KULLANMA TALIMATI

DESAL® 40 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Furosemid 40 mg
o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilen), jelatin (sigir jelatini),
musir nisastasi, talk, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ctinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.
e Builac kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiinizi
doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DESAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. DESAL ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. DESAL nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DESAL’ in saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.
1. DESAL nedir ve ne i¢cin kullanilir?
DESAL tablet, agizdan alinir.

DESAL,; beyaz, diiz, yuvarlak ve bir yuzu gentikli tablettir. Centigin amaci yutmak igin tabletin
kirilmasini kolaylagtirmaktir.

DESAL, furosemid etkin maddesini igerir. Bir tablet icinde 40 mg furosemid bulunur. 12, 24,

36 ve 50 tablet iceren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur. Tablet igerisinde sigir
sitiinden elde edilen laktoz monohidrat ve sigir kaynakli jelatin bulunmaktadir.

1/14



DESAL idrar sokturicu (ditiretik) ad1 verilen bir ilag grubuna dahildir. Bu ilag, bébreklerinizin
daha fazla idrar iiretmesini saglar ve bu sayede viicudunuzda biriken sivinin azalmasina
yardimci olur.

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

Kalp veya karaciger hastalig1 yiliziinden viicudunuzda fazla sivi birikmigse (6dem)

Bobrek hastaligi nedeniyle viicudunuzda sivi birikimi varsa (bu durum nefrotik sendrom adi
verilen ve protein kaybi, yag metabolizmast sorunlart ve su birikimi ile karakterize bir
hastalik olabilir; bu durumda, esas olarak altta yatan hastaligin tedavisi 6nemlidir)
Yaniklar nedeniyle viicudunuzda siv1 birikimi varsa (6dem)

Yiksek tansiyon (hipertansiyon) durumunda

DESAL’ i kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

DESAL’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

Mlacin icerdigi etkin madde olan furosemide veya siilfonamide (furosemid ile olas1 ¢apraz
alerji) veya ilacin igerdigi diger maddelerden birin kars1 alerjiniz varsa

Bobrekleriniz hig idrar Gretmiyorsa (aniri) ve bu durum DESAL ile tedavi edilemiyorsa,
Biling bozukluklar1 (koma ve hepatik prekoma) ile birlikte karaciger yetmezliginiz varsa
Ciddi potasyum eksikliginiz varsa

Ciddi bir sodyum eksikliginiz varsa

Kan hacminiz ¢ok diisiikse (hipovolemi) veya viicudunuzda su kaybi yasiyorsaniz
(dehidrasyon)

Bebeginizi emziriyorsaniz.

DESAL’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

Kan basinciniz ¢ok diisiikse (diisiik tansiyon)

Yaslhiysaniz, kan basincinda diislise (diisiik tansiyona) neden olabilecek bagka ilaglar
kullaniyorsaniz ve kan basincinda diisiis i¢in risk faktorii olan baska saglik sorununuz varsa,
Seker hastaliginiz varsa (6nceden var olan veya gizli), kan sekeri seviyelerinizin diizenli
olarak kontrol edilmesi gereklidir.

Gut hastaliginiz (viicudunuzda iirik asidin (bir tiir toksin) birikmesi) varsa; kaninizdaki tirik
asit seviyelerini diizenli olarak takip edilmesi gereklidir.

Idrar yapmakta zorluk cekiyorsaniz (6rn. prostat biiyiimesi, bobrek tikaniklig1 veya
bdbrekten mesaneye giden borunun daralmasi nedeniyle)
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e Kanimizdaki protein seviyesi diismiigse, Orn. nefrotik sendromda (bu durum protein kaybu,
yag metabolizmasi bozukluklar1 ve su birikimi ile karakterizedir) doz ayarlamasi dikkatle
yapilmalidir.

e Karaciger sirozu (hepatorenal sendrom) gibi ciddi bir karaciger hastaligina bagli olarak hizla
ilerleyen bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa

¢ Beyin damarlarinda veya kalp damarlarinda kan akis bozukluklariniz varsa; kan basincinizda
ani bir diisiis yasarsaniz, risk altinda olabilirsiniz.

Idrar yapma sorunlar1 yasayan hastalarda (6rn. prostat bilytimesi nedeniyle), DESAL yalnizca
normal idrar ¢ikist saglanabilirse kullanilmalidir. Ani bir idrar akisi, idrar yolunda tikanmalara
(idrar birikimi) yol acabilir ve bu durum mesaneyi zorlayabilir.

DESAL sodyum ve kloriir atilimini1 ve dolayisiyla su atilimimi artirir. Diger elektrolitlerin
(6zellikle potasyum, kalsiyum ve magnezyum) atilimi da artar. DESAL ile tedavi sirasinda su
ve elektrolit atiliminin artmasi nedeniyle su/elektrolit dengesi bozukluklar1 siklikla
gorildiiglinden, kandaki bazi maddelerin seviyelerinin diizenli olarak kontrol edilmesi gerekir.

Ozellikle DESAL ile uzun siireli tedavi sirasinda, basta potasyum, sodyum, kalsiyum,
bikarbonat, kreatinin, {ire ve iirik asit olmak iizere bazi kan testleri ve kan sekeri diizenli olarak
yapilmalidir.

Elektrolit bozukluklar1 agisindan yiiksek risk altindaysaniz veya ciddi sivi kaybiniz varsa
(6rnegin kusma, ishal veya asir1 terleme nedeniyle) 6zellikle dikkatli bir izleme gereklidir.
Dolasimdaki kan hacminde herhangi bir eksiklik, viicut suyu eksikligi, énemli elektrolit
bozukluklar1 veya asit-baz dengesi bozukluklari diizeltilmelidir. Bu durum DESAL tedavisinin
gecici olarak kesilmesini gerektirebilir.

Altta yatan hastaliklar (6rn. karaciger sirozu, kalp yetmezligi), birlikte kullanilan ilaglar ve
gidalar, elektrolit dengesizliklerinin olusmasinda rol oynayabilir. Artan idrar ¢ikis1 nedeniyle
olusan kilo kaybi, ne kadar idrar yaparsaniz yapin, giinde 1 kg'1 gegmemelidir.

Nefrotik sendromunuz varsa, (bu durum viicudun protein kaybina, yag metabolizmasi
bozukluklarina ve viicutta su birikmesine neden olan bir bobrek hastaligidir) yan etki riskinin
artmasi nedeniyle, bu durumda verilen doza 6zellikle siki sekilde uymaniz ¢ok dnemlidir.

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

Demansli yasli hastalarda, risperidon ile yapilan plasebo kontrollii caligmalarda, furosemid ve
risperidonu ayni1 anda alan hastalarda, sadece risperidon veya furosemid alanlara kiyasla daha
yiiksek oOlim oram1 gozlemlenmistir. Bu nedenle dikkatli olunmasi gerekir ve bu
kombinasyonun veya diger giiclii ditiretiklerle (idrar soktiiriiciiler) es zamanl tedavinin yarar
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ve riskleri doktorunuz tarafindan dikkatlice degerlendirilmelidir. Viicutta su kaybindan
kacinilmalidir.

Bagisiklik sisteminin viicudun kendisine kars1 yonlendirildigi bir hastalik olan sistemik lupus
eritematozusun kotiilesmesi veya aktivasyonu olasilig vardir.

Cocuklarda kullanim:

Prematiire (erken dogan) bebekler, bobrek kireclenmesi veya bobrek tasi riski altinda
olduklarindan bu bebeklerin 6zellikle dikkatli bir sekilde izlenmesi gerekir. Bu durumun
izlenmesi igin bobrek fonksiyon testleri ve ultrason gibi yontemler kullanilir.

Dogduktan sonraki ilk haftalarinda DESAL ile diiiretik tedavi uygulanan ve solunum zorlugu
yasayan prematiire (erken dogan) bebeklerde (solunum sikintis1 sendromu), dogumdan 6nce
akciger dolasimii yonlendiren damarlarin agik kalma riski (patent ductus arteriosus) daha
yuksek olabilir.

Doping testleri i¢in kotiiye kullanimin etkileri:
DESAL kullanim1 doping testlerinde pozitif sonug¢ verebilir. Ayrica DESAL’in bir doping
maddesi olarak kullanilmasi sagliginiz i¢in tehlikeli olabilir.

Baska ilaclar ve DESAL
Eger baska ilaglar kullaniyorsanmiz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanmay1
planliyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

DESAL’ in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Besinler DESAL’in emilimini etkileyebilir. DESAL ile tedavi sirasinda ¢ok miktarda meyan
kokii yemek potasyum kaybini artirabilir. Tabletler a¢ karnina ve biiyiik bir bardak suyla
beraber yutulmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

[lacin etkin maddesi olan furosemid, plasentadan gecebildigi icin DESAL’i hamilelik sirasinda
doktorunuz gerekli gormedikge kesinlikle kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Furosemid anne sutline ge¢cmektedir ve firetilen siit miktarin1 azaltmaktadir. Bu nedenle
emzirme sirasinda DESAL’1 kullanmamaniz gerekir. DESAL ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa,
bebegi anne sittine gegen ilagtan korumak igin, siit vermeyi birakmaniz gerekir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Bu ilag belirtildigi sekilde kullanildiginda bile, tepki verme kapasitenizi, ara¢ kullanma, makine
kullanma veya diiz olmayan zeminlerde calisma yeteneginizi bozabilecek 6l¢iide etkileyebilir.
Bu durum 6zellikle tedavinin baslangicinda, doz artirilirken, ilag degistirilirken ve alkol ile
birlikte kullanildiginda gegerlidir.

DESAL’ in iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

DESAL’in etkisi asagidaki ilaglarla birlikte kullanildiginda azalabilir:

- Glukokortikoidler (kortizon gibi, iltihap ve alerjileri tedavi eden ilaglar), karbenoksolon
(ag1z ve mide iilserinin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag) veya laksatifler (kabizlik tedavisinde
kullanilan ilaglar): potasyum kaybini artirarak potasyum eksikligine neden olabilirler.

- iltihap giderici ilaclar (6rnegin, indometazin ve aspirin gibi nonsteroidal anti-inflamatuvar
ilaglar): Bu ilaglar DESAL'in etkisini azaltabilir. Eger DESAL tedavisi viicudunuzda su veya
kan hacmini azaltirsa, bu ilaglar1 ayni1 anda kullanmak ani bobrek yetmezligine neden olabilir.

- Probenesid (gut-damla hastaliginda kullanilir), metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)
ve furosemid gibi idrar yoluyla atilan diger ilaglar: Bu ilaglar da DESAL'in etkisini
azaltabilir.

- Fenitoin (sara hastaliginin tedavisinde kullanilir) DESAL’in etkisini azaltabilir.

- Stikralfat (mide ve on iki parmak bagirsagi tilserlerinde kullanilir) DESAL’in bagirsaklardan
emilimini azaltarak etkisini diistirebilir. Bu iki ilac1 kullanirken aralarinda en az iki saat
olmasina dikkat edilmelidir.

- Eger aliskiren (yiiksek tansiyonu tedavi eden bir ilag) kullaniyorsaniz, doktorunuzun
ilacinizin dozunu degistirmesi ve/veya bagka onlemler almasi gerekebilir.

DESAL ile birlikte kullanildiginda asagidaki ilaglarin veya ilag gruplarinin etkisi degisebilir:

- Belirli kalp ilaclar (glikozidler): DESAL tedavisi sirasinda potasyum veya magnezyum
eksikligi gelisirse, bu ilaglara karsi kalp kasinin duyarlilig: artabilir. Elektrolit dengesizlikleri
olan ve DESAL ile birlikte bazi EKG degisikliklerine (QT araligmmin uzamasi) neden
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olabilecek ilaglar1 (6rn. terfenadin, bir alerji ilact ve kalp ritim bozukluklar1 i¢in kullanilan
bazi ilaglar) kullanan hastalarda kalp atis hizinda bozukluk riski (ventrikiiler aritmi, Torsades
de Pointes gibi) artabilir.

Yiiksek dozda kullanilan salisilatlar (agr1 kesiciler): DESAL ile birlikte kullanildiginda,
salisilatlarin yan etkileri daha gii¢lii olabilir.

Bobreklere zarar verebilecek ilaglar (nefrotoksik ilaclar) (6rnegin, aminoglikozidler,
sefalosporinler, polimiksinler gibi antibiyotikler): DESAL, bu ilaglarin zararli etkilerini
artirabilir. Hem DESAL hem de yiiksek dozda bazi sefalosporinler alan hastalarda bdbrek
fonksiyonu bozulabilir.

Aminoglikozidler (enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar) (6rn. kanamisin,
gentamisin, tobramisin) ve isitmeye zarar verebilecek diger ilaclar (ototoksik ilaclar):
DESAL ile birlikte kullanildiginda, bu ilaglarin isitme tlizerindeki etkileri artabilir ve isitme
kayb1 geri dondiiriilemez olabilir. Bu nedenle, bu ilaglarin es zamanli kullanimindan
kacinilmalidir.

Sisplatin (kanser tedavisinde kullanilan bir ila¢): DESAL ile birlikte kullanildiginda isitme
kaybma yol acabilir. Ayrica, DESAL bdbreklere zarar verebilecek etkileri artirabilir
(nefrotoksisite), bu yiizden ekstra dikkatli kullanilmalidir.

Lityum (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullamlir): DESAL ile birlikte
kullanildiginda, lityumun kalp ve sinirler lizerindeki zararh etkileri artabilir (kardiyotoksisite
ve norotoksisite). Bu nedenle, her iki ilac1 birlikte alan hastalarin kan lityum seviyeleri
dikkatle izlenmelidir.

Yiiksek tansiyon ilaglar, diiiretik ilaclar (idrar sokturtcu ilaglar) veya tansiyonu
diisiirebilecek diger ilaglar: DESAL ile birlikte kullanmildiklarinda tansiyon daha da
diisebilir. Ozellikle ADE inhibitdrleri veya anjiyotensin II reseptdr antagonistleri gibi ilaglar
ilk kez kullanildiginda veya dozlar1 artirildiginda, tansiyonun soka yol agabilecek biiyiik
oranlarda diismesi ve bobrek fonksiyonunun bozulmasi (bazen ani bdbrek yetmezligi)
gozlemlenmistir. Bu nedenle, ADE inhibitorii veya anjiyotensin II reseptdr antagonistleri
tedavisine baslamadan 6nce veya doz artirllmadan énce DESAL tedavisinin gegici olarak
durdurulmasi veya en azindan ii¢ giin boyunca dozun azaltilmasi onerilir.

Probenesid (gut-damla hastahiginda Kkullamilir), metotreksat (kanser tedavisinde
kullanilir) ve bobrekler aracihigiyla atilan diger ilaclar (furosemid gibi): DESAL bu
ilaglarin atilimin1 azaltabilir. Yiiksek dozda tedavi, kandaki aktif madde seviyelerini artirarak
yan etki riskini yikseltebilir.
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- Teofilin (solunum ile ilgili hastalhiklarin tedavisinde kullanilir) veya kas gevseticiler
(ktrar benzeri ilaglar): DESAL, bu ilaglarin etkilerini giiclendirebilir.

- Kan sekerini diisiiren ilaglar (antidiyabetikler) veya tansiyonu artiran ilaclar
(sempatomimetik ilaglar, 6rnegin adrenalin, noradrenalin): DESAL bu ilaglarin etkilerini
azaltabilir.

- Risperidon (psikiyatrik baz1 hastahklarin ve bunamanin tedavisinde kullanilir):
Risperidon tedavisi goren hastalarda dikkatli olunmalidir. Bu kombinasyonun veya DESAL
veya diger gliglii ditiretiklerle (idar soktiiriiciiler) ayn1 anda kullaniminin fayda ve riskleri
doktorunuz tarafindan dikkatlice degerlendirilmelidir.

- Tiroid hormonlar: (6rn. levotiroksin): DESAL'in yiiksek dozlar1 tiroid hormon seviyelerini
etkileyebilir. Bu nedenle, bu kombinasyonu kullanan hastalarda tiroid hormon seviyeleri
izlenmelidir.

Diger etkilesimler:

- Siklosporin A (organ nakilleri sirasinda kullanilir) ve DESAL'in birlikte kullanilmasi,
furosemidin kan iirik asidi seviyelerini artirmasi ve siklosporinin iirik asidin idrar yoluyla
atimin1 engellemesi nedeniyle gut kaynakli artrit riskini artirabilir.

- Kontrast maddeli rontgen ¢ekimleri sirasinda bobrek yetmezligi agisindan yiiksek risk altinda
olan hastalarda, DESAL tedavisi goren hastalarda kontrast maddesi kullanildiktan sonra
bobrek fonksiyonunun bozulma sikligi, sadece intravendz sivi verilen hastalardan daha fazla
gozlemlenmistir.

- izole vakalarda, kloral hidrat (sakinlestirici ve uyku verici bir madde) alindiktan sonraki 24
saat icinde DESAL'in intravendz kullanimi; sicaklik hissi, terleme, ajitasyon, bulant1 ve kan
basinci ve kalp hizinda artis (tasikardi) ile sonuglanmistir. Sonug olarak, DESAL ve kloral
hidratin es zamanli kullanimindan kaginilmalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse, lltfen doktorunuza
danisiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DESAL nasil kullanilir?

Bu ilact her zaman doktorunuzun size sodyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg icin talimatlar:
Dozaj, her hasta i¢in ayr1 ayr1 belirlenmeli ve 6ncelikle tedaviye nasil yanit verdiginize bagh
olmalidir. Her zaman istenen etkiyi saglayan en diisiik doz kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan uygulanir. Tabletleri a¢ karnina aliniz. Bir bardak su ile doktorunuzun Onerdigi
miktarda, ¢cignemeden yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklar igin furosemid dozaji genellikle viicut agirliginin her bir kilogram1 basina giinde 1 mg
(bazen 2 mg) olarak belirlenir. Ancak, ¢ocuklar i¢in gilinliik furosemid dozu 40 mgh
gecmemelidir.

Yashlarda kullanim:
Yasl hastalarda ve genel durumu bozuk hastalarda doktorunuz bobrek ve karaciger
fonksiyonlarindaki olas1 bozulmalar1 goz dniinde bulundurarak dozda ayarlama yapacaktir.

Ozel kullamim durumlari:

Karaciger/bobrek yetmezligi:

Karaciger/bobrek hastaligindan kaynaklanan 6dem:

Yetiskinler i¢in genellikle Onerilen baslangi¢ dozu 1 adet DESAL 40 mg tablettir (40 mg
furosemide es deger). Eger idrar ¢ikis1 yetersiz kalirsa, doz alt1 saat sonra 2 adet DESAL 40 mg
tablete (80 mg furosemide es deger) ¢ikarilabilir. Bu doz artisina ragmen idrar ¢ikisi hala
iyilesmezse, alt1 saat sonra 4 adet DESAL 40mg tablet (160 mg furosemide es deger) alinabilir.
Gerekirse, istisnai durumlarda ve siki tibbi gozetim altinda olmak kosuluyla, 200 mg
furosemidin iizerinde baglangi¢ dozlar1 alinabilir.

Gunluk tedavi dozu genellikle 1 ila 2 adet DESAL 40 mg tablettir (40 ila 80 mg furosemide es
deger). Artan idrar ¢ikisi nedeniyle olusan viicut agirligi kaybi giinde 1kg'h gegmemelidir.

Nefrotik sendrom (bobreklerin asir1 protein kaybetmesine neden olan bir durum) durumunuz
varsa, yan etki riskinin artmasi nedeniyle doz ¢ok dikkatli bir sekilde belirlenmelidir.

Diger:

Kalp hastaligindan kaynaklanan 6dem:

Yetiskinler i¢in genellikle Onerilen baslangigc dozu 1 adet DESAL 40mg tablettir (40 mg
furosemide es deger). Eger idrar ¢ikis1 yetersiz kalirsa, doz alt1 saat sonra 2 adet DESAL 40 mg
tablete (80 mg furosemide es deger) ¢ikarilabilir. Bu doz artisina ragmen idrar ¢ikisi hala
iyilesmezse, alt1 saat sonra 4 adet DESAL 40mg tablet (160 mg furosemide es deger) alinabilir.
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Gerekirse, istisnai durumlarda ve siki tibbi gozetim altinda olmak kosuluyla, 200 mg
furosemidin iizerinde baglangi¢ dozlar1 alinabilir.

Gunluk tedavi dozu genellikle 1 ila 2 adet DESAL 40mg tablettir (40 ila 80 mg furosemide es
deger). Artan idrar ¢ikisi nedeniyle olusan viicut agirligi kaybi giinde 1 kg'r gegmemelidir.

Yanik sonrasi dokularda sivi birikmesi (6dem):

Gunluk ve/veya birim doz, 1 ila 2,5 DESAL 40 mg tablet (40 ila 100 mg furosemide es deger)
arasinda degisir. Bobrek sorunu olan hastalarda, istisnai durumlarda doz 6 DESAL 40 mg
tablete (240 mg furosemide es deger) kadar ¢ikabilir. DESAL 40 mg tabletlerini kullanmadan
once, vicutta eksik olan kan hacmi mutlaka dizeltilmelidir.

Yiksek tansiyon (hipertansiyon) icin:
Genel olarak, giinde 1 adet DESAL 40 mg tablet (40 mg furosemide es deger) tek basina veya
diger ilaglarla birlikte alinir.

Eger DESAL’In etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla DESAL kullandiysamz:

Gerekenden fazla DESAL aldiginiz1 diisiiniiyorsaniz, hemen bir doktora haber verin. Doktor,
asir1 dozun derecesine bagl olarak gerekli olabilecek 6nlemleri belirleyebilir. Akut veya kronik
asir1 dozun belirtileri, tuz ve s1vi kaybinin ciddiyetine baghdir.

Asirt doz alimi, diigiik tansiyona ve yattiginiz yerden kalktigimizda kan dolasiminda
bozukluklara, elektrolit dengesizliklerine (potasyum, sodyum ve klorir seviyelerinde azalma)
ve kandaki pH seviyesinin yiikselmesine (alkaloz) yol agabilir. Daha ciddi siv1 kaybi, viicutta
su eksikligine neden olabilir ve kan hacmindeki azalma dolasim sokuna, kanin koyulasmasina
(hemokonsantrasyon) ve pihtilasma egilimine yol acabilir.

Ani su ve elektrolit kayiplar1 da kafa karisikligina neden olabilir.

DESAL’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DESAL’ i kullanmay1 unutursaniz:
Unuttugunuz dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz almayiniz. Bunun yerine, ¢etenizde belirtilen

dozunuzu normal sekilde almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin bir sonraki dozu ¢ift doz almayiniz.
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DESAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz size sdylemedikge DESAL’i almay1 birakmayiniz veya DESAL ile tedavinizi
zamanindan 6nce sonlandirmayiniz, ¢linkii bu tedavinizin basarisini etkileyebilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, DESAL’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DESAL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine basvurunuz:

o Ciltte ve mukoza zarlarinda (agiz ici, burun i¢i, géz kapaklarinin i¢ yiizeyi gibi viicut

yiizeylerini kaplayan ince tabaka) alerjik reaksiyonlar, su sekilde orataya ¢ikabilir:

- Kabarciklar veya cildin soyulmasi: Ornegin, Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal
nekroliz gibi, cildin biiylik parcalarinin kabarip soyulmasina neden olan durumlar.

- Akut yaygin dokiintiilii piistiiloz (AGEP): Ilaclarin neden oldugu, atesle birlikte viicutta ani
gelisen iltihapl kiigiik kabarciklar.

- Eozinofili ve sistemik belirtilerle birlikte ilag reaksiyonu: Vicutta bazi kan hiicrelerinin artisi
ve bu duruma eslik eden cilt dokiintiileri, ates ve diger sistemik belirtiler.

- Likenoid reaksiyonlar: Ciltte, genital bdlgede veya agizda ortaya c¢ikan kiiclik, kasintili,
kirmizimsi-mor, pirizli dokintuler veya lezyonlar. Bu durum genellikle ciltte veya
mukozal yiizeylerde diizensiz degisikliklerle kendini gosterir.

e (Ciddi alerjik reaksiyonlar, 6rnegin anafilaktik sok olarak bilinen, kan dolagiminin aniden
durmasina neden olabilen durumlar. Sokun ilk belirtileri arasinda ciltte yogun kizarma,
kasintil1 kabarikliklar (kurdesen), huzursuzluk, bas agrisi, ani terlemeler, mide bulantisi ve
cildin morarmas: yer alabilir.

o Kaginti, kurdesen (iirtiker), dokiinti, ciltte ve mukoza zarlarinda (6rnegin agiz i¢i, burun igi)
kizariklik, kabarciklar veya pullanma olusumu (6rn. bulléz dermatit (ciltte blyuk, su dolu
kabarciklar olusmasina neden olan bir cilt rahatsizligi), eritema multiforme (ciltte
kirmizimsi, farkli sekillerde dokiintiilerle kendini gdsteren bir durum), pemfigoid (ciltte ve
mukoza zarlarinda su dolu kabarciklar olusturan, bagisiklik sistemi ile ilgili bir hastalik),
eksfolyatif dermatit (pul pul dokilme ile seyreden iltihaplh bir tiir deri hastaligi), purpura
(igne bas1 seklinde kirmizi morarmalar), 1518a kars1 artan hassasiyet (fotosensitivite)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin, DESAL’e
karsi ciddi alerjiniz var demektir. Alerjik reaksiyonun ilk belirtisinde, DESAL’in tekrar

kullanilmamasi gerekir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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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,
doktorunuz veya eczaciniza sdyleyiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Cok Seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Elektrolit (viicudun su dengesini, sinir ve kas fonksiyonlarini diizenleyen maddeler)
dengesizlikleri

e VUcuttaki suyun azalmasi ve dolasimdaki kan hacminin azalmasi (6zellikle yasli hastalarda)

e Belirli kan yaglarinda (trigliseritler) artig

e Yatar pozisyondan ayaga kalkildiginda dolasim bozukluklari da dahil olmak iizere kan
basincinda diisiis (intravendz inflizyonlarla birlikte)

e Kanda kreatinin miktarinda artig

Yaygin

e Kanin kalinlagsmasi (hemokonsantrasyon), asir1 idrar atimi durumunda goriilebilir.

e Kanda sodyum ve Klorir seviyelerinde azalma (hiponatremi ve hipokloremi, 6zellikle
sodyum kloriir alim1 azalmigsa),

e Kanda potasyum seviyesinde azalma (hipokalemi, &zellikle potasyum alimi azalmigsa
ve/veya potasyum kaybi artmigsa, drnegin kusma veya kronik ishal nedeniyle)

e Kanda kolesterol artis1

e Kanda iirik asit artis1

e Gut ataklar1 (eklemlerde iltihap ve agriya neden olan iirik asit artis1 ile karakterize hastalik)

e Karaciger yetmezligi olan hastalarda hepatik ensefalopati (karaciger yetmezligine bagh
olarak beyin fonksiyonlarinda bozulma)

e [drar miktarinda artis

Yaygin olmayan

e Kan pulcuklarinin (trombositlerin) sayisinda azalma (trombositopeni) olabilir.

e Kan sekeri seviyelerinin artmasi (glukoz toleransinin azalmasi, hiperglisemi). Mevcut
diyabeti (diabetes mellitus) olan hastalarda, bu durum hastanin metabolizmasinin
kotiilesmesine yol agabilir. Gizli diyabet (latent diyabet) varsa, bu durum ortaya ¢ikabilir.
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Isitme bozukluklari, genellikle geri doniisiimlii olup, 6zellikle bobrek fonksiyon bozuklugu
veya diisiik kan protein diizeylerinde azalma (6rnegin nefrotik sendrom) olan hastalarda
ve/veya ilag damara ¢ok hizli enjekte edilirse sagirlik (bazen kalici olabilir)

Bulant1

Seyrek

Belirli beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artis (eozinofili), genel beyaz kan hiicreleri
sayisinda azalma (16kopeni)

Ellerde ve ayaklarda karincalanma, uyusma veya agrili yanma hissi (parestezi)

Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

Kan damari iltihabi (vaskiilit)

Kusma, ishal

Bobrek iltihabi (tubulo-interstisyel nefrit)

Ates

Cok seyrek

Kirmiz1 kan hiicrelerinin artan yikimina bagli anemi (hemolitik anemi), kemik iliginde kan
hiicresi olusum bozukluklaria bagli anemi (aplastik anemi), enfeksiyonlara kars1 artan
duyarlilik ve genel saglik durumunun kétiilesmesiyle birlikte bazi beyaz kan hiicrelerinde
ciddi azalma (agrantilositoz)

Agraniilositoz belirtileri arasinda titremeyle birlikte ates, mukoza zarinda (belirli
organlarin veya bosluklarin i¢ ylizeyi) degisiklikler ve bogaz agris1 yer alabilir.

Akut pankreas iltihab1

Safra akisinin engellenmesi (intrahepatik kolestaz) ve belirli karaciger degerlerinde artis
(transaminazlar)

Bilinmiyor:

Sistemik lupus eritematozusun (bagisiklik sisteminin viicudu kendisine kars1 yonlendirdigi
bir hastalik) kotiilesmesi veya aktif hale gelmesi

Kandaki kalsiyum seviyesinin diismesi (hipokalsemi). Kalsiyum eksikligi, nadir
durumlarda sinir ve kas sisteminde asir1 uyarilma (tetani) ile sonuglanabilir.

Kandaki magnezyum seviyesinin diismesi (hipomagnezemi). Magnezyum eksikligi nadir
durumlarda tetani ve kalp ritmi bozukluklarina yol acabilir.

Metabolik alkaloz (kanin pH degerinin yiikselmesi),

Pseudo-Bartter sendromu (yanlis furosemid kullanimi veya uzun siireli furosemid tedavisi
nedeniyle bobrek fonksiyonlarinin bozulmasi, kan pH degerinin artis1, mineral tuzlarinin
kaybi ve diisiik tansiyon ile karakterize edilen durum)

Sodyum eksikligi ile siklikla bildirilen belirtiler arasinda isteksizlik, baldir kaslarinda
kramplar, istah kaybi, halsizlik, uyusukluk, kusma ve kafa karisikligi bulunur.
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e Potasyum eksikligi kas gli¢csiizliigii, ellerde ve ayaklarda anormal hisler (6rn. karincalanma,
uyusma veya agrili yanma hissi), felg, kusma, kabizlik, sindirim sisteminde asir1 gaz
birikimi, asir1 idrar ¢ikisi, asirt sivi alimiyla birlikte anormal susuzluk hissi ve diizensiz
nabiz (6rn. kalpte uyarilma ve iletim bozukluklari) gibi semptomlara yol acabilir. Siddetli
potasyum kaybi1 bagirsak felci (paralitik ileus) veya biling bozukluklar1 ve hatta koma ile
sonuclanabilir.

e Bas donmesi

e Bayilma ve biling kaybi1

e Bas agrisi

e Kan damarlarinin piht1 nedeniyle tikanmasi (trombosis, 6zellikle yasli hastalarda)

e Asin idrar ¢ikisi, 6zellikle yash hastalarda ve ¢ocuklarda dolagim bozukluklar1 (hatta
dolasim ¢okiisii) ile birlikte goriilebilir. Bu durum bas agrisi, bas donmesi, gérme
bozukluklari, agiz kurulugu, susuzluk, diisiik kan basinci ve yatan pozisyondan kalkarken
kan basincinda diisiis gibi belirtilerle kendini gdsterebilir.

e C(Ciddi kas sorunlar1 (rabdomiyoliz) vakalar1 bildirilmistir, genellikle siddetli potasyum
eksikligi durumlartyla iligkilidir.

e Idrarda sodyum artis1, idrarda kloriir artis1, kanda iire artis1 ve idrar atimmda bozulma
belirtileri (6rnegin, biiyiimiis prostati olan hastalarda, bobreklerde idrar birikimi, daralmig
tireter). Bu durum idrar tikanikligina (idrar retansiyonu) ve bunun sonucunda ortaya ¢ikan
komplikasyonlara, bobrek taslarina ve/veya erken dogan bebeklerde bobrek tasi ve/veya
bobrek dokusunda kireclenmeye, bobrek yetmezligine neden olabilir.

e Erken dogan bebeklerde, yasamin ilk haftalarinda furosemid tedavisi uygulandiginda,
dogumdan 6nce akciger dolasimini gegici olarak yonlendiren damarin agik kalma riski artar
(patent duktus arteriyozus).

Bir yan etki aniden ortaya ¢ikarsa veya daha da koétiilesirse, hemen doktorunuza bilgi veriniz
clinkli bazi ilag reaksiyonlar1 belirli durumlarda hayati tehdit edici olabilir. Doktor, ne tiir

onlemler alinmasi gerektigine ve tedaviye devam edilip edilemeyecegine karar verecektir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. DESAL’ in saklanmasi
DESAL’ i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DESAL’ i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Sancaktepe/Istanbul

Uretim yeri:
Biofarma Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Sancaktepe/Istanbul

Bu kullanma talimatu ...1...I... tarihinde onaylanmistir.
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