daruStnu.

c Bu ilag kisisel olarak sizing igin regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.

o Bu ilacm kullarumt srastnda, doktora veya hastaneye grttifiinizde doktorunuza bu ilact.

htllandr fima t sdyl ey i ni z.

o Bu talimatta yaztlanlara cynen uyunuz. ilag hakkmda size dnerilen dozun dryrnda

y tiksek veya dilSlik doz lailanmaymz.

Bu Kullanma Talimatmda:

1. UREVER nedir ve ne igin kullaniltr?

2. UREVER'i kullanmadan hnce dikkat edilmesi gerekenler

3. aREWR nasil kullantlr?

4. Ola* yan etkiler nelerdir?

5. UREWR'in saklanmast

Baghklan yer almaktadtr.

1. LIREVER nedir ve ne igin kullanrhr?

UREVER, kas veya damar igine uygulanan,20 mg furosemid etkin maddesini igeren 2 ml'lik

ampul formundadrr. 5 veya 100 ampul igeren ambalajlarda kullanrma sunulmugtur

UREVER idrar siiktiiriicii (ditiretik) adr verilen bir ilag grubuna dahildir. Diiiretikler

b6breklerden idrann afihm hzrnr artrran ve aynt zamanda su ve tuz kaybr yapan ilaglardtr.

Vticutta bulunan a$ln suyun atrlmasma yardtmct olmak igin veya yUksek tansiyon tedavisinde

kullanrlrr. UREVER gtrglti bir idrar sdktiiriictidiir.

U
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Doktorunuz size UREVER'i agatrdaki nedenlerden biri veya birkagr dolayrsryla regetelemig

olabilir:

o Siiregelen kalp yetersizli[ine bagh olarak solunum yetmezliti, 6dem, karaciterde

btiy0me ile belirgin hastah[rnz ile bafrntrh fazla srvmrn afilmamasr nedeniyle vticutta

agrn miktarda srvr tutulmasr durumu

o Siiregelen bObrek yetersizli[i ile ba[rntrh fazla srvrnrn atrlmamasr nedeniyle viicutta

agrn miktarda srvr tutulmasr durumu

o Hamilelik ve yanrklara ba$h olan dahil, akut bObrek yetersizli[inde stvt afiltmmm

devam ettirilmesi

o Bdbreklerdeki bulgu ve belirtiler ile bafimtl/,t fazla slvmm attlmamast nedeniyle

v0cutta agrn miktarda srvr tutulmasr durumu (e[er idrar sdktiiriicti tedavi gerekiyorsa)

\/ . KaraciEer hastah[r ile baErn trrr fazla slvrnln afilmamast nedeniyle viicutta agtrt

miktarda slvl tutulmasr durumu (e[er aldosteron antagonistleri ile tedavinin

desteklenmesi gerekiyorsa)

o Ytiksek tansiyon

o Yuksek tansiyonun sebep oldu[u kriz durumu (destekleyici 6nlem olarak)

o Viicuttan idrar afihmmm zorlanmasrnrn gerekti[i durumlarda (6rne[in

zehirlenmelerde) destek olarak

2. IIREYER'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

UREYER' i aga[daki du ru m larda KULLAITIMAYINIZ

r . ilacrn igerdi[i etkin madde olan furosemide veya ilacrn igerdi[i diter maddelerden
f!/

birine kargr alerjiniz varsa

o Sillfonamid grubu antibiyotiklere ve geker hastah$ tedavisinde kullamlan siilfoniliire

grubu ilaglara kargr alerjiniz varsa

. A$rn srvr kaybettiyseniz (kusma, ishal veya agtrt terleme yoluyla)

o Vticut srvrlanruan (kan datril) hacminde agm azalmaya yol agan bir bozuklufunuz

varsa

o Viicutta idrar iiretilememesine yol agan bdbrek yetmezlifiniz varsa ve bu durum

LJREVER kullanrlmaslna cevap vermiyorsa

o Kanrnzdaki potasyum d0zeyi a9m derecede azalmrgsa

o Kanmzdaki sodyum diizeyi aglrt derecede azalmrgsa
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r KaraciEerinizdeki a[rr bir hastahk nedeniyle geligen beyin iglevleri bozukluluna balh

olarak sizde komayaberuer bir durum ortaya grkmrgsa

. BebeEinizi emziriyorsanz

IIREVER' i agafrdaki d u rum larda DIKI(ATLi KULLANINIZ

. Idrar grkrgmrzda krsmi trkanma yaratan mesane bogalmasrnda bozukluk, prostat

bilyiimesi, idrar yollarrnda daralma gibi bozukluklanruz varsa (UREVER ile yaprlan

tedavinin dzellikle baglangrg evresinde, doktorunuz idrar grkrgrndan emin olmak igin

sizi dil,.katle takip etmek isteyebilir).

Doktorunuz aga[rdaki durumlarda sizi yakrndan diizenli olarak takip efinek isteyecektir.

o Diisiik tansiyon

o Dtl$0k tansiyonun risk tegkil etti[i hastahklar: Kalp damarlanndaya da beyni besleyen

kan damarlannda belirgin daralma veya tlkanrkhk

o Belirti gdstermeyen veya belirgin geker hastah[r

o Gut (damla) hastahlr

o $iddetli karacifer hastah[ryla baSrntrh bdbrek iqlevlerinizde yetmezlik durumu

(Hepatorenal sendrom)

o Kanrnzdaki protein diizeyinin diigmesine yol agan bir bozuklu[unuz varsa (6rne!in,

nefrotik sendrom adr verilen ciddi bir biibrek rahatsrzhlrnda bu durum gtiriilebilir;

doktorunuz kullanrlacak ilag dozunu dikkatle ayarlayacaktrr)

o Erken dofan bebeklerde kullanrlmasr gerekiyorsa @Obreklerde tag olugmast veya

kireglenme odaklannrn geligmesi riskine kargr, doktorunuz bdbrek iglevlerini yakrndan

takip etmek isteyecektir ve ultrasonografi uygulayacakfi r).

LJREVER tedavisi boyunca doktoruz kanrnzdaki elektrolitler olan sodyum, potasyum ve

kreatinin seviyelerini takip etmek isteyecektir, elekkolit dengesizlikleri geligme riskiniz

yiiksekse veya kusma, ishal veya a$ln terlemeye ba[h olarak dnemli seviyede stvr kaybr

durumunda mutlaka izleme yaprlmast gerekmektedir.

Risperidon (psikiyatrik bazr hastahklann ve bunamantn tedavisinde kullanrlrr) ile birlikte

kullanrm:

Bunamasr olan hastalarda risperidon ile UREVER'in birlikte kullammr 6liim gibi ciddi yan

etkiler ile sonuglanabilmektedir. Dolayrsryla doktorunuz risperidon ile UREVER'in birlikte

kullanrlmasr gereken durumda gerekli kontrolleri yapacak ve birlikte kullarumrn sa[layaca[t

yarann, olugturabile ce$i zarura oranlna gOre tedavi geklinizi belirleyecektir.

v
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Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dOnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen

doktorunuza danrgrn.

UREYER'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmast

LJREVER ampul, damar igine veya kas igine zerk edilerek (enjeksiyon yoluyla) kullanrlrr. Bu

ytizden yiyecek ve igecek ile etkilegimi beklenmemektedir.

Hamilelik

ilaa kullanmadan once doWoruntaaveya eczactnaa darusmrz.

Zorlayrcr trbbi nedenler olmadrfr takdirde, hamilelik srasmda UREVER'i kullanmamanz

gerekir. Bu yiizden tedaviye baglanmadan 6nce hamilelik durumu deferlendirilmelidir.

(,, Tedavi srrasrnda hamile kalrsanz, doktorunuz ilacr kesip, bagka gruptan bir ilagla tedaviye

baglayabilir veya bebe[inizin rahim igindeki geligimini yakrndan takip ederek tedaviyi

strdiirebilir.

Tedaviniz strasmda lrumile oldufiunwufork ederseniz hemen do,ktorurutza darugmu.

Emzirme

ilaa htllanmadan dnce doHoruntaaveya eczactnza darugmtz

Furosemid anne siittine gegmektedir, bu nedenle emzirme srasmda LJREVER'i

kullanmamamz gerekir. UREVER ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebe[i anne stittine gegen

ilagtan korumak i9in, siit vermeyi brakmanz gerekir.

Arag ve makine kullanlmt
('z 

UREVER, kan basrncrnda belirgin bir dtigiig, konsanffasyon giiglil$ii yapabilir ve tepki verrne

yetene[i bozulabilir. Dolayrsryla arag ve makine kullanrrken dik]atli olunmahdr.

LIREVER'in igeri[inde bulunan bazr maddeler haklunda dnemli bilgiler

Ozel6nlem ahnmaslnt gerektiren yardtmct madde igermez.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Birlikte kullanrlmasr Onerilmeyen ilaglar:

Sakinlegtirici ve uyku verici bir madde olan kloral hidrat

Aminoglikozidler ve di[er ototoksik ilaglar (igitrne tizerinde z.aruh etkisi olan ilaglar)
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Birlikte kullanrmr srasmda Onlem almmasr gereken ilaglar:

Sisplatin (kanser tedavisinde kullanrlrr)

L ityum (ps ikiyatrik hastahklann tedavisinde kul lanrlrr)

ACE inhibitdrleri veya anjiyotensin II resept0r antagonisti (kalp-damar hastahklan

tedavisinde kullantltr)

Risperidon (psikiyatrik hastahklar ve bunama tedavisinde kullanrlrr)

Birlikte kullanrmr srasmda dikkatli olunmast gereken ilaglar:

Aspirin dahil non steroidal antiinflamatuvar ilaglar (a[n kesici ve iltihap giderici)

Fenitoin (sara hastalt$tntn tedavisinde kullanrlrr)

Kortikosteroidler, karbenoksolon, meyan kdkii (mide-barsak hastahklannda kullanrhr)

|,l Digitalis preparatlan (kalp-damar hastahklarr tedavisinde kullanrlrr)

Probenesid (gut-dam la- hastah[rnda kul lanrl rr)

Metotreksat (kanser tedavisinde kullant hr)

$eker hastahfr tedav i sinde kullanr lan i laglar

Epinefrin, norepinefrin (kan basmcrnr artrma dzellikleri sebebiyle)

Ktirar-tipi kas gevgeticiler

Teofilin (solunum ile ilgili hastahklarrn tedavisinde kullanrlrr)

Bazt sefalosporinler

Siklosporin A (organ nakilleri srasmda kullanilr)

Rdntgen tetkiklerinde organlann gdriiniirliif0nii arttrmak igin kullanrlan kontrast

maddeler:

(,
Erter regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilau gu onda laillanryorsantz veya son zamanlarda

hilandmtz ise, liitfen dohorurutzaveya eczactnaa bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. UREVER nasil kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozl uygulama srk}fr igin talimatlar:

Doktorunuz hastahfrnrza balh olarak ilacmzrn dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktrr.

Uygulama yolu ve metodu:

LJREVER ampul formu yalntzct a!:zdan uygulamanrn miimkiin veya etkili olmadrfr

durumlarda (6rn. bafrrsak emilimi bozuklu[unda) ya da eler hzh etki gerekiyorsa damar

igine uygulanarak verilir. Eler damar igine uygulanan tedavi kullamhyorsa, miimkiin olan en

krsa siirede alvdan uygulanan tedaviye gegilmesi dnerilmektedir.
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AMPIILUN AQILMASI

Ampulii nokta yukanya gelecek
gekilde tutun.

Qekmenin iginde soliisyon
Varsa agatr akmasr igin
Ampule yavagga vurun veya
Ampulil sallayn

Ampul[ nokta yukan gelecek
gekilde tutarak gekmeyi agatl
dotru gekerek krnn.

Defi$ik ya$ gruplarr

Qocuklarda kullantmt:

Doktorunuz gocugunuzun ya$I, vticut a[rrhfr ve hastahfrna ba[h olarak ilacrn dozunu ve

uygulama geklini belirleyecektir.

Yaghlarda kullantm:

Yagh hastalarda ve genel durumu bozuk hastalarda doktorunuz bdbrek ve karaci[er

fonksiyonlanndaki olasr bozulmalan g6zdn0nde bulundurarak dozdaayarlama yapacaktrr.

Ozel kullantm durumlart

Karacifer / Bdbrek yetmezlifi:

Doktorunuz hastah[rnrza ve bobrek/ karacifer problemlerinizin ciddiyetine baf,h olarak

ilacmztn dozunu belirleyecelcir.

DiIer:

Kalp yetnezligi, giddetli tansiyon yiiksekli[inizvar ise doktorunuz bu gibi durumlarr dikkate

alarak sizde kullanrlacak dozu dikkatle tespit edecektir.

E{er UREVER'in etkisinin gok gtiglii veya zaytf oldu$uno dair bir izleniminiz var ise

doWorunuz veya eczactruz ile konugunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla UREYER kullandrysanu:

LJREVER ampul doktor denetiminde kullanrlaca[r igin, btiyle bir durumun geligmemesi igin

gereken tedbirler ahnacaktrr. Bdyle bir durum sOz konusu oldufunda ise uygun tedaii

yaprlacaktrr.

U
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UREYER'i kullanmayt unutursanrz:

ITREVER ampul doktor denetiminde kullanrlacalmdan, bdyle bir durumun geligmemesi igin

gereken dnlemler almacaktr.

UREVER ile tedavi sonlandrildrfmdaki olupabilecek etkiler:

UREVER tedavisini doktorunuzun onayl olmadan braktrsantz, tansiyonunuz yeniden

yiikselebilir veya vticudunuzda yeniden a$m srvl tutulumu ortaya grkabilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, UREYER'in igeri{inde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

(./ Agafrdakilerden biri olursa, UREYER'i kullanmayr dutdurunuz Ye DERHAL

doktorunuza bildirinizveya size en yakm hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz:

o Ka$rntr, kurdegen, difer ddkiintiiler, igi srvr dolu kabarcrklar, genelde kendililinden

gegen, el,iuzve ayakta dantele beruer krzankhk olugturan, agrrr duyarltltk durumu,

o Genellikle kollar ve bacaklarda deride igi su dolu kabarcrklar-biiller-ile seyreden bir

deri hastah[r,

o Pul pul ddkiilme ile seyreden iltihaph bir tiir deri hastah$r (eksfolyatif dermatit),

. iEne bagr geklinde krmzr morarmalar (purpura), rgrla duyarhhk

o Ani agrrr duyarhhk reaksiyonu

o Ciltte ve gtiz gevresinde kan oturmasr, giglik ve kzankltkla seyreden iltihap (Stevens

Johnson Sendromu)

U . o Deride igi srvr dolu kabarcrklarla seyreden ciddi bir hastahk (toksik epidermal

nekroliz)

o Kan prhtrsr (bacaklarda a[n, giglik veya hassasiyet olmasr)

Bunlaln hepsi 9ok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin,

UREVER'e kargr ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tlbbi mtidahaleye veya hastaneye yatrnlmanza gerek olabilir.

Bildirilen di[er yan etkiler aga[rda listelenmigtir. Bu yan etkilerden herhangi biri ciddilegirse

veya bu kullanma talimatmda aga[rda yer almayan herhangi bir yan etki fark ederseniz,

doktorunuza veya eczactntza sdyleyiniz.

Yan etkiler aga[rdaki kategorilerde g6sterildi[i gekilde tarumlanmtgttr.
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Qok yaygtn

Yaygm

Yaygrn olmayan

Seyrek

Qok seyrek

Bilinmiyor

l0 hastanrn en az I'inde g6riilebilir.

l0 hastanrn birinden az,fakat 100 hastanln birinden fazla g6riilebilir.

100 hastanrn birinden az,fak'at 1000 hastanrn birinden fazla gdrtilebilir.

1.000 hastanrn birinden az,fakat 10.000 hastantn birinden fazla g6riilebilir.

10.000 hastanm birinden az gdriilebilir.

Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Qokyaygtn

o Kandaki kimyasallarm konsantrasyonlarrnda de[igiklik (elektrolit bozukluklart)

. Ozellikle yaghlarda kan hacminde azalma (hipovolemi) ve vticuttan su kaybr

(dehidratasyon)

U o Kanda kreatinin miktarrnda ve trigliserid adh kan ya$larrnda artrg

o Kan basmcr dug0kliigu (oturur ya da yatar pozisyondan aya$a kalkarken g0rUlen kan

basmct diigilklU[ii dahil)

Yaygrn

. Hemokonsantrasyon (kan srvrsrnrn azalmasrna ba[h olarak karun konsantrasyonunda

artma)

o Kanda sodyum, klor, potasyum deferlerinin diigmesi, kanda kolesterol ve iirik asit

deferlerinin ytikselmesi

o Gut ataklan (eklemlerde iltihap ve a[rrya neden olan itrik asit artrgr ile karakterize

hastaltk)

. KaraciEer yetmezliSi olan hastalarda hepatik ensefalopati (karaci$er yetmezli[ine

l; baph olarak beyin fonksiyonlannda bozulma)

. idrar miktannda artrg

Yaygrn olmayan

o Kandaki trombosit sayrsrnda az.alma (ola[an drgr kanama veya morarmalar)

o $eker hastalannda dikkat edilmesi gereken gekere kargr duyarhlftta azalma

. Kandaki protein miktannda anormal diig0g olan hastalarda, dzellikle bijbreklerinde

ciddi hasar olanlarda igitme bozukluklarr ve bazen geri d6nilgtimstiz sa[rrhk

o Bulantt

o Ka$tntt, d6kiintti
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Seyrek

c Beyaz kan hiicrelerinin saytstnda azalma (l6kopeni)

. Kanda eozinofil (bir tiir alerji hticresi) sayrsrnda artrg

t Uyu$ma

o Kulak gmlamast

o Kan daman iltihabr (vaskiilit)

o Kusma, ishal

. Bdbrek iltihabr

o Ate$

Qok seyrek

U . Agraniilositoz (beyaz kan htcrelerinin saytsmda azalma), aplastik anemi (kan

hticrelerinin sayrsrnda ciddi azalma), bir ttir kanszhk (hemolitik anemi)

o Akut pankreas iltihabrnrn belirtisi olabilen giddetli kann veya srrt aEnsr

. KaraciEer igi bir nedene ba[h olarak safra aktgmm yavaglamasl veya durmast,

karaciler enzimlerinde artrg

Bilinmiyor

o Kanda kalsiyum, magnezyum diizeyinde azalma iire arfigt, metabolik alkaloz

nedeniyle afrz kurulufu, giigsiizliik, yorgunluk, huzursuzluk, ntibetler, kas zaytflamasl

veya kramplan, diigi,ik kan basrncr, hzlt veya di,izensiz kalp atrgr

o Uzun siireli kullanrmda Pseudo-Barter Sendromu (kusma, idrar yapamama ve $uur

bulanrkhfr ile kendini gdsterir)

U . idrarda sodyum ve kloriir arugt, idrar yapamama

. Erken dolan bebeklerde, srkhkla geri ddniigsiiz biibrek hasanna yol agan, bdbrekler

kalsiyum tuzlanrun birikmesi, bdbrek tagr oluqumu

o Erken do[an bebeklerde ya$amm ilk haftasr iginde uygulanmasr halinde bir tiir kalp-

damar hastahpr olan "patent ductus arteriosus"un (kalpten grkan iki bilytik atardamartn

arasrndaki agrkhfrn do[umdan sonra kapanmayrp agrk kalmast durumu) devam etme

riskinde artry

o Enjeksiyon Yerinde a$rt

E[er bu latllanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagtrsona

dohoruruau veya eczac tnrzt bilgilendiriniz'
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Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczactntz veya hemgheniz ile konugunuz. Ayrrca kargrlaEr[rnw yan

etkileri www.titck.gov.t sitesinde yer alan "ilag Yan Etkileri Bildirimi" ikonuna trklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmr arayarak Tltrkiye Farmakovijilans

Merkezi (TtlFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta

oldupunuz ilacrn giivenlili$ hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr saflamrg

olacaksmz.

, 5. UREVER'in saklanmasr

' UREVER'| gocuHann gi)remeyecefii, erigemeyecefii yerlerde ve ambalajtnda saWaynu.

, l5-30oC'de oda srcakh[tnda ve orijinal ambalajrnda saklayrnrz. Igrktan koruyunuz.f./
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.

Ambalaidahi son htllanma tarihinden sonra UREVER'| kullanmayma.

Ruhsat sahibi ve liretici:

Osel llag San. ve Tic. A.g.

Akbaba Ktiyii Fener Cad. No:52

34820 Beykoz / ISTANBLJL

Bu kullanma talimatt....... tarihinde onaylanmtgttr.

U
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KrsA Unirx nilcilrni

r. BE$ERI rrBBi Untrx0x aur
UREVER 20 mgl? ml IM/IV soliisyon igeren ampul

2. KALITATiT w KANTirArir nilngiur
Etkin madde:

Furosemid .....20 mg

Yardrmcr maddeler:

Sodyum klor0r 15 mg

. Sodyum hidroksit 2.56 mgv
Yardlmcr maddeler igin 6.1'e bakrnrz.

3. FARMASoTiX rOnU
Steril enjeksiyon sollisyonu.

Berrak, partikiilsiiz, renksiz sol0syon.

4. KLiNIK Oznlr,ir<r,pn

4.1 Terapdtik endikasyonlar

Kronik konjestif kalp yetersizli$i ile bafrntrh srvr retansiyonu (e[er diiiretik tedavi

gerekiyorsa),

Akut konjestif kalp yetersizligi ile bafrntrh srvr retansiyonu,

Kronik btibrek yetersizli[i ile ba$rntrh srvr retansiyonu,

Gebelik veya yanrklara ba[h olan dahil, akut bdbrek yetersizli[inde slvr athmmm

idame ettirilmesi,

Nefrotik sendromla baSrntrh srvr retansiyonu (e[er ditiretik tedavisi gerekiyorsa),

Karaciter hastah[ryla balrntrh srvr retansiyonu (e[er aldosteron antagonistleriyle

tedavinin desteklenmesi gerekiyorsa),

Hipertansiyon,

Hipertansif kriz (destekley ici Onlem olarak),

Zorlu diiirez destefi.
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4.2 Pozoloii ve uygulama tekli

Pozoloji / uygulama srkh[r ve siiresi:

istenen etkiyi sa$amak igin yeterli olan en dtigtik doz kullamlmahdrr.

Furosemid yalntzca oral uygulamarun milmkiin veya etkili olmadr$r durumlarda (tirn.

ba$rrsak emilimi bozuklu[unda) ya da e[er hrzh etki gerekiyorsa intraventiz yoldan verilir.

E$er intravendz tedavi kullanrhyorsa, miimkiin olan en krsa stirede oral tedaviye gegilmesi

dnerilmektedir.

Optimum etkinlik elde etmek ve kontr-regiilasyonu baskrlamak igin, tekrarlanan bolus

enjeksiyonlan yerine genellikle devamh furosemid infiizyonu tercih edilmektedir.

Bir veya birkag akut bolus dozundan sonra takip tedavisi igin devamh furosemid

infiizfonunun uygulanamadrlr durumlarda, uzun aralarla yiiksek bolus dozlannrn verildi[i bir

rejim yerine, krsa aralarla (yaklag* 4 saat) diigtik dozlann verildi[i bir takip rejimi tercih

edilmelidir.

Erigkinlerde, hem intravendz hem oral uygulama igin dnerilen maksimum giinlUk furosemid

dozu 1500 mg'dr.

Tedavi siiresi endikasyona gdre de[igmektedir ve hekim tarafindan bireysel hasta bazrnda

belirlenir.

Uygulama gekli:

intraven6z enj eksiyon/inftizyon :

intraven6z furosemid yavag enjeksiyon veya inftizyon yoluyla uygulanmahdrr; 4 mg/dakika

htzr agrlmamahdrr. $iddetli bObrek fonksiyon bozuklu[u olan hastalarda (serum kreatinin > 5

mg/dl), 2.5 mgldakika infflzyon hzrnrn agrlmamasr dnerilmektedir.

Intramiisktiler enjeksiyon:

intramiiskiiler uygulama, oral veya intravenOz uygulamanrn m0mk0n olmadrlr istisnai

olgularla smrh olmahdrr. intramilskiiler enjeksiyonun pulmoner 6dem gibi akut hastahklann

tedavisi igin uygun olmadrf,rna dikkat edilmelidir.

T JREVER grnngada bagka i laglarla karr gtrn lmamahdr.

IJREVER" tamponlama kapasitesi olmayan yaklagrk 9 pH de[erine sahip bir gdzeltidir. Bu

nedenle, 7'nin altrndaki pH de[erlerinde etkin madde gtikelebilir. Dolayrsryla, eler bu gdzelti

U
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seyreltilecek olursa, seyreltilen gdzeltinin pH'srnm zayf alkalen ila ndtral arahkta olmasma

dik{<at edilmelidir.

Seyreltici olarak normal serum fizyolojik gdzeltisi uygundur. Seyreltilmig gOzeltilerin

mtlmkiin olan en krsa zamanda kullanrlmasr dnerilmektedir.

Ozet poplilasyonlara iligkin ek bilgiler

B0brek yetmezlifii:

Kronik bdbrek yefrnezliEi ile baErntrh srvr retansiyonu:

Furosemide natriiiretik yanlt, bObrek yefinezli[inin derecesi ve sodyum dengesi gibi birgok

faktdre bafh olarak de[igir ve bu nedenle bir dozun etkisinin tam olarak dngdrtilmesi

milmkiln de[ildir. Kronik bdbrek yetmezli[i olan hastalarda, baglangrgtaki srr kaybmrn

kademeli olmasr igin dozun dikkatlice titre edilmesi gerekir. Erigkinler igin bu, giinde yaklagft

2 kg viicut aSrrh[r (yaklagrk 280 mmol Na) kaybrna yol agan bir doz anlamrna gelmektedir.

Onerilen oral baglangrg dozu, giinde 40 - 80 mg'dr. Bu doz, gerektif,inde yanrta g6re

ayarlanabilir. Giinliik toplam doz, tek dozya da ikiye biiliinmiig dozlar halinde verilebilir.

Diyaliz hastalannda, olafan oral idame dozu gilnde 250 - 1500 mg'drr.

intravendz tedavide, furosemid dozu, 0.1 mg/dakika devamh intravendz inftizyonla baglanrp,

daha sonra infiizyon hzr yanrta grire her yanm saatte bir kademeli olarak arttrnlarak

belirlenebilir.

Akut bdbrek )retmezliEinde srvr atrhmrnrn idame ettirilmesi:

Furosemide baglamandan 6nce hipovolemi, hipotansiyon ve anlamh elektolit ve asit-baz

dengesizli[i dtizeltilmelidir. Miimktin olan en krsa siirede intravendz uygulama yolundan oral

uygulama yoluna gegilmesi dnerilmektedir.

Onerilen baglangrg dozu 40 mg olup, intravendz enjeksiyon olarak verilir. Bu dozun stvt

aflhmmda aran edilen artrgr saflamamasl halinde, furosemid, 50 - 100 mg/saat hzmda

baglanan devamh intavendz infllzryon yoluyla verilebilir.

Nefrotik sendromla baErntrh srvr retansiyonu:

Onerilen oral baglangrg dozu, giinde 40 - 80 mg'dr. Bu doz, gerekti[inde yanrta g6re

ayarlanabilir. Giinliik toplam doz, tek dozya da bdliinmiiq birkag doz halinde verilebilir (bkz.

boliim 4.4).

(./
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Pediyatrik popiilasyon:

Qocuklarda, oral uygulama igin 0nerilen furosemid dozu, maksimum 40 mg giinliik doza

kadar 2 mglkg viicut afrrh[rdrr. Parenteral uygulama igin dnerilen furosemid dozu,

maksimum 20 mg giinliik doza kadar I mg/kg v0cut a[rrh[rdrr.

Qocuklarda dozaj viicut agrrh[rna g6re azaltrlmahdrr. Qocuklarda maksimum dozlar igin,

"Pozoloj i/uygulama srkhfr" baghfr altma bakrnrz.

Geriyatrik popfi lasyon :

Demansr olan yagh hastalarda dozayat dikkatli yaprlmahdrr.

4.3 Kontrendikasyonlar

V LJREVERagalrdaki durumlarda kullanrlmamahdrr:

Furosemide ya da LJREVER'in herhangi bir yardrmcr maddesine agrn duyarhh[r olan

hastalarda. Sulfonamidlere (6m. sulfonamid antibiyotikler veya sulfoniltireler) alerjik

olan hastalar furosemide gapraz duyarhhk gdsterebilir.

Hipovolemi veya dehidratasyonu olan hastalarda.

Furosemide yanrt vermeyen aniirik bdbrek yetersizlili olan hastalarda.

$iddetli hipopotasemisi olan hastalarda.

$iddetli hiponatremisi olan hastalarda.

Hepatik ensefalopatiyle balrntrh pre-komattiz ve komatdz durumlarr olan hastalarda.

Emziren kadrnlarda.

Gebelik srasmda kullanrm igin, bkz. bdlitm 4.6

\,
4.4 bzelkullanrm uyanlan ve Onlemleri

idrar grkrgrndan emin olunmahdrr. Krsmi idrar grkrgr obstriiksiyonu olan hastalar (6rn. Mesane

bogalma bozuklu[u, prostat hiperplazisi veya iiretra daralmasr olan hastalarda) artan idrar

iiretimi gikayetlere neden olabilir ya da giddetlendirebilir. Dolayrsryla bu hastalar dzellikle

tedavinin baqlangrg evreleri srrasrnda dikkatli izleme gerektirir.

LTREVER ile tedavi diizenli trbbi giizetimi gerekli klmaktadrr. Aga[rdaki durumlarda dikkatli

takip gereklidir:

Hipotansiyonu olan hastalarda,

Kan basmcrnda belirgin diigmenin iizellikle risk altrna sokacalr hastalarda, 6rn., koroner

arterlerin ya da beyni besleyen kan damarlannrn belirgin stenozu olan hastalar,
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Latent veya manifest diabetes mellitusu olan hastalarda,

Gut hastalannda,

Hepatorenal sendromu, /ari, giddetli karaciler hastah[ryla bafrntrh fonksiyonel bdbrek

yetersizliSi olan hastalarda

Hipoproteinemisi olan hastalardan (6r. nefrotik sendromla ba[rntrh olarak (furosemidin

etkisi zayrflayabilir ve ototoksisitesi artabilir). Dikkatli doz titrasyonu gerekir.

Prematiire bebeklerde (olasr nefrokalsinosis/nefrolithiasis geliqimi; bdbrek fonksiyonlarr

takip edilmeli, ultrasonografi uygulanmahdrr.

Furosemid tedavisi srrasurda serum sodyum, potasyum ve kreatinin izlenmesi genellikle

dnerilmektedir; elektrolit dengesizlikleri geligme riski yiiksek olan hastalardaya da anlamh ek

srvr kaybr durumunda (tim. kusma, diyare veya agm terlemeye ba[lt) dzellikle yakrndan

izleme yapllmasr gerekir. Hipovolemi veya dehidratasyonun yanl srra anlamh herhangi bir

elekHolit ve asit-baz dengesizlifii dtizeltilmelidir. Bu, furosemid tedavisinin gegici olarak

kesilmesini gerektirebilir.

Risperidon ile birlikte kullanrm:

Demansr olan yagh hastalarda yaprlan risperidon plasebo-kontrollii gahgmalarda, sadece

furosemid ile tedavi edilen hastalar (67-90 yaglarr arasr, oftalama 80 yag; o/A.l) veya sadece

risperidon ile tedavi edilen hastalara (70-96 yaglan arast, oftalama 84 yag; o/o3.1) kryasla,

furosemid ve risperidon ile tedavi edilen hastalardaki (75-97 yaglarr arasr, ottalama 89 yag;

%7.3) mortalite insidansrnda artry gd,zlenmigtir. Di[er diiiretikler (dzellikle diigiik dozlardaki

tiyazid ditiretikleri) ile birlikte risperidon kullanrmr berwer bulgular ile iligkili de$ildir.

Bu bulguyu agrklayan higbir patolojik mekanizma ve dliime sebep olan tutarh bir sebep

bulunmamaktadrr. Bununla birlikte, gerekli tedbirler ahnmah ve bu kombinasyonun veya

difer etkili ditlretikler ile bir arada tedavinin risk ve yaran, kullanrma karar verilecepi zaman

oncelikli olarak gdz dniinde bulundurulmahdrr. Risperidon ile difer diiiretiklerin birlikte

kullanrmr sonucu hastalardaki mortalite insidansrnda hig bir artrE gdriilmemigtir. Tedaviye

bakmaksrzrn, dehidratasyon mortalite igin yiiksek bir risk faktOriidiir ve bu yiizden demanst

olan yagh hastalarda dikkatli olunmaltdrr.

Anafilaktik gok durumunda eenellikle asaErdaki acildnlemlerin ahnmasr dnerilir:

Terleme, bulantq siyanoz gibi ilk belirtiler ortaya grktrlrnda enjeksiyona derhal son verilir.

t/
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i$ne venada brrakrlrr veya damar yolunun agrk tutulmasr igin venaya uygun bir kaniil

yerlegtirilir. Mutad olarak alman di[er dnlemlerle birlikte hasta bagr agafrya gelecek gekilde

yatrrhr ve solunum yollan agrk tutulur.

Derhal uygulanmasr gereken ilaglar:

i.v. yoldan derhal epinefrin (adrenalin) uygularur:

Piyasada mevcut 1/1000 lik bir epinefrin gdzeltisinin I ml si l0 ml ye seyreltilir ve bunun

1 ml'si (0,1 mg epinefrin) nabz ve kan basmcr kontrol edilerek yavag bir gekilde zerkedilir

(ritn bozukluklanna dikkat!). Epinefrin enjeksiyonlarr gerekirse tekrarlanabilir (kullanma

talimatrna bakrnrz).

Daha sonra i.v. yoldan glikokortikoidler, mesela 250-1000 mg metilprednisolon-2l-hidrojen

t, siiksinat uygulanrr. Gerekirse glikokortikoid dozlarr tekrarlanrr Ou tiir ilaglann kullanma

talimatrna bakrnrz).

Bunu mUteakip i.v. yoldan plazma ekspander, Human-albumin, tam elektrolit gOzeltisi gibi

soliisyonlar kul lanrlarak voliim siibstittisyonu yapl I r.

Di[er tedavi Onlemleri:

Suni solunum, oksijen inhalasyonu, kalsiyum ve antihistaminiklerin uygulanmastdrr. Daha

Onceden mevcut olan bir metabolik alkaloz (mesela dekompanze karaci$er sirozunda),

furosemid tedavisi srasrnda kdtillegebilir.

Bu trbbi iiriin her ampulde I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder, yani esasmda

"sodyum igermez" olarak kabul edilebilir.

4.5 Diler trbbi iiriinler ile etkilegimler ve difer etkilegim gekilleri

Besinler:

Besinlerle birlikte ahndrfrnda furosemidin emiliminin etkilenip etkilenmedifi ve ne 6l90de

etkilendi[i farmastitik formiilasyona baf,hdrr. Oral furosemid formiilasyonlannrn ag karntna

almmasr Onerilmektedir.

Onerilmeyen birlikte kullammlar:

izole olgularda, kloral hidrat aldrktan sonra 24 saat iginde intravendz furosemid uygulamasr

ykknarmasr, terleme ataklan, huzursuzluk, bulantt, kan basrnctnda artrg ve tagikardiye yol

agabilir. Bu nedenle, furosemidin kloral hidratla birlikte kullanrlmasr Onerilmemektedir.

U
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Furosemid aminoglikozidler ve di[er ototoksik ilaglann ototoksisitesini arttrrabilir. Bu geri

ddniigstiz hasara yol agabilece[inden, bu ilaglar ancak zorlayrcrtrbbi nedenler varsa furosemid

ile birlikte kullamlmahdrr.

Kullanrm igin dnlemler:

Sisplatin ve furosemidin egzamanh verilmesi halinde ototoksik etki riski bulunmaktadrr.

Ayrrca, sisplatin tedavisi srrasrnda zorlu ditirez saf,lamak amacryla kullanrldrlrnda,

furosemidin diigtik dozlarda (6rn., normal b0brek fonksiyonu olan hastalarda 40 mg) ve

pozitif srvr dengesiyle verilmemesi halinde sisplatinin nefrotoksisitesi artabilir.

Oral furosemid ve sukralfat en az 2 saat arayla kullanrlmaltdr, zha sukralfat furosemidin

balrrsaktan emilimini ve dolayrsryla etkisini azaltr.

Furosemid, lityum tuzlanrun atrhmmr azal.ur ve serum lityum dtizeylerinde artr$a neden

olabilir ve bu da, lityumun kardiyotoksik ve ntirotoksik etkilerinde artrg riski dahil olmak

tizere lityum toksisitesi riskinde artrgla sonuglanabilir. Bu nedenle, bu kombinasyonu alan

hastalarda lityum diizeylerinin dikkatle izlenmesi Onerilmektedir.

Diiiretik kullanan hastalar, dzellikle bir anjiotensin ddniigtiirticii enzim inhibit6rii (ACE

inhibitorti) ya da anjiotensin II reseptiir antagonisti ilk kez olarak ya da artrnlmrg bir dozda ilk

kez olarak verildiginde, giddetli hipotansiyon ve bdbrek fonksiyonunda b6brek yetersizli[i

olgulannr da igeren kOtiilegme yagayabilir. Bir ACE inhibitirrii veya anjiotensin II reseptdr

antagonisti ile tedaviye baglamadan ya da dozunu arttrrmadan 6nce furosemid uygulamasrna

gegici olarak ara verilmesi ya da en aandan furosemid dozunun 0g giln s0reyle azalfllmasr

diigiiniilmelidir.

Risperidon: Gerekli tedbirler ahnmah ve bu kombinasyonun veya di[er etkili diilretikler ile

bir arada tedavinin risk ve yaran, kullanrma karar verilecep.i zaman dncelikli olarak gdz

dniinde bulundurulmahdrr (bkz. Mltim 4.4; furosemid ile kombine risperidon kullanan,

demansr olan yagh hastalarda mortalite artrgr ile ilgili uyanlar).

Dikkate almmasr gereken noktalar:

Asetilsalisilik asit dahil olmak iizere, non-steroid antiinflamatuvar ilaglann birlikte

uygulanmasr furosemidin etkisini azaltabilir. Dehidratasyon veya hipovolemisi olan

hastalarda, non-steroid antiinflamatuvar ilaglann akut bdbrek yetersizliline neden olabilir.

Furosemid salisilat toksisitesini arttrrabilir

Fenitoinin birlikte uygulanmasrnr takiben furosemidin etkisinde zayrflarna gdriilebilir.

U
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Kortikosteroidler, karbenoksolon, biiytik miktarlarda meyankrikii ve uzayan laksatif kullanrmr

hipopotasemi geligme riskini arttrrabilir.

Bazr elekfrolit bozukluklan (6m., hipopotasemi, hipomagnezemi) diter bazr ilaglann (Orn.,

digitalis preparatlan ve QT arahlr uzama sendromuna yol agan ilaglar) toksisitesini

arttrabilir.

Antihipertansif ajanlar, diiiretikler veya kan basmcmr d0gtirme potansiyeli olan di[er ilaglann

furosemid ile birlikte verilmesi halinde, kan basmcrnda daha belirgin bir diigilg beklenmelidir.

Probenesid, metotreksat ve furosemid gibi, anlamh renal tiibiiler sekresyona ufrayan di[er

ilaglar furosemidin etkisini azaltabilir.

6te yandan, furosemid bu ilaglann bdbrek yoluyla atrhmmr azaltabilir. Ytiksek dozla tedavi

(tizellikle de, hem furosemid hem diger ilaglann yiiksek dozu) sdz konusu oldufunda, bu,

serurn diizeylerinde arhga ve furosemide veya birlikte kullamlan ilaca bafh advers etki

riskinde bir artrga yol agabilir.

Antidiyabetik ilaglann_ve kan basmcmr artran sempatomimetiklerin (6m., epinefrin,

norepinefrin) etkileri azalabilir. Kiirar-tipi kas gevgeticilerinin veya teofilinin etkileri artabilir.

Nefrotoksik ilaglann bdbrek iizerindeki zararh etkileri artabilir.

Belli sefalosporinlerin yiiksek dozlarr ve furosemid ile egzamanh tedavi gdren hastalarda

bdbrek fonksiyon bozuklu[u geligebilir.

Siklosporin A ve furosemidin epzamanh kullanrmr, furosemidin yol agtrgr hiperiiresemiye ve

siklosporinin renal tirat atrhmmr bozmasrna sekonder olarak gutlu artrit riskinde artrgla

U ba$rntrhdrr.

Furosemid ile tedavi edilen, radiokontrast nefropatisi agrsrndan ytlksek risk altrndaki

hastalarrn radiokontrast aldrktan sonra bdbrek fonksiyonunda bozulma insidansr,

radiokontrast almadan iince yalnzca intravendz hidrasyon alan yiiksek riskli hastalara kryasla

daha yi.iksek bulunmugtur.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar / dofium kontrol0 (kontrasepsiyon)

Furosemidin gebe kadrnlarda kullammma iligkin yeterli veri mevcut de[ildir.

9l t9
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Hayvanlar ilzerinde yaprlan aragtrrmalar tireme toksisitesinin olduSunu gdstermigtir. insanlara

ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik ddnemi

Furosemid plasenta bariyerini gegmektedir. Zorlayrcr trbbi nedenler olmadr[r taktirde gebelik

srasmda verilmemelidir. Gebelik srasmda tedavi fetal biiyiimenin izlenmesini

gerektirmektedir.

Laktasyon d6nemi

Furosemid meme s0tiine geger ve laktasyonu inhibe edebilir. Furosemid ile tedavi edilen

kadrnlar bebeklerini emzirmemelidir.

V Ureme yetenefii / Fertitite

Furosemid, oral yoldan gtnde 90 mg/kg Wcut a[rrh[r dozlarda erkek ve digi stganlann ve

giinde 200 mg/kg viicut afrrh[r dozlarda digi farelerin fertilitesini bozmamrgtrr.

Fare, srgan, kedi, tavgan ve k6pek gibi gegitli memeli tiirlerinde furosemid ile tedavi

sonrasmda anlamh embriyotoksik veya teratojenik etkiler saptanmamrgtrr. Gebeli[in 7-l I ve

14-18. giinlerinde 75 mgkg viicut a[rrhgr furosemid ile tedavi edilen srgan neslinde bdbrek

matiirasyonunda gecikme - diferansiyel glomeriil saytsmda azalma - tarif edilmigtir.

Furosemid plasental bariyeri geger ve gdbek kordonu kanrnda maternal serum

konsantrasyonlannrn o/ol00'iine ulagrr. Bugtine defin, insanlarda furosemid ile ba[lantrlt

olabilecek higbir malformasyon saptanmamrgtr. Bununla birlikte, embriyo/fetiis iizerinde

olasr zararh etkilerin kesin olarak defierlendirilmesine olanak verecek yeterli deneyim elde

t/ edilmemigtir. Fettiste idrar iiretimi uterusta stimi,ile edilebilir.

Prematiire bebeklerin furosemid ile tedavisini takiben iirolityazis ve nefrokalsinoz

giizlenmigtir.

Meme siittlyle ahnan furosemidin bebek iizerindeki etkilerini de[erlendirmek iizere herhangi

bir aragtrrma yaprlmamrgtr.

4.7 Aragve makine kullantmr iizerindeki etkiler

Bazr advers etkiler (6rn. kan basmcmda istenmeyen dlgiide belirgin bir diigtig) hastanrn

konsantre olma ve tepki verme yetene[ini bozabilir ve dolayrsryla bu yeteneklerin Ozellikle

Onemli oldu[u durumlarda (0rn., bir arag veya makine kullanma) bir risk olugturabilir.
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i hastahklan

Hemokonsanffasyon

Trombositopeni

Ldkopeni, eozinofil

Agraniilositoz, aplastik anemi veya hemolitik anemi

Elektrolit bozukluklan (semptomatik olanlar dahil), Ozellikle yagh

hastalarda hipovolemi ve dehidratasyon, kan kreatininde artrg, trigliserid

serum diizeylerinde artrg

Hiponatremi, hipokloremi, hipokalemi ve kan kolesterolilnde arhg, serum

iirik asit artrgr ve gut ataklan

Glukoz toleransrnda bozulma. Diabetes mellitus hastalannda bu durum

metabolik kontroli,in bozulmasma yol agabilir; latent diabetes mellitus

manifest olabilir.

Hipokalsemi, hipomagnezemi, kanda tire artlgL metabolik alkalozis,

furosemidin k6ttiye kullanrmr velveya uzun stireli kullanrmr gergevesinde

Pseudo-Barter sendromu.

4.8 lstenmeyen etkiler

Srkhklar, furosemidin gegitli dozlarda veya endikasyonda verildili toplam 1387 hasta

iizerinde gergeklegtirilen gahgmalan referans alan literatiir verisine dayanmaktadrr. Aynr

istenmeyen etki igin farkh bir srkhk kategorisi elde edilmesi durumunda, srkh[r en yiiksek

olan kategori segilmigtir.

Uygulanabilir oldu$unda, aga[rdaki srkhk arah[r kullanrlrr.

Qok yaygur (Zll10); yaygrn (>1/100 ila <l/10); yaygm olmayan (Zll1,000 ila <l/100); seyrek

(>l/10,000 ila <1/1000); qok seyrek (<l/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tatrmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistem

V Yaygrn r

Yaygrn olmayan

Seyrek

Qok seyrek

Qok yaygrn

U Yaygrn

Yaygrn olmayan

Bilinmiyor

Ba$grkhk sistemi hastahklarr

Seyrek : giddetli anafilaktik veya anafilakloid reaksiyonlar (tirn. gokla birlikte)

Metabolizma ve beslenme hastahklart

Sinir sistemi hastahklarr

Yaygrn : Hepatoseliiler yetersizlif,i olan hastalarda hepatik ensefalopati

Seyrek : Parestezi
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Kulak ve ig kulak hastahklarr

Yaygrn olmayan : Ozellikle de bdbrek yetersizli[i, hipoproteinemi (Orn., Nefrotik

sendromda) olan hastalarda velveya intravendz furosemid gok hrzlr

verildi[inde, go[unlukla gegici olmakla birlikte igitne bozukluklan.

Furosemidin oral veya IV uygulamasr sonrasmda, bazen geri

ddn{igiimstiz olabilen salltk olgulan bildirilmigtir.

Seyrek : Tinnitus

Vaskiiler hastahklar

Qok yaygrn (intaventiz uygulama igin): Ortostatik hipotansiyonu igeren hipotansiyon

Seyrek : Vaskiilit

Bilinmiyor : Tromboz

Gastrointestinal hastal*Iar

Yaygrn olmayan : Bulantr

Seyrek : Kusma, diyare

Qok seyrek : Akut pankreatit

Ilepato-biliyer hastahklar

Qok seyrek : Kolestaz, transaminazlannda artrg

Deri ve derialtr doku hastahklarr

Yaygrn olmayan : Kagmtr, Urtiker, ddkiintliler, biilldz dermatit, eritema multiforme,

pemfi goid, eksfolyatif dermatit, purpura, fotosensitive reaksiyonu

U Bilinmiyor : Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz, AJEP (akut

jeneralize ekzantem piisttiloz) ve DRESS @ozinofili ve sistemik

semptomlar ile birlikte ilag ddktint0sii)

Bdbrek ve idrar yolu hastahklarr

Yaygrn : idrar miktannda artrg

Seyrek : T0b0lointerstisyel nefrit

Bilinmiyor : idrarda sodyum artrgr, idrarda kloriir artrgr, idrar retansiyonu (krsmi idrar

grkrgr obstiiksiyonu olan hastalarda), prematiire bebeklerde

nefrokalsinoz / nefrolithiyazis / btibrek yetmezli[i
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Konjenital ve kalilrmsal / genetik hastahklar

Bilinmiyor : Furosemidin prematUre bebeklere yasamrn ilk haftasr iginde uygulanmasr

halinde, patent ductus arteriosusun devam etme riskinde artrg

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastahklar

Seyrek

Bilinmiyor

: Ateg

: intramiiskiiler enjeksiyonu takiben a[rr gibi lokal reaksiyonlar

Stipheli advers reaksi)ronlann raporlanmasr

Ruhsatlandmna sonrasr giipheli ilag advers reaksiyonlarrnm raporlanmasl biiyiik 6nem

tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacm yararlrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak sa[lar. Sa[hk mesle[i mensuplannrn herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Ttlrkiye

Farmakovijilans Merkezi (TI)FAM)'ne bildirilmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.r;

e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312218 35 99).

4.9 Doz agrml ve tedavisi

Belirtiler:

Akut veya kronik doz agrmrnda klinik tablo esas olarak elektrolit ve slvl kaybrnrn derecesine

ve sonuglanna ba$h olarak deligir, 6rn., hipovolemi, dehidratasyon, hemokonsanfrasyon,

kardiyak aritmiler (A-V blok ve ventikiiler fibrilasyon dahil). Bu bozukluklarm semptomlan

arasmda giddetli hipotansiyon (goka ilerleyen), akut bdbrek yetersizli[i, Eomboz, deliryumla

belirgin durumlar, flasit paralizi, apati ve konfiizyon sayrlabilir.

Tedavi:

Furosemidin spesifik bir antidotu bilinmemektedir. E[er af,rz yoluyla gok yakn zamanda

gergeklegmigse, gastrik lavaj ya da emilimi azaltmak iizere tasarlanml; (6rn., aktif kom0r) gibi

dnlemlerle etkin maddenin daha fazla sistemik emilimini smrrlama girigiminde bulunulabilir.

Elektrolit ve srvr dengesinde klinik agrdan anlamh bozukluklar dtizeltilmelidir. Bu

bozukluklardan kaynaklanan ciddi komplikasyonlann ve viicut iizerindeki di[er etkilerin

dnlenmesi ve tedavisiyle birlikte, bu diizeltici girigim genel ve spesifik yo[un trbbi izleme ve

terapOtik dnlemleri gerekli klabilir.

FARMAKOLOfi K oZn r,r,lr<r,nn

Farmakodinamik Ozellikler

5.

5.1
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Farmakoterapdtik grup: Krvnm diiiretikleri

ATC kodu: C03CA0I

Etki mekanizmasr:

Furosemid, nispeten giiglii ve krsa dmtirltl hzh baglangrgh diiirez saflayan bir kulp diiiretiktir.

Furosemid, Henle kulpunun kahn grkan kolunun luminal hiicre membrarunda yer alan

Na+K+2Cl-eg-transport sistemini bloke eder: dolayrsryla, furosemidin saliiretik etkisinin

etkilili$, ilacrn bir anyon transport mekanizmasr yoluyla ttibiiler liimene ulagmasma baflrdrr.

Diiiretik etki, Henle kulpunun bu kesiminde sodyum klortir reabsorpsiyonunun

inhibisyonundan kaynaklanmaktadr. Bunun bir sonucu olarak, fonksiyonel sodyum atrltmt

glomertiler sodyum filtrasyonunun oZ35'ine varabilir. Arfrnrg sodyum afihmmm ikincil

etkileri, idrar atrhmrnda (ozmotik olarak ba[lanan suya bath) arfig ve distal tiibiller potasyum

sekresyonunda artrgtrr. Kalsiyum ve magnezyum iyonlartntn attltmt daartar.

Furosemid, macula densa'da tUbiilo-glomeriiler geri bildirim mekanizmasrnr kesintiye ulratrr

ve bunun sonucu da, saltiretik aktivitede higbir azalma olmamasrdr. Furosemid renin-

anjiotensin-aldosteron sisteminin doza bafh stim0lasyonuna neden olur.

Kalp yetersizlifinde, furosemid kardiyak pre-load'da (vendz kapasitans damarlan seyrelterek)

akut bir azalmayaneden olur. Bu erken vaskiiler etkinin prostaglandin aracrh[ryla olugtu$u ve

renin-anjiotensin sistemi ve bozulmamlf prostaglandin sentezinin aktivasyonu ile yeterli

bObrek fonksiyonunu gerekli krldr$r diigtintilmektedir. Bunun yanl srra, natriiiretik etkisinden

dolayr, furosemid hipertansif hastalarda afian vaskiiler reaktiviteyi katekolaminlere

diigtirmektedir.

Furosemidin antihipertansif etkilili[i sodyum atrhmrnda arfiga, kan hacminde azalmaya ve

vaskiiler dtlz kasrn vazokonstriktOr uyaranlara duyarhh[rnda azalmayaballanabilir.

Farmakodinamik 6zell ikler:

Furosemidin diiiretik etkisi, intravenOz dozdan sonra 15 dakika iginde ve oral dozdan sonra I

saat iginde g6riiliir.

10 mg ila 100 mg dozlarda furosemid alan saflrkh bireylerde dii,trez ve natriiirezde doza ba$r

bir artrg oldu[u gOsterilmigtir. Sa$rkh kigilerde etki siiresi, 20 mg intravendz furosemid

dozundan sonra yaklagrk 3 saat ve 40 mg oral dozdan sonra 3 - 6 saattir.

Hastalarda, baflanmamrg (serbest) furosemidin intrattibiiler konsantrasyonlan (idrarda

furosemid atrhm hrzr kullanrlarak tahmin edilir) ile natriiiretik etkisi arasrndaki iligki bir
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sigmoit e[ri bigiminde olup, furosemidin minimal etkili afihm hrzr yaklagrk l0

mikrogram/dakikadr. Bu nedenle, furosemidin devamh infiizyonu tekrarlanan bolus

enjeksiyonlanndan daha etkilidir. Bunun yaru sra, ilacrn belirli bir bolus dozunun iizerinde,

etkide anlamh bir artrg s6z konusu de$ildir. llacrn ttibiiler sekresyonu ya da intra-tiibiiler

albiimin baf,lanmasrnrn diigmesi halinde furosemidin etkisi azalrr.

5.2 Farmakokinetikdzellikler

Emilim:

Furosemid gastrointestinal yoldan hrzla emilir. Ilacrn emilimi genig bireyler arasr ve birey igi

de[igkenlik giisterir. Sa$hkh giintilliilerde furosemidin biyoyararlanrmr, tabletler igin yaklayk

%50 - %ol0 ve oral gdzelti igin %80'dir. Hastalarda, ilacrn biyoyararlanrmr altta yatan

hastalrklar dahil gegitli faktdrlerden etkilenir ve %o30'a kadar diigebilir (6rn., Nefrotik

sendromda).

Besinlerle birlikte ahndr[rnda furosemidin emiliminin etkilenip etkilenmedili ve ne dlgiide

etkilendi[i farmasdtik formiilasyona balhdrr.

DaErhm:

Furosemidin da[rhm hacmi kg vticut agrrhsr bagrna 0.1 - 0.2 litedir. Da[rhm hacmi altta

yatan hastahga bafh olarak daha y0ksek olabilir.

Furosemid plaxrnproteinine, esas olarak albilmine giiglU (%98 ilzerinde) ba$lanr.

Bivofransformasyon:

U ldrarda geri ahnan maddelerin %10 ila %o20'si furosemidin bir glukuronit metabolitinden

olugmaktadrr.

Eliminasyon:

Furosemidin eliminasyonu biiytik Olglide de[igmemig ilag olarak, esas olarak proksimal t0biile

sekresyon yoluyla gergeklegir. Intraven0z uygulamadan sonra furosemid dozunun Yo60 ila

yo70'i bu yolla atrlrr. Kalan doz, muhtemelen safra sekresyonunu takiben feges yoluyla atrlrr.

Intraven6z uygulamadan sonra furosemidin terminal yanlanma Omril yaklagrk I - 1.5 saattir.

Furosemid anne stltUnde atrlrr. Furosemid plasental bariyeri geger ve fetilse yavag yava$

ta$rnrr. Fettis veya yeni do[an bebekte anne ile aynt konsantasyonda bulunur.
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Hastalardaki karakteristik Ozellikler

Bdbrek/ Karaciler yetmezlifi :

B6brek yetersizli[inde, furosemidin eliminasyonu yavaglar ve yanlanma 6mrii uzar; giddetli

bdbrek yetersizlif,i olan hastalarda terminal yarrlanma t mrii 24 saate varabilir.

Nefrotik sendromda azalmrg plazma protein konsantrasyonu daha yiiksek baglanmamrg

(serbest) furosemid konsantrasyonuna yol agar. Ote yandan,.intratiibiiler albiimine ballanma

ve diigmiig tiibiiler sekresyondan dolayr bu hastalarda furosemidin etkinlili az.alr.

Furosemid hemodiyaliz, periton diyalizi ve CAPD uygulanan hastalannda diigtik diizeyde

diyalize olur.

Karaci[er yetersizlilinde, esas olarak daha genig bir dalrhm hacminden dolayr furosemidin

yanlanma 6mrii %30 - %90 orarunda artar. Ayrrca, bu hasta grubunda tiim farmakokinetik

parametrelerde genig bir defigiklik vardrr.

Konjestif kalp yetersizlili, giddetli hipertansiyon ve geriyatrik popiilasyon:

Konjestif kalp yetersizliEi, giddetli hipertansiyonu olan hastalarda ya da yaghlarda, btibrek

fonksiyonunda azalmadan dol ayr furosemid el iminasyonu yavaglar.

Prematilre ve miadrnda do[an bebekler:

Bdbregin matiirite durumuna ba$h olarak, furosemidin eliminasyonu yavaglayabilir. E[er

bebe[in glukuronizasyon kapasitesi bozuksa, ilacrn metabolizmasr da yavaglar. Konsepsiyon

sonrasl yagr 33 haftanrn tizerinde olan bebeklerde terminal yanlanma 6mrii 12 saatin

altrndadrr. iki ayhk ve daha biiyiik bebeklerde, terminal klirens erigkinlerdeki ile aymdrr.

I1/ 53 Klinik 0ncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite:

Qegitli kemirgen tiirleri ve ktipeklerde oral ve intavendz furosemid uygulamasryla yaprlan

aragtrrmalar dtig0k oranda akut toksisite ortaya koymugtur. Furosemidin LDso'si fare ve

srganlarda 1050 - 4600 mg/kg viicut a[rrh$r arasmda ve kobaylarda 243 mg/kg viicut

af,rrhfrdrr. Kdpeklerde, oral LD5e yaklagrk 2000 mg/kg vticut afrrhlrdrr ve i.v. LDso 400

mg/kg v0cut af,rh[rndan fazladr.

Kronik toksisite:

Srgan ve k6peklerde 6 ve 12 aylk uygulamadan sonra, en yiiksek dozaj gruplannda

(insanlardaki terap6tik dozun 10-20 katr) renal de[igiklikler (fokal fibroz, kalsifikasyon dahil)

giiriilm0gtiir.
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Ototoksisite:

Furosemid, ig kulagrn stria vasktilarisinde transport stireglerini engelleyebilir ve muhtemelen

(genellikle geri ddn0glii olan) igitme bozuklu[una yol agar.

Karsinojenite:

Furosemid digi fare ve srganlara yaklagrk 2 yrl siireyle diyetleri iginde giinde yaklagrk 200

mg/kg viicut afrrh[r (14.000 ppm) miktannda uygulanmrgtrr. Farelerde meme

adenokarsinomu insidansrnda bir artrg gdzlenmig, ancak srganlarda g6zlenmemigtir. Bu doz

insanlarda uygulanan terapdtik dozdan dikkate defer iilgiide daha y0ksektir. Bunun yanr sra,

bu ttimdrler kontrol hayvanlannno/A ila %8'inde gd,zlenen spontan olarak olugan tiimdrlerle

morfolojik olarak tamamen aynrdr.

Dolayrsryla, bu tiim0r insidansmm insanlann tedavisinde gegerli olmasr olasr

gdriilmemektedir. Nitekim furosemid kullanrmrnr takiben insan meme adenokarsinomu

insidansrnda artrg oldu[una iligkin higbir bulgu yoktur. Epidemiyolojik aragtrrmalara

dayanarak, insanlarda furosemid igin bir karsinojeniklik srnrflandlrnasr miimkiin de$ildir.

Bir karsinojeniklik aragfirmasrnda, srganlara giinde 15 ve 30 mg/kg viicut afrrh[r dozlarda

furosemid uygulanmrgtrr. 15 mg/kg doz kategorisindeki erkek srganlar (ancak 30 mg/kg doz

kategorisindekiler de[il) nadir tiimtirlerde marjinal bir artrg gdstermigtir. Bu bulgulann

tesad0fi oldufu kabul edilmektedir.

Srganlarda nitrosamin ile olugturulan mesane karsinojenezi, furosemidin hzlandmcr bir faktdr

oldu[una iligkin herhangi bir kanrt satlamamrgtrr.

Mutajenite:

Bakteri ve memeli hiicrelerindeki in vifro testlerde, hem pozitif hem negatif sonuglar elde

edilmigtir. Ancak, gen ve kromozom mutasyonlan indiiksiyonu yalnzca furosemidin

sitotoksik konsantrasyonlara ulagtr$r durumlarda gdzlenmigtir.

Ureme toksikolojisi:

Furosemid, oral yoldan gtinde 90 mgkg vticut agrrh[r dozlarda erkek ve digi srganlann ve

gtinde 200 mglkgviicut alrrh[r dozlarda digi farelerin fertilitesini bozmamtgttr.

Fare, srgan, kedi, tavgan ve kdpek gibi gegitli memeli tiirlerinde furosemid ile tedavi

sonrasmda anlamh embriyotoksik veya teratdenik etkiler saptanmamrgtrr. Gebeli[in 7-l I ve

14-18. gtinlerinde 75 mgkg v0cut a[rrh[r furosemid ile tedavi edilen srgan neslinde bdbrek

matiirasyonunda gecikme - diferansiye glomeriil sayrsrnda azalma - tarif edilmigtir.
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Furosemid plasental bariyeri geger ve gdbek kordonu kanrnda maternal senrm

konsantrasyonlanrun %100'iine ulagr. Bugiine de[in, insanlarda furosemid etkilenimiyle

ba[lantrh olabilecek higbir malformasyon saptanmamrgfir. Bununla birli]te, embriyo/fetiis

iizerinde olasr zararh etkilerin kesin olarak deferlendirilmesine olanak verecek yeterli

deneyim elde edilmemigtir. Fetiiste idrar itretimi uterusta stimiile edilebilir.

Prematiire bebeklerin furosemid ile tedavisini takiben iirolityazis ve nefrokalsinoz

gdzlenmigtir.

Meme siitiiyle alman furosemidin bebek tizerindeki etkilerini def,erlendirmek iizere herhangi

bir aragtrrma yaprlmamrgtr.

u 6. rARMAsork oznILIKLER

6.1 Yardrmcr maddelerin listesi

Sodyum hidroksit (pH ayan igin)

Sodyum klortir

6.2 Gegimsizlikler

Gegerli delildir.

6.3 Rafdmrii

24 ay

U 
6.4 Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler

I5-30oC'de oda srcakh[rnda saklayrnz.

6.5 Ambalajm nitelifi ve igeri[i

LJREVER ampul, 2 ml'lik (:20 mg) 5 ampul veya 100 ampul igeren ambalajlarda

sunulmaktadr.

6.6 Be.geri trbbi firfinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 0zelOnlemler

Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklarrn Kontol0 Yiinetnelifi" ve

Ambalaj ve Ambalaj Atrklarrnrn Kontrolii Y0netmelik" lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RrrHsAT s.lulni
Osel llag Sanayi ve Ticaret A.g.

Akbaba k0y0 Fener Cad. No:52

34820 Beykoz I ISTaNBUL
' Telefon: (0216)320 45 50

Fa:r: (0216) 320 4145

8. RTJHSAT NUMARAST(rARr)

204t8t

9. ir,x nugsAT TARIIIi /RI]IISAT YEMLEME TARffiT

U llkruhsattarihi:13.10.2004

Ruhsat yenileme tarihi: 20J 1.2009

10. KUB'UN YENh,ENME TARiIIi
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