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KULLANMA TALIMATI
AVISEMID 20mg/2ml IM/IV Enjeksiyon ve Infiizyon i¢in Cozelti Iceren Ampul

Damar icine veya kas icine uygulamr.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa liitfen doktorunuza veya eczacwiza damgmnz.

» Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamm sirasimda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AVISEMID nedir ve ne icin kullamlir?

2. AVISEMID kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. AVISEMID nasul kullaniiir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. AVISEMID’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.
1. AVISEMID nedir ve ne icin kullamhr?

AVISEMID, kas veya damar i¢ine uygulanan, 20 mg furosemid etkin maddesini igeren 2
ml’lik ampul formundadir. 5 ampul ve 100 ampul igeren ambalajlarda kullanima
sunulmustur.

AVISEMID idrar soktiiriicii (diiiretik) adi verilen bir ilag grubuna dahildir. Diiiretikler
bobreklerden idrarin atihimin hizum arttiran ve ayni zamanda su ve tuz kaybi yapan ilaglardir.
Viicutta bulunan agin suyun atilmasina yardimcr olmak i¢in veya yiiksek tansiyon
tedavisinde kullamlir. AVISEMID giiglii bir idrar soktiiriiciidir.

Doktorunuz size AVISEMID’i asagidaki nedenlerden biri veya birka¢i dolayisiyla
regetelemis olabilir:



» Siiregelen kalp yetersizligine bagl olarak solunum yetmezligi, dem, karacigerde biiyiime
ile belirgin hastaliginiz ile bagintili fazla sivinin atiimamasi nedeniyle viicutta agir miktarda
siv1 tutulmast durumu

s Siiregelen bobrek yetersizligi ile bagintili fazla sivinin atitmamasi nedeniyle viicutta asin
miktarda sivi tutulmast durumu

» Hamilelik ve yaniklara bagl olan dahil, akut bdbrek yetersizliginde stvi aitlirnmin devam
ettirilmesi

e Bobreklerdeki bulgu ve belirtiler ile bagintih fazla sivinin atilmasi nedeniyle viicutta asin
miktarda sivi tutulmasi durumu (eger idrar soktiiriicti tedavi gerekiyorsa)

o Karaciger hastalig1 ile baglantili fazla sivimn atilmamasi nedeniyle viicutta asirt miktarda
s1v1 tutulmasi durumu {(eger aldosteron antoginstleri ile tedavinin desteklenmesi gerekiyorsa)
¢ Yiiksek tansiyon

» Yiiksek tansiyonun sebep oldugu kriz durumu {(destekleyici énlem olarak)

s Viicuttan idrar ahliminin zorlanmasinin gerektigi durumlarda (6megin zchirlenmelerde)
destek olarak

2. AVISEMID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AVISEMID’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

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

kars: alerjiniz varsa

e Siillfonamid grubu antibiyotiklere ve seker hastahgi tedavisinde kullanilan siilfoniliire
grubu ilaglara karsi alerjiniz varsa '

e Agirt sivt kaybettiyseniz (kusma, ishal veya asir terleme yoluyla)

e Viicut stvilarimizin (kan dahil) hacminde asin azalmaya yol agan bir bozuklugunuz varsa

¢ Viicutta idrar iretilememesine yol agan bobrek yetmezliginiz varsa ve bu durum
AVISEMID kullamimasina cevap vermiyorsa

e Kanimnizdaki potasyum diizeyi asin derece azalmigsa

o Kanimizdaki sodyum diizeyi agir1 derecede azalmigsa

e Karacigerinizdeki agir bir hastalik nedeniyle gelisen beyin iglevi bozukluguna bagh olarak
sizde komaya benzer bir durum ortaya ¢ikmissa

¢ Bebeginizi emziriyorsaniz

AVISEMID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Idrar ¢ikisinizda kismi tikanma yaratan mesane bosalmasinda bozukluk, prostat biiytimesi,
idrar yollarinda daralma gibi bozukluklanmz varsa (AVISEMID ile yapilan tedavinin
ozellikle baglangi¢ evresinde, doktorunuz idrar ¢ikisindan emin olmak igin sizi dikkatle takip
etmek isteyebilir).

Doktorunuz asagidaki durumlarda sizi yakindan diizenli olarak takip etmek isteyecektir.
¢ Diisiik tansiyon



¢ Diigiik tansiyonun risk teskil ettigi hastaliklar: Kalp damarlannda ya da beyni besleyen
kan damarlarinda belirgin daralma veya tikaniklik

» Belirti gbstermeyen veya belirgin seker hastalif

e (ut (damla) hastalig

e Siddetli karaciger hastalifnyla bagintili bdbrek islevlerinizde yetmezlik durumu
{Hepatorenal sendrom)

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

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

AVISEMID tedavisi boyunca doktorunuz kammizdaki elektrolitler olan sodyum, potasyum ve
kreatinin seviyelerini takip etmek isteyecektir, elektrolit dengesizlikleri gelisme riskiniz yiiksekse
veya kusma, ishal veya agin terlemeye bagh olarak Gnemli seviyede sivi kaybi durumunda
mutlaka izleme yapilmasi gerekmektedir.

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

Bunamasi olan hastalarda risperidon ile AVISEMID'in birlikte kullanimi 8litm gibi ciddi yan
etkiler ile sonuglanabilmektedir. Dolayisiyla doktorunuz risperidon ile AVISEMID’in birlikte
kullaniimasi gereken durumda gerekli kontrolleri yapacak ve birlikte kullanimin saglayacag
yararin, olusturabilecefi zarara oranina gore tedavi seklinizi belirleyecektir,

Bu uyartlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerhiyse, litfen doktorunuza
damigimz,

AVISEMID’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:

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

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigmiz.

Zorlayici tibbi nedenler olmadig takdirde, hamilelik sirasinda AVISEMID kullanmamaniz
gerekir. Bu yiizden tedaviye baglanmadan 6nce hamilelik durumu degerlendirilmelidir.
Tedavi sirasinda hamile kalirsaniz, doktorunuz ilaci kesip, bagka gruptan bir ilagla tedaviye
baslayabilir veya bebeginizin rahim igindeki gelisimini yakindan takip ederek tedaviyi
surdiirebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
damisiniz.



““

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Furosemid anne siitiine ge¢mektedir, bu nedenle emzirme sirasinda AVISEMID
kullanmamamz gerekir. AVISEMID ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi anne siitiine
gecen ilagtan korumak igin, siit vermeyi birakmamz gerekir.

Arag ve makine kullanim
AVISEMID, kan basincinda belirgin bir diisiis, konsantrasyon gii¢liigii yapabilir ve tepki
verme yetenegini bozabilir. Dolayisiyla ara¢ ve makine kullamirken dikkatli olunmalidir.

AVISEMID’in igeriginde bulunan bazi maddeler hakkinda énemli bilgiler
Onlem alinmastm gerektiren yardimer madde icermez.

Bu t1bbi iirtin her ampulde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva etmektedir, bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Birlikte kullamlmas1 6nerilmeyen ilaglar:

- Sakinlestirici ve uyku verici bir madde olan kloral hidrat

- Aminoglikozidler ve diger ototoksik ilaglar (isitme iizerinde zararh etkisi olan ilaglar)

Birlikte kullamimi sirasinda 6nlem alinmasi gereken ilaglar

- Sisplatin (kanser tedavisinde kullanilir)

- Lityum (psikiyatrik hastalilann tedavisinde kullanilir)

- ACE inhibitdrleri veya anjiyotensin Il reseptér antagonisti (kalp-damar hastaliklan
tedavisinde kullanilir)

- Risperidon (psikiyatrik hastaliklar ve bunama tedavisinde kullanilir)

Birlikte kullanimi sirasinda dikkatli olunmasi gereken ilaglar

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

- Fenitoin (sara hastahginmin tedavisinde kullamlir)

- Kortikosteroidler, karbenoksolon, meyan kokii (mide-barsak hastaliklarinda kullamhir)
- Digitalis preparatlar1 (kalp-damar hastaliklar1 tedavisinde kuliamlir)

-Probenesid {gut-damla hastaliginda kullamlir)

- Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)

- Seker hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglar

- Epinefrin, norepinefrin (kan basincim artirma 6zellikleri sebebiyle)

- Kiirar- tipi kas gevseticiler

- Teofilin (solunum ile ilgili hastaliklarin tedavisinde kullamlir)

- Bazi sefalosporinler

-Siklosporin A (Organ nakilleri sirasinda kullanilir)

- Rontgen tetkiklerinde organlarin gériiniirliigiinii arttirmak igin kullanilan kontrast maddeler:



Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza buniar hakkinda bilgi veriniz.

3. AVISEMID nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar
Doktorunuz hastaligimiza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

AVISEMID ampul formu yalnizea agizdan uygulamanin miimkiin veya etkili olmadis
durumlarda (6. bagirsak emilimi bozuklugunda) ya da eger hizli etki gerekiyorsa damar
i¢ine uygulanarak verilir. Eger damar i¢ine uygulanan tedavi kullaniliyorsa, miimkiin olan en
kisa stirede agizdan uygulanan tedaviye gegilmesi 6nerilmektedir.

AMPULUN ACILMASI

Ampulii nokta yukariya Ampulii nokta yukan gelecek
gelecek sekilde tutun. Sekilde tutarak ¢cekmeyi
Cekmenin i¢inde soliisyon asagiya dogru ¢ekerek kirin.
varsa asagl akmasi igin

ampule yavasga vurun veya

ampulii sallayin.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

Doktorunuz ¢ocugunuzun yasi, viicut agirlifr ve hastaligina bagli olarak ilacin dozunu ve
uygulama geklin belirleyecektir.

Yashlarda kullanim:
Yaghi hastalarda ve genel durumu bozuk hastalarda doktorunuz bobrek ve karaciger
fonksiyonlarindaki olasi bozulmalari géz 6niinde bulundurarak dozda ayarlama yapacaktir.

Ozel kullamim durumlan:

Karaciger/bibrek yetmezligi:

Doktorunuz hastahifimiza ve bobrek/karaciger problemlerinizin ciddiyetine bagh olarak
itacimzin dozunu belirleyecektir.

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



Eger AVISEMID in etkisinin ¢ok giichi ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AVISEMID kullandiysaniz

AVISEMID ampul doktor denetiminde kullanitacag: igin, bdyle bir durumun gelismemesi
icin gereken tedbirler alinacaktir. Boyle bir durum s6z konusu oldugunda ise uygun bir
tedavi yapilacaktir.

AV_iSEM.iD kullanmayi unutursamz
AVISEMID ampul doktor denetiminde kullanilacagindan, bdyle bir durumun gelismemesi
i¢in gercken dnlemler alinacaktir.

AVISEMID ile tedavi sonlandirdigindaki olusabilecek etkiler:
AVISEMID tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakirsaniz, tansiyonunuz yeniden
yiikselebilir veya viicudunuzda yeniden asir1 sivi tutulumu ortaya ¢ikabilir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, AVISEMID’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa AVISEMID’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine basvarunuz:

o Kaginti, kurdesen, diger dokintiler, igi sivi dolu kabarciklar, genelde kendiliginden gegen
el, yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asiri duyarlilik durumu,

¢ Genellikle kollar ve bacaklarda deride i¢i su dolu kabarciklar- biller-ile seyreden bir deri
hastalifi,

e Pul pul dokiilme ile seyreden iltihapl bir tiir deri hastalif: (eksfolyatif dermatit)

* Igne bagi seklinde kirmizi morarmalar (purpura), 1513a duyarlilik

e Ani agint duyarlilik reaksiyonu

e Ciltte ve gbz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens
Johnson Sendromu)

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

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin,
AVISEMID e karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye ve hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu-sayisinda azalma), akyuvar sayisinda azalma,
agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma), aplastik anemi (kan hiicreleri
sayisinda ciddi azalma), bir ttir kansizhk (hemolitik anemi)

e Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis



Hemokonsantrasyon (kan sivisimin azalmasina bagli olarak kamin konsantrasyonunda
artma)

Karaciger hastaligina bagl olarak gelisen néropsikiyatrik sendrom (hepatik ensefalopati)
Bobrek yetersizligi

Kandaki protein miktar1 anormal diisiis olan hastalarda 6zellikle bobreklerinde ciddi hasar
olanlarda isitme bozukluklar ve kulak ¢inlamasi

Karaciger i¢i bir neden bagli olarak safra akisinin yavaglamasi veya durmasi

Akut pankreas iltthabl

Su atiliminda artig

Ozellikle potasyum, kalsiyum, magnezyum atiliminda artis, metabolik alkaloz (kanda
bikarbonat konsantrasyonu artisina bagli kan pH’sinin artit metabolik durum)

Gut ataklan (eklemlerde iltthap ve agnya neden olan trik asit artis1 ile karakterize
hastahk)

Kan damarlari iltihabi, ptht1 olugumuna egilim

¢ Erken dogan bebeklerde, siklikla geri doniissiiz bobrek hasarina yol agan, bébrekler

kalsiyum tuzlartmin birikmesi, bébrek tasi olusumu

Erken dogan bebeklerde yasamun ilk haftas: iginde uygulanmasi halinde bir tiir kalp-damar
hastaligt olan “patent ductus arteriosus”un (kalpten ¢ikan iki biiyiikk atardamarin
arasindaki agikhigin dogumdan sonra kapanmayip ag¢ik kalmasi durumu) devam etme
riskinde artig

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Uyusma

Ates

Bulanti, kusma, ishat

Idrar yapamama

Kas igine uygulamayi takiben akitma bélgesinde agri

Oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan basinc1 diisiikligi
Seker hastatarinda dikkat edilmesi gereken sekere kargi duyarhlikta azalma
Kolestrol ve trigliserid serum diizeylerinde artig

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir van etki ile karsilasirsaniz,
doktorumuzu ya da eczacimzi bilgilendiriniz,

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimin veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.



5. AVISEMID’in saklanmas:
AVISEMID i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AVISEMID i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Avicenna Farma Dig Ticaret ve Pazarlama A.S.
Serifali Mah. Bayraktar Bulvari, Soylesi Sok. No:6/2 (34775)
Umraniye/{stanbul
Tel: 0216 528 60 00
Faks: 0216 528 60 98
e-posta: info@avicennafarma.com

Uretim yeri : Mefar ila¢ Sanayi A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20 (34906) Kurtkéy- Pendik/istanbul

Bu kullanma talimatr ... ... tarihinde onaylanmgtr.



