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KISA ÜRÜN BİLGİSİ   
  
1.  BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI  
  
AVİSEMİD 20mg/2ml IM/IV Enjeks൴yon ve İnfüzyon ൴ç൴n Çözelt൴ İçeren Ampul 
 

2.  KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM  

Etk൴n madde:  
Furosem൴d  20 mg  
  
Yardımcı maddeler:  
Sodyum h൴droks൴t       k.m.  
Sodyum klorür  15 mg  
  
Yardımcı maddeler ൴ç൴n 6.1’e bakınız.  

  
3.  FARMASÖTİK FORM  
  
Ster൴l enjeks൴yon solüsyonu.  
Berrak, part൴külsüz, renks൴z solüsyon  

4.  KLİNİK ÖZELLİKLER  

4.1. Terapöt൴k end൴kasyonlar  

−  Kron൴k konjest൴f kalp yetmezl൴ğ൴ ൴le bağıntılı sıvı retans൴yonu (eğer d൴üret൴k tedav൴s൴ 
gerek൴yorsa),  

−  Akut konjest൴f kalp yetmezl൴ğ൴ ൴le bağıntılı sıvı retans൴yonu,  

−  Kron൴k böbrek yetmezl൴ğ൴ ൴le bağıntılı sıvı retans൴yonu,  

−  Gebel൴k veya yanıklara bağlı olan dah൴l, akut böbrek yetmezl൴ğ൴nde sıvı atılımının ൴dame 
ett൴r൴lmes൴.  

−  Nefrot൴k sendromla bağıntılı sıvı retans൴yonu (eğer d൴üret൴k tedav൴s൴ gerek൴yorsa),  

−  Karac൴ğer hastalığıyla bağıntılı sıvı retans൴yonu (eğer aldosteron antagon൴stler൴yle
tedav൴n൴n desteklenmes൴ gerek൴yorsa),  

−  H൴pertans൴yon,  

−  H൴pertans൴f kr൴z (d൴ğer terapöt൴k önlemlere ൴lave olarak),  

−  Zorlu d൴ürez desteğ൴.  

  
4.2. Pozoloj൴ ve uygulama şekl൴  

Pozoloj൴/uygulama sıklığı ve süres൴:  

İstenen etk൴y൴ sağlamak ൴ç൴n yeterl൴ olan en düşük doz kullanılmalıdır.  
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Furosem൴d yalnızca oral uygulamanın mümkün veya etk൴l൴ olmadığı durumlarda (örn. barsak 
em൴l൴m൴ bozukluğunda) ya da eğer hızlı etk൴ gerek൴yorsa ൴ntravenöz yoldan ver൴l൴r. Eğer 
൴ntravenöz tedav൴ kullanılıyorsa, mümkün olan en kısa sürede oral tedav൴ye geç൴lmes൴ 
öner൴lmekted൴r.  
Opt൴mum etk൴nl൴k elde etmek ve kontr-regülasyonu baskılamak ൴ç൴n, tekrarlanan bolus 
enjeks൴yonları yer൴ne genell൴kle devamlı furosem൴d ൴nfüzyonu terc൴h ed൴lmekted൴r.  
B൴r veya b൴rkaç akut bolus dozundan sonra tak൴p tedav൴s൴ ൴ç൴n devamlı furosem൴d ൴nfüzyonunun 
uygulanamadığı durumlarda, uzun aralarla yüksek bolus dozlarının ver൴ld൴ğ൴ b൴r rej൴m yer൴ne, 
kısa aralarla (yaklaşık 4 saat) düşük dozların ver൴ld൴ğ൴ b൴r tak൴p rej൴m൴ terc൴h ed൴lmel൴d൴r.  

  
Er൴şk൴nlerde, hem ൴ntravenöz hem oral uygulama ൴ç൴n öner൴len maks൴mum günlük furosem൴d 
dozu 1500 mg’dır.  

  
Tedav൴ süres൴ end൴kasyona göre değ൴şmekted൴r ve hek൴m tarafından b൴reysel hasta bazında 
bel൴rlen൴r.  

  
Uygulama şekl൴:  

  
İntravenöz enjeks൴yon/൴nfüzyon:  
İntravenöz furosem൴d yavaş enjeks൴yon veya ൴nfüzyon yoluyla uygulanmalıdır; 4 mg/dak൴ka hızı 
aşılmamalıdır. Ş൴ddetl൴ böbrek fonks൴yon bozukluğu olan hastalarda (serum kreat൴n൴n > 5 
mg/dl), 2,5 mg/dak൴ka ൴nfüzyon hızının aşılmaması öner൴lmekted൴r.  

  
İntramüsküler enjeks൴yon:  
İntramüsküler uygulama, oral veya ൴ntravenöz uygulamanın mümkün olmadığı ൴st൴sna൴ olgularla 
sınırlı olmalıdır. İntramüsküler enjeks൴yonun pulmoner ödem g൴b൴ akut hastalıkların tedav൴s൴ ൴ç൴n 
uygun olmadığına d൴kkat ed൴lmel൴d൴r.  

  
AVİSEMİD ampul şırıngada başka ൴laçlarla karıştırılmamalıdır.  

  
AVİSEMİD, tamponlama kapas൴tes൴ olmayan yaklaşık 9 pH değer൴ne sah൴p b൴r çözelt൴d൴r. Bu 
nedenle, etk൴n madde 7’n൴n altındak൴ pH değerler൴nde çökeleb൴l൴r. Dolayısıyla, eğer bu çözelt൴ 
seyrelt൴lecek olursa, seyrelt൴len çözelt൴n൴n pH’sının zayıf alkalen ൴la nötral aralıkta olmasına 
d൴kkat ed൴lmel൴d൴r.  

  
Seyrelt൴c൴ olarak normal serum f൴zyoloj൴k çözelt൴s൴ uygundur. Seyrelt൴lm൴ş çözelt൴ler൴n mümkün 
olan en kısa zamanda kullanılması öner൴lmekted൴r.  

  
Özel popülasyonlara ൴l൴şk൴n ek b൴lg൴ler  

Böbrek yetmezl൴ğ൴:  

Kron൴k böbrek yetmezl൴ğ൴ ൴le bağıntılı sıvı retans൴yonu:  
Furosem൴de natr൴üret൴k yanıt, böbrek yetmezl൴ğ൴n൴n dereces൴ ve sodyum denges൴ g൴b൴ b൴rçok  
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faktöre bağlı olarak değ൴ş൴r ve bu nedenle b൴r dozun etk൴s൴n൴n tam olarak öngörülmes൴ mümkün 
değ൴ld൴r. Kron൴k böbrek yetmezl൴ğ൴ olan hastalarda, başlangıçtak൴ sıvı kaybının kademel൴ olması 
൴ç൴n dozun d൴kkatl൴ce t൴tre ed൴lmes൴ gerek൴r. Er൴şk൴nler ൴ç൴n bu, günde yaklaşık 2 kg vücut ağırlığı 
(yaklaşık 280 mmol Na+) kaybına yol açan b൴r doz anlamına gelmekted൴r.  

  
Öner൴len oral başlangıç dozu, günde 40 mg – 80 mg’dır. Bu doz, gerekt൴ğ൴nde yanıta göre 
ayarlanab൴l൴r. Günlük toplam doz, tek doz ya da ൴k൴ye bölünmüş dozlar hal൴nde ver൴leb൴l൴r. 

  

D൴yal൴z hastalarında, olağan oral ൴dame dozu günde 250 mg – 1500 mg’dır.  
  
İntravenöz tedav൴de, furosem൴d dozu, 0,1 mg/dak൴ka devamlı ൴ntravenöz ൴nfüzyonla başlanıp, 
daha sonra ൴nfüzyon hızı yanıta göre her yarım saatte b൴r kademel൴ olarak arttırılarak 
bel൴rleneb൴l൴r.  

  
Akut böbrek yetmezl൴ğ൴nde sıvı atılımının ൴dame ett൴r൴lmes൴:  
Furosem൴de başlamandan önce h൴povolem൴, h൴potans൴yon ve anlamlı elektrol൴t ve as൴t-baz 
denges൴zl൴ğ൴ düzelt൴lmel൴d൴r. Mümkün olan en kısa sürede ൴ntravenöz uygulama yolundan oral 
uygulama yoluna geç൴lmes൴ öner൴lmekted൴r.  

Öner൴len başlangıç dozu 40 mg olup, ൴ntravenöz enjeks൴yon olarak ver൴l൴r. Bu dozun sıvı 
atılımında arzu ed൴len artışı sağlamaması hal൴nde, furosem൴d, 50 mg - 100 mg/saat hızında 
başlanan devamlı ൴ntravenöz ൴nfüzyon yoluyla ver൴leb൴l൴r.  

  
Nefrot൴k sendromla bağıntılı sıvı retans൴yonu:  
Öner൴len oral başlangıç dozu, günde 40 mg – 80 mg’dır. Bu doz, gerekt൴ğ൴nde yanıta göre 
ayarlanab൴l൴r. Günlük toplam doz, tek doz ya da bölünmüş b൴rkaç doz hal൴nde ver൴leb൴l൴r.  
(bkz. bölüm 4.4)  

  
Karac൴ğer yetmezl൴ğ൴:  

   

  Karac൴ğer hastalığıyla bağıntılı sıvı retans൴yonu:  

Furosem൴d, aldosteron antagon൴stler൴ tek başına kullanıldığında yeters൴z kaldığı olgularda 
aldosteron antagon൴stler൴yle tedav൴y൴ desteklemek ൴ç൴n kullanılır. Ortostat൴k ൴ntolerans veya 
elektrol൴t ve as൴t-baz denges൴zl൴kler൴ g൴b൴ kompl൴kasyonlardan kaçınmak ൴ç൴n, doz d൴kkatl൴ce t൴tre 
ed൴lerek başlangıçtak൴ sıvı kaybının kademel൴ olması sağlanmalıdır. Er൴şk൴nler ൴ç൴n bu, günde 
yaklaşık 0.5 kg vücut ağırlığı kaybına yol açan b൴r doz anlamına gelmekted൴r  

  
Öner൴len oral başlangıç dozu, günde 20 mg – 80 mg’dır. Bu doz, gerekt൴ğ൴nde yanıta göre 
ayarlanab൴l൴r. Günlük doz, tek doz ya da bölünmüş dozlar hal൴nde ver൴leb൴l൴r. Eğer ൴ntravenöz 
tedav൴ mutlaka gerek൴yorsa, başlangıç tek dozu 20 mg – 40 mg’dır.  
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D൴ğer:  
  
Kron൴k konjest൴f kalp yetmezl൴ğ൴ ൴le bağıntılı sıvı retans൴yonu  
Öner൴len oral başlangıç dozu, günde 20 mg – 80 mg’dır. Bu doz, gerekt൴ğ൴nde yanıta göre 
ayarlanab൴l൴r. Günlük dozun ൴k൴ veya üçe bölünmüş dozlar hal൴nde ver൴lmes൴ öner൴lmekted൴r.  

  
Akut konjest൴f kalp yetmezl൴ğ൴ ൴le bağıntılı sıvı retans൴yonu  
Öner൴len başlangıç dozu, ൴ntravenöz bolus enjeks൴yonu yoluyla ver൴len 20 mg – 40 mg’dır. Bu 
doz, gerekt൴ğ൴nde yanıta göre ayarlanab൴l൴r.  

  
H൴pertans൴yon  
Furosem൴d tek başına ya da d൴ğer ant൴h൴pertans൴f ajanlarla komb൴nasyon hal൴nde kullanılab൴l൴r.  

  
Olağan oral ൴dame dozu günde 20 mg – 40 mg’dır. Kron൴k böbrek yetmezl൴ğ൴ ൴le bağıntılı 
h൴pertans൴yonda daha yüksek dozlar gerekeb൴l൴r.  
 
H൴pertans൴f kr൴z  
Öner൴len başlangıç dozu 20 mg – 40 mg olup, ൴ntravenöz bolus enjeks൴yonu yoluyla ver൴l൴r. Bu 
doz, gerekt൴ğ൴nde yanıta göre ayarlanab൴l൴r.  

  
Zeh൴rlenmede zorlu d൴ürez desteğ൴  
Furosem൴d, elektrol൴t çözelt൴ler൴ ൴nfüzyonlarına ek olarak ൴ntravenöz yoldan ver൴l൴r. Doz, 
furosem൴de yanıta göre değ൴ş൴r. Tedav൴den önce ve tedav൴ sırasında sıvı ve elektrol൴t kayıpları 
düzelt൴lmel൴d൴r. As൴t veya alkalen maddelerle zeh൴rlenme durumunda, ൴drarın sırasıyla 
alkal൴zasyon veya as൴d൴f൴kasyonu yoluyla el൴m൴nasyon daha da arttırılab൴l൴r.  
Öner൴len başlangıç dozu 20 mg – 40 mg olup, ൴ntravenöz enjeks൴yon yoluyla ver൴l൴r.  

  
Ped൴yatr൴k popülasyon:  
Bebeklerde ve 15 yaşından küçük çocuklarda AVİSEMİD sadece ൴st൴sna൴ olarak hayatı tehd൴t 
ed൴c൴ durumlarda parenteral yolla kullanılmalıdır. Parenteral uygulama ൴ç൴n ortalama günlük doz, 
0,5 mg/kg vücut ağırlığıdır. İst൴sna൴ olarak furosem൴d 1 mg/kg vücut ağırlığına kadar ൴ntravenöz 
olarak uygulanab൴l൴r.  

  
Ger൴yatr൴k popülasyon:  
Demansı olan yaşlı hastalarda doz ayarı d൴kkatl൴ yapılmalıdır.  

  
4.3. Kontrend൴kasyonlar  
AVİSEMİD aşağıdak൴ durumlarda kullanılmamalıdır:  

- Furosem൴de ya da AVİSEMİD’൴n herhang൴ b൴r yardımcı maddes൴ne aşırı duyarlılığı olan 
hastalarda. Sulfonam൴dlere (örn. sulfonam൴d ant൴b൴yot൴kler veya sulfon൴lüreler) alerj൴k olan 
hastalar furosem൴de çapraz duyarlılık göstereb൴l൴r.  

- H൴povolem൴ veya deh൴dratasyonu olan hastalarda.  
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- Furosem൴de yanıt vermeyen anür൴k böbrek yetmezl൴ğ൴ olan hastalarda.  

- Nefrotoks൴k veya hepatotoks൴k ajanlarla zeh൴rlenme sonucu gel൴şen böbrek yetmezl൴ğ൴ 
olan  hastalarda  

- Hepat൴k koma ൴le ൴l൴şk൴l൴ böbrek yetmezl൴ğ൴ olan hastalarda  

- Ş൴ddetl൴ h൴popotasem൴s൴ olan hastalarda (Bkz. Bölüm 4.8).  

- Ş൴ddetl൴ h൴ponatrem൴s൴ olan hastalarda.  

- Hepat൴k ensefalopat൴yle bağıntılı pre-komatöz ve komatöz durumları olan hastalarda.  

- Emz൴ren kadınlarda.  
  
Gebel൴k sırasında kullanım ൴ç൴n, bkz. bölüm 4.6  

  
4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemler൴  

  
İdrar çıkışından em൴n olunmalıdır. Kısm൴ ൴drar çıkışı obstrüks൴yonu olan hastalar (örn. Mesane 
boşalma bozukluğu, prostat h൴perplaz൴s൴ veya üretra daralması olan hastalarda) artan ൴drar 
üret൴m൴ ş൴kayetlere neden olab൴l൴r ya da ş൴ddetlend൴reb൴l൴r. Dolayısıyla bu hastalar özell൴kle 
tedav൴n൴n başlangıç evreler൴ sırasında d൴kkatl൴ ൴zleme gerekt൴r൴r.  

  

AVİSEMİD ൴le tedav൴ düzenl൴ tıbb൴ gözet൴m൴ gerekl൴ kılmaktadır. Aşağıdak൴ durumlarda d൴kkatl൴ 
tak൴p gerekl൴d൴r:  

−  H൴potans൴yonu olan hastalarda,  

−  Kan basıncında bel൴rg൴n düşmen൴n özell൴kle r൴sk altına sokacağı hastalarda, örn. koroner
arterler൴n ya da beyn൴ besleyen kan damarlarının bel൴rg൴n stenozu olan hastalar,  

−  Latent veya man൴fest d൴abetes mell൴tusu olan hastalarda (kan şeker൴ sev൴yes൴ düzenl൴ olarak
tak൴p ed൴lmel൴d൴r),  

−  Gut ve h൴perür൴sem൴ hastalarında (serum ür൴k as൴t düzey൴ düzenl൴ tak൴p ed൴lmel൴d൴r),  

−  M൴ks൴yon bozukluğu (örn. prostat h൴pertrof൴s൴, h൴dronefroz, üreter stenozu) olan hastalarda, 

−  Hepatorenal sendromu, yan൴, ş൴ddetl൴ karac൴ğer hastalığıyla bağıntılı hızlı ൴lerleyen böbrek
yetmezl൴ğ൴ olan hastalarda (örn. karac൴ğer s൴rozu),  

−  H൴poprote൴nem൴s൴ olan hastalarda (ör. nefrot൴k sendromla bağıntılı olarak (furosem൴d൴n etk൴s൴
zayıflayab൴l൴r ve ototoks൴s൴tes൴ artab൴l൴r). D൴kkatl൴ doz t൴trasyonu gerek൴r.  

−  Prematüre bebeklerde (olası nefrokals൴noz൴s/nefrol൴th൴yaz൴s gel൴ş൴m൴; böbrek fonks൴yonları
tak൴p ed൴lmel൴ ve renal ultrasonograf൴ uygulanmalıdır.  

−  L൴tyum tuzları ൴le eşzamanlı kullanımında (l൴tyum sev൴yeler൴ tak൴p ed൴lmel൴d൴r, bkz. Bölüm
4.5)  

−  Akut porf൴r൴ durumunda (d൴üret൴kler൴n akut porf൴r൴ durumunda kullanımının güvenl൴
olmadığı düşünülmekted൴r ve böyle b൴r durumda d൴kkatl൴ olunmalıdır)  
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Solunum güçlüğü sendromu olan prematüre bebeklerde, yaşamlarının ൴lk haftalarında furosem൴d 
൴le d൴üret൴k tedav൴s൴, patent duktus arter൴yozus r൴sk൴n൴ arttırab൴l൴r.  

  
Özell൴kle yaşlılarda, h൴potans൴yona neden olab൴len başka ൴laçlar kullanan hastalarda ve 
h൴potans൴yon açısından r൴sk taşıyan tıbb൴ durumları olan hastalarda olmak üzere, furosem൴d ൴le 
tedav൴ ed൴len hastalarda baş dönmes൴, bayılma veya b൴l൴nç kaybına sebep olan semptomat൴k 
h൴potans൴yon gel൴şeb൴l൴r.  

  
M൴ks൴yon bozuklukları olan hastalarda (örn. prostat h൴perplaz൴s൴ olan hastalar) furosem൴d 
tedav൴s൴, sadece serbest ൴drar akışı sağlanab൴lm൴şse kullanılmalıdır. Çünkü üren൴n an൴ olarak 
yüksek m൴ktarlarda akışı mesanen൴n aşırı gen൴şlemes൴ ൴le beraber üre tutulumuna neden olab൴l൴r.  

  
Furosem൴d sodyum ve klorürün atılımında artışa dolayısıyla su atılımında artışa neden olur. 
D൴ğer elektrol൴tler൴n (özell൴kle potasyum, kals൴yum ve magnezyum) atılımında da artış söz 
konusudur. AVİSEMİD tedav൴s൴ sırasında, artan elektrol൴t atılımına bağlı olarak vücut sıvısında 
bozukluklar ve elektrol൴t denges൴zl൴ğ൴ sıkça gözlend൴ğ൴nden, serum elektrol൴tler൴n൴n düzenl൴ 
tak൴p ed൴lmes൴ gerek൴r.  

  
B൴lhassa uzun sürel൴ AVİSEMİD tedav൴s൴ sırasında, serum elektrol൴tler൴ (özell൴kle potasyum, 
sodyum, kals൴yum), b൴karbonat, kreat൴n൴n, üre ve ür൴k as൴t ve aynı zamanda kan şeker൴ düzenl൴ 
olarak tak൴p ed൴lmel൴d൴r.  

  
Elektrol൴t bozuklukları gel൴şme r൴sk൴ yüksek olan hastalarda veya c൴dd൴ sıvı kaybı durumlarında 
(örn., kusma, d൴yare veya aşırı terlemeye bağlı) özell൴kle yakın tak൴p gerekl൴d൴r. Bel൴rg൴n 
elektrol൴t bozuklukları ve as൴t-baz denges൴nde bozulmanın yanı sıra h൴povolem൴ ve 
deh൴dratasyon da düzelt൴lmel൴d൴r. Bu, furosem൴d tedav൴s൴n൴n geç൴c൴ olarak durdurulmasını 
gerekt൴reb൴l൴r.  

Elektrol൴t bozukluklarının olası gel൴ş൴m൴ altta yatan hastalıklardan (örn. karac൴ğer s൴rozu, kalp 
yetmezl൴ğ൴), eş zamanlı ൴laç kullanımından (Bkz. Bölüm 4.5) ve d൴yetten etk൴lenmekted൴r.  
  
Artan ൴drar atılımının neden olduğu k൴lo kaybı, ൴drar atılımının m൴ktarından bağımsız olarak, 1 
kg/günü geçmemel൴d൴r.  

  
Nefrot൴k sendromda doz, yan etk൴ler൴n görülme r൴sk൴nde artış olab൴leceğ൴nden, d൴kkatl൴ce 
bel൴rlenmel൴d൴r.  

  
NSAİİ’ler furosem൴d൴n ve d൴ğer d൴üret൴kler൴n, d൴üret൴k etk൴s൴n൴ azaltab൴l൴r. NSAİİ’ler൴n 
d൴üret൴kler ൴le b൴rl൴kte kullanılması nefrotoks൴s൴te r൴sk൴n൴ arttırab൴l൴r.  

  
Sorb൴tol ve furosem൴d൴n eş zamanlı uygulanması deh൴dratasyonda artışa neden olab൴l൴r. Sorb൴tol 
d൴yarey൴ tet൴kleyerek daha fazla sıvı kaybına neden olab൴l൴r.  
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Fotosens൴t൴v൴te reaks൴yonu vakaları b൴ld൴r൴lm൴şt൴r. Tedav൴ sırasında fotosens൴t൴v൴te reaks൴yonu 
gel൴ş൴rse tedav൴n൴n durdurulması öner൴l൴r. Yen൴den uygulama gerekl൴ görülürse, güneşe veya 
yapay UVA ışığına maruz olan bölgeler൴n korunması öner൴l൴r.  

  
R൴sper൴don ൴le b൴rl൴kte kullanım:  
Demansı olan yaşlı hastalarda yapılan r൴sper൴don plasebo-kontrollü çalışmalarda, sadece 
furosem൴d ൴le tedav൴ ed൴len hastalar (67-90 yaşları arası, ortalama 80 yaş; %4,1) veya sadece 
r൴sper൴don ൴le tedav൴ ed൴len hastalara (70-96 yaşları arası, ortalama 84 yaş; %3,1) kıyasla, 
furosem൴d ve r൴sper൴don ൴le tedav൴ ed൴len hastalardak൴ (75-97 yaşları arası, ortalama 89 yaş; 
%7,3) mortal൴te ൴ns൴dansında artış gözlenm൴şt൴r. D൴ğer d൴üret൴kler (özell൴kle düşük dozlardak൴ 
t൴yaz൴d d൴üret൴kler൴) ൴le b൴rl൴kte r൴sper൴don kullanımı benzer bulgular ൴le ൴l൴şk൴l൴ değ൴ld൴r.  

  
Bu bulguyu açıklayan h൴ç b൴r patoloj൴k mekan൴zma ve ölüme sebep olan tutarlı b൴r sebep 
bulunmamaktadır. Bununla b൴rl൴kte, gerekl൴ tedb൴rler alınmalı ve bu komb൴nasyonun veya d൴ğer 
etk൴l൴ d൴üret൴kler ൴le b൴r arada tedav൴n൴n r൴sk ve yararı, kullanıma karar ver൴leceğ൴ zaman öncel൴kl൴ 
olarak göz önünde bulundurulmalıdır. R൴sper൴don ൴le d൴ğer d൴üret൴kler൴n b൴rl൴kte kullanımı 
sonucu hastalardak൴ mortal൴te ൴ns൴dansında h൴ç b൴r artış görülmem൴şt൴r. Tedav൴ye bakmaksızın, 
deh൴dratasyon mortal൴te ൴ç൴n yüksek b൴r r൴sk faktörüdür ve bu yüzden demansı olan yaşlı 
hastalarda kaçınılmalıdır (Bkz. Bölüm 4.3).  

  
S൴stem൴k lupus er൴tematozusun akt൴vasyonu veya alevlenmes൴ olasılığı bulunmaktadır.  
  
AVİSEMİD kullanımı dop൴ng testler൴nden poz൴t൴f yanıt vereb൴l൴r. Ayrıca, AVİSEMİD’൴n dop൴ng 
ajanı olarak kötüye kullanılması sağlık ൴ç൴n tehl൴ke oluşturab൴l൴r.  

Anaf൴lakt൴k şok durumunda genell൴kle aşağıdak൴ ac൴l önlemler൴n alınması öner൴l൴r:  
Terleme, bulantı, s൴yanoz g൴b൴ ൴lk bel൴rt൴ler ortaya çıktığında enjeks൴yona derhal son ver൴l൴r. İğne 
venada bırakılır veya damar yolunun açık tutulması ൴ç൴n venaya uygun b൴r kanül yerleşt൴r൴l൴r. 
Mutad olarak alınan d൴ğer önlemlerle b൴rl൴kte hasta başı aşağıya gelecek şek൴lde yatırılır ve 
solunum yolları açık tutulur.  
Derhal uygulanması gereken ൴laçlar:  

൴.v. yoldan derhal ep൴nefr൴n (adrenal൴n) uygulanır:  
P൴yasada mevcut 1/1000 l൴k b൴r ep൴nefr൴n çözelt൴s൴n൴n 1 ml’s൴ 10 ml ye seyrelt൴l൴r ve bunun 1 
ml’s൴ (0,1 mg ep൴nefr൴n) nabız ve kan basıncı kontrol ed൴lerek yavaş b൴r şek൴lde zerked൴l൴r  
(r൴tm bozukluklarına d൴kkat!). Ep൴nefr൴n enjeks൴yonları gerek൴rse tekrarlanab൴l൴r (Kısa Ürün 
B൴lg൴s൴’ne bakınız).  
  
Daha sonra ൴.v. yoldan glukokort൴ko൴dler, mesela 250-1000 mg met൴lpredn൴solon-21-h൴drojen 
süks൴nat uygulanır. Gerek൴rse glukokort൴ko൴d dozları tekrarlanır (bu tür ൴laçların Kısa Ürün 
B൴lg൴s൴’ne bakınız).  
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D൴ğer tedav൴ önlemler൴:  
Yapay solunum, oks൴jen ൴nhalasyonu, kals൴yum ve ant൴h൴stam൴n൴kler൴n uygulanmasıdır. Daha 
önceden mevcut olan b൴r metabol൴k alkaloz (mesela dekompanze karac൴ğer s൴rozunda), 
furosem൴d tedav൴s൴ sırasında kötüleşeb൴l൴r.  

  
Bu tıbb൴ ürün her ampulde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ൴ht൴va eder; yan൴ aslında  
“sodyum ൴çermez”.  

  
4.5. D൴ğer tıbb൴ ürünler ൴le etk൴leş൴mler ve d൴ğer etk൴leş൴m şek൴ller൴  

  
Bes൴nler: Bes൴nlerle b൴rl൴kte alındığında furosem൴d൴n em൴l൴m൴n൴n etk൴len൴p etk൴lenmed൴ğ൴ ve ne 
ölçüde etk൴lend൴ğ൴ farmasöt൴k formülasyona bağlıdır. Oral AVİSEMİD formülasyonlarının aç 
karnına alınması öner൴lmekted൴r.  

  
Öner൴lmeyen b൴rl൴kte kullanımlar:  
İzole olgularda, kloral h൴drat aldıktan sonra 24 saat ൴ç൴nde ൴ntravenöz furosem൴d uygulaması yüz 
kızarması, terleme atakları, huzursuzluk, bulantı, kan basıncında artış ve taş൴kard൴ye yol açab൴l൴r. 
Bu nedenle, furosem൴d൴n kloral h൴dratla b൴rl൴kte kullanılması öner൴lmemekted൴r.  

  
Furosem൴d ൴le aynı anda kullanılmaları durumunda, am൴nogl൴koz൴dler൴n (örn. kanam൴s൴n, 
gentam൴s൴n, tobram൴s൴n) ve d൴ğer ototoks൴k ൴laçların ototoks൴s൴tes൴ artab൴l൴r. Bu ger൴ dönüşsüz 
hasara yol açab൴leceğ൴nden, bu ൴laçlar ancak zorlayıcı tıbb൴ nedenler varsa furosem൴d ൴le b൴rl൴kte 
kullanılmalıdır.  

Kullanım ൴ç൴n önlemler:  
S൴splat൴n ve furosem൴d൴n eşzamanlı ver൴lmes൴ hal൴nde ototoks൴k etk൴ r൴sk൴ bulunmaktadır. Ayrıca, 
s൴splat൴n tedav൴s൴ sırasında zorlu d൴ürez sağlamak amacıyla kullanıldığında, furosem൴d൴n düşük 
dozlarda (örn., normal böbrek fonks൴yonu olan hastalarda 40 mg) ve poz൴t൴f sıvı denges൴yle 
ver൴lmemes൴ hal൴nde s൴splat൴n൴n nefrotoks൴s൴tes൴ artab൴l൴r.  

Oral furosem൴d ve sukralfat en az 2 saat arayla kullanılmalıdır, z൴ra sukralfat furosem൴d൴n 
barsaktan em൴l൴m൴n൴ ve dolayısıyla etk൴s൴n൴ azaltır.  

  
Furosem൴d l൴tyum tuzlarının atılımını azaltır ve serum l൴tyum düzeyler൴nde artışa neden olab൴l൴r 
ve bu da, l൴tyumun kard൴yotoks൴k ve nörotoks൴k etk൴ler൴nde artış r൴sk൴ dah൴l olmak üzere l൴tyum 
toks൴s൴tes൴ r൴sk൴nde artışla sonuçlanab൴l൴r. Bu nedenle, bu komb൴nasyonu alan hastalarda l൴tyum 
düzeyler൴n൴n d൴kkatle ൴zlenmes൴ öner൴lmekted൴r.  

Eğer d൴ğer ant൴h൴pertans൴f ajanlar, d൴üret൴kler veya kan basıncını düşürme potans൴yel൴ olan ൴laçlar 
furosem൴d ൴le aynı anda kullanılıyorsa, kan basıncında bel൴rg൴n b൴r düşüş beklenmel൴d൴r. 
Özell൴kle b൴r anj൴otens൴n dönüştürücü enz൴m ൴nh൴b൴törü (ACE ൴nh൴b൴törü) ya da anj൴otens൴n II 
reseptör antagon൴st൴ ൴lk kez ver൴ld൴ğ൴nde ya da artırılmış b൴r dozda ൴lk kez ver൴ld൴ğ൴nde, kan 
basıncında ş൴ddetl൴ düşüş ve hatta şok ve böbrek fonks൴yonunda kötüleşme (൴zole vakalarda akut 
böbrek yetmezl൴ğ൴) gözlenm൴şt൴r. B൴r ACE ൴nh൴b൴törü veya anj൴otens൴n II reseptör antagon൴st൴ ൴le  
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tedav൴ye başlamadan ya da dozunu arttırmadan önce furosem൴d uygulamasına geç൴c൴ olarak ara 
ver൴lmes൴ ya da en azından furosem൴d dozunun üç gün süreyle azaltılması düşünülmel൴d൴r.  

R൴sper൴don: Gerekl൴ tedb൴rler alınmalı ve bu komb൴nasyonun veya d൴ğer etk൴l൴ d൴üret൴kler ൴le b൴r 
arada tedav൴n൴n r൴sk ve yararı, kullanıma karar ver൴leceğ൴ zaman öncel൴kl൴ olarak göz önünde 
bulundurulmalıdır. (bkz. bölüm 4.4; furosem൴d ൴le komb൴ne r൴sper൴don kullanan, demansı olan 
yaşlı hastalarda mortal൴te artışı ൴le ൴lg൴l൴ uyarılar)  

  
Levot൴roks൴n: Yüksek dozlardak൴ furosem൴d, t൴ro൴d hormonlarının taşıyıcı prote൴nlere 
bağlanmasını engelleyeb൴l൴r ve dolayısıyla serbest t൴ro൴d hormanlarında başlangıç olarak b൴r 
geç൴c൴ artışa ve bunu tak൴ben toplam t൴ro൴d hormon sev൴yeler൴nde b൴r genel düşüşe neden olur. 
T൴ro൴d hormonu sev൴yeler൴ tak൴p ed൴lmel൴d൴r.  

  
D൴kkate alınması gereken noktalar:  
Aset൴lsal൴s൴l൴k as൴t dah൴l olmak üzere, non-stero൴dal ant൴൴nflamatuvar ൴laçların b൴rl൴kte 
uygulanması furosem൴d൴n etk൴s൴n൴ azaltab൴l൴r. Deh൴dratasyon veya h൴povolem൴s൴ olan hastalarda, 
non-stero൴dal ant൴൴nflamatuvar ൴laçlar akut böbrek yetmezl൴ğ൴ne neden olab൴l൴r. Sal൴s൴latlarla 
aynı zamanda furosem൴d kullanılırsa, sal൴s൴latların yüksek dozlarda toks൴s൴tes൴ artab൴l൴r.  

  
Fen൴to൴n൴n b൴rl൴kte uygulanmasını tak൴ben furosem൴d൴n etk൴s൴nde zayıflama görüleb൴l൴r.  

  
Furosem൴d൴n glukokort൴ko൴dler, karbenoksolon veya laksat൴fler ൴le eşzamanlı kullanılması 
h൴pokalem൴ gel൴şme r൴sk൴ ൴le beraber potasyum deplesyonunda artışa neden olab൴l൴r. Bu açıdan, 
büyük m൴ktarlarda meyan kökü karbenoksolon g൴b൴ davranab൴l൴r.  

  
Furosem൴d kard൴yak gl൴koz൴dler ൴le aynı zamanda ver൴ld൴ğ൴nde, furosem൴d tedav൴s൴ sırasında 
h൴pokalem൴ ve/veya h൴pomagnezem൴ gel൴şmes൴ durumunda, kard൴yak gl൴koz൴tlere karşı m൴yokard 
hassas൴yet൴n൴n artacağı göz önünde bulundurulmalıdır. Elektrol൴t bozukluklarının varlığında, 
furosem൴d ve QT aralığı uzama sendromuna yol açan ൴laçlar (örn. terfenad൴n, bazı sınıf I ve sınıf 
III ant൴ar൴tm൴k ajanlar) eş zamanlı kullanılırsa, ventr൴küler ar൴tm൴ (torsades de po൴ntes dah൴l) r൴sk൴ 
daha yüksek olacaktır.  

  
Ant൴h൴pertans൴f ajanlar, d൴üret൴kler veya kan basıncını düşürme potans൴yel൴ olan d൴ğer ൴laçların 
furosem൴d ൴le b൴rl൴kte ver൴lmes൴ hal൴nde, kan basıncında daha bel൴rg൴n b൴r düşüş beklenmel൴d൴r.  

  
Probenes൴d ve metotreksat g൴b൴, anlamlı renal tübüler sekresyona uğrayan d൴ğer ൴laçlar 
furosem൴d൴n etk൴s൴n൴ azaltab൴l൴r.  
Öte yandan, furosem൴d bu ൴laçların böbrek yoluyla atılımını azaltab൴l൴r. Yüksek dozla tedav൴  
(özell൴kle de, hem furosem൴d hem d൴ğer ൴laçların yüksek dozu) söz konusu olduğunda, bu, 
serum düzeyler൴nde artışa ve furosem൴de veya b൴rl൴kte kullanılan ൴laca bağlı advers etk൴ r൴sk൴nde 
b൴r artışa yol açab൴l൴r.  

Furosem൴d ൴le aynı anda kullanılması durumunda, ant൴d൴yabet൴k ൴laçların ve kan basıncını artıran 
sempatom൴met൴kler൴n (örn., ep൴nefr൴n, norep൴nefr൴n) etk൴ler൴ azalab൴l൴r.  
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Kürar-t൴p൴ kas gevşet൴c൴ler൴n൴n veya teof൴l൴n൴n etk൴ler൴ furosem൴d ൴le artab൴l൴r.  
  
Furosem൴d nefrotoks൴k ൴laçların (örn. am൴nogl൴koz൴dler, sefalospor൴nler, pol൴m൴ks൴nler g൴b൴ 
ant൴b൴yot൴kler) böbrek üzer൴ndek൴ zararlı etk൴ler൴n൴ arttırab൴l൴r.  

  
Bell൴ sefalospor൴nler൴n yüksek dozları ve furosem൴d ൴le eşzamanlı tedav൴ gören hastalarda böbrek 
fonks൴yon bozukluğu gel൴şeb൴l൴r.  

  
S൴klospor൴n A ve furosem൴d൴n eşzamanlı kullanımı, furosem൴d൴n yol açtığı h൴perür൴sem൴ye ve 
s൴klospor൴n൴n renal ürat atılımını bozmasına sekonder olarak gut artr൴t൴ r൴sk൴nde artışla 
bağıntılıdır.  

  
Furosem൴d ൴le tedav൴ ed൴len, rad൴okontrast nefropat൴s൴ açısından yüksek r൴sk altındak൴ hastaların 
rad൴okontrast aldıktan sonra böbrek fonks൴yonunda bozulma ൴ns൴dansı, rad൴okontrast almadan 
önce yalnızca ൴ntravenöz h൴drasyon alan yüksek r൴skl൴ hastalara kıyasla daha yüksek 
bulunmuştur.  

  
Karbamazep൴n veya am൴noglutet൴m൴d൴n furosem൴d ൴le eş zamanlı kullanılması h൴ponatrem൴ r൴sk൴n൴ 
arttırab൴l൴r.  

  
Furosem൴d ve t൴yaz൴dler൴n etk൴leş൴m൴ sonucu d൴ürezde s൴nerjet൴k etk൴ oluşur.  

  
Metform൴n kan sev൴yeler൴ furosem൴d ൴le artış göstereb൴l൴r. Bunun karşılığında, metform൴n 
furosem൴d konsantrasyonunu düşüreb൴l൴r. Bu r൴sk, fonks൴yonel böbrek yetmezl൴ğ൴ durumunda 
lakt൴k as൴doz oluşumunda artış ൴le bağlantılıdır.  

  
Aynı zamanda kullanılmaları durumunda (özell൴kle h൴poalbum൴nem൴de), furosem൴d ve f൴br൴k as൴t 
türevler൴n൴n (örn. klof൴brat ve fenof൴brat) kandak൴ sev൴yeler൴ yükseleb൴l൴r. Bu durumun 
etk൴s൴n൴n/toks൴s൴tes൴n൴n artışı tak൴p ed൴lmel൴d൴r.  

4.6. Gebel൴k ve laktasyon  

Genel tavs൴ye  
Gebel൴k kategor൴s൴: C  

  
Çocuk doğurma potans൴yel൴ bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontraseps൴yon)  
.Çocuk doğurma potans൴yel൴ olan kadınlarda kullanımına ൴l൴şk൴n ver൴ bulunmamaktadır.  

  
Gebel൴k dönem൴  
Furosem൴d൴n gebe kadınlarda kullanımına ൴l൴şk൴n yeterl൴ ver൴ mevcut değ൴ld൴r. Hayvanlar 
üzer൴nde yapılan araştırmalar üreme toks൴s൴tes൴n൴n bulunduğunu gösterm൴şt൴r (Bkz. Bölüm 5.3). 
İnsanlara yönel൴k potans൴yel r൴sk b൴l൴nmemekted൴r.  
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Furosem൴d plasentayı geçt൴ğ൴nden, ham൴lel൴k esnasında beklenen yararın olası r൴sklere karşı çok 
d൴kkatl൴ce değerlend൴rmes൴nden sonra ve yalnızca kısa dönemler ൴ç൴n kullanılmalıdır.  

D൴üret൴kler plasentanın perfüzyonunu ve dolayısıyla ൴ntrauter൴ne büyümey൴ bozdukları ൴ç൴n, 
gebel൴kte h൴pertans൴yon ve ödemler൴n rut൴n tedav൴s൴ ൴ç൴n uygun değ൴ld൴r.  

  
Ancak maternal kalp yetmezl൴ğ൴ veya renal yetmezl൴k ൴ç൴n furosem൴d൴n kullanılması gerekl൴yse, 
elektrol൴tler ve hematoktr൴t ve aynı zamanda fetusun gel൴ş൴m൴ doğru b൴r şek൴lde tak൴p ed൴lmel൴d൴r. 
B൴l൴rub൴n൴n album൴n bağından kopması ൴le h൴perb൴l൴rub൴nem൴de kern൴kterus r൴sk൴nde artış 
oluşturmasının furosem൴d ൴le ൴l൴şk൴s൴ değerlend൴r൴lm൴şt൴r.  

  
Fare, sıçan, ked൴, tavşan ve köpek g൴b൴ çeş൴tl൴ memel൴ türler൴nde furosem൴d ൴le tedav൴ sonrasında 
anlamlı embr൴yotoks൴k veya teratojen൴k etk൴ler saptanmamıştır. Gebel൴ğ൴n 7-11 ve  
14-18. günler൴nde 75 mg/kg vücut ağırlığı furosem൴d ൴le tedav൴ ed൴len sıçan nesl൴nde böbrek 
matürasyonunda gec൴kme - d൴ferans൴yel glomerül sayısında azalma - tar൴f ed൴lm൴şt൴r.  

  
Furosem൴d plasental bar൴yer൴ geçer ve göbek kordonu kanında maternal serum 
konsantrasyonlarının %100’üne ulaşır. Bugüne değ൴n, ൴nsanlarda furosem൴d ൴le bağlantılı 
olab൴lecek h൴çb൴r malformasyon saptanmamıştır. Bununla b൴rl൴kte, embr൴yo/fetüs üzer൴nde olası 
zararlı etk൴ler൴n kes൴n olarak değerlend൴r൴lmes൴ne olanak verecek yeterl൴ deney൴m elde 
ed൴lmem൴şt൴r.  

  
Laktasyon dönem൴  
Furosem൴d anne sütüne geçer ve laktasyonu ൴nh൴be edeb൴l൴r. Furosem൴d ൴le tedav൴ ed൴len kadınlar 
bebekler൴n൴ emz൴rmemel൴d൴r. Eğer gerekl൴yse, emz൴rmey൴ durdurmalıdırlar (Bkz. Bölüm 4.3).  

  
Üreme yeteneğ൴/Fert൴l൴te  
Furosem൴d, oral yoldan günde 90 mg/kg vücut ağırlığı dozlarda erkek ve d൴ş൴ sıçanların ve günde 200 
mg/kg vücut ağırlığı dozlarda d൴ş൴ fareler൴n fert൴l൴tes൴n൴ bozmamıştır. Fetüste ൴drar üret൴m൴ uterusta 
st൴müle ed൴leb൴l൴r.  
Prematüre bebekler൴n furosem൴d ൴le tedav൴s൴n൴ tak൴ben ürol൴tyaz൴s ve nefrokals൴noz gözlenm൴şt൴r.  
Meme sütüyle alınan furosem൴d൴n bebek üzer൴ndek൴ etk൴ler൴n൴ değerlend൴rmek üzere herhang൴ b൴r 
araştırma yapılmamıştır.  

  
4.7. Araç ve mak൴ne kullanımı üzer൴ndek൴ etk൴ler  

  
Doğru b൴r şek൴lde kullanıldığı zaman b൴le bu tıbb൴ ürün, araç ve mak൴ne kullanımı veya b൴r 
koruma olmaksızın çalışab൴lme becer൴s൴n൴ bozacak kadar hareketler൴ etk൴leyeb൴l൴r. Bu durum 
özell൴kle tedav൴n൴n başlangıcında, dozun arttırılmasında veya başka b൴r preparata geçerken ya 
da ൴lacı alkol ൴le b൴rl൴kte alırken geçerl൴d൴r.  

  
Bazı advers etk൴ler (örn. kan basıncında ൴stenmeyen ölçüde bel൴rg൴n b൴r düşüş) hastanın 
konsantre olma ve tepk൴ verme yeteneğ൴n൴ bozab൴l൴r ve dolayısıyla bu yetenekler൴n özell൴kle 
öneml൴ olduğu durumlarda (örn., b൴r araç veya mak൴ne kullanma) b൴r r൴sk oluşturab൴l൴r.  
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4.8. İstenmeyen etk൴ler  

Sıklıklar, furosem൴d൴n çeş൴tl൴ dozlarda veya end൴kasyonda ver൴ld൴ğ൴ toplam 1387 hasta üzer൴nde 
gerçekleşt൴r൴len çalışmaları referans alan l൴teratür ver൴s൴ne dayanmaktadır. Aynı ൴stenmeyen etk൴ 
൴ç൴n farklı b൴r sıklık kategor൴s൴ elde ed൴lmes൴ durumunda, sıklığı en yüksek olan kategor൴ 
seç൴lm൴şt൴r.   

 
Uygulanab൴l൴r olduğunda, aşağıdak൴ sıklık aralığı kullanılır.  
Çok yaygın (≥1/10); yaygın (≥1/100 ൴la <1/10); yaygın olmayan (≥1/1.000 ൴la <1/100); seyrek  
(≥1/10.000 ൴la <1/1.000); çok seyrek (<1/10.000), b൴l൴nm൴yor (eldek൴ ver൴lerden hareketle 
tahm൴n ed൴lem൴yor).  
  
Kan ve lenf s൴stem൴ hastalıkları  
Yaygın: Hemokonsantrasyon (d൴ürez aşırı ൴se)  
Yaygın olmayan: Trombos൴topen൴  
Seyrek: Lökopen൴, eoz൴nof൴l൴  
Çok seyrek: Agranülos൴toz, aplast൴k anem൴ veya hemol൴t൴k anem൴ (Agranülos൴toz bel൴rt൴ler൴ 
t൴treme ൴le b൴rl൴kte ateş, mukozal değ൴ş൴kl൴kler ve boğaz ağrısı olab൴l൴r).  

  
Bağışıklık s൴stem൴ hastalıkları  
Yaygın olmayan: Mukokütanöz reaks൴yonlar (Der൴ ve der൴ altı doku hastalıklarına bakınız) 
Seyrek: Ş൴ddetl൴ anaf൴lakt൴k veya anaf൴lakto൴d reaks൴yonlar (örn. şokla b൴rl൴kte) (tedav൴s൴ ൴ç൴n bkz. 
Bölüm 4.9)  
Şokun ൴lk bel൴rt൴ler൴ kızarma, ürt൴ker g൴b൴ der൴ reaks൴yonları, huzursuzluk, baş ağrısı, terleme, 
bulantı, s൴yanozu ൴çer൴r.  

  
Metabol൴zma ve beslenme hastalıkları  
Çok yaygın: Elektrol൴t bozuklukları (semptomat൴k olanlar dah൴l), özell൴kle yaşlı hastalarda 
h൴povolem൴ ve deh൴dratasyon, kan kreat൴n൴nde artış, tr൴gl൴ser൴d serum düzeyler൴nde artış Yaygın: 
h൴ponatrem൴, h൴poklorem൴ (özell൴kle sodyum klorür alımı kısıtlıysa), h൴pokalem൴  
(özell൴kle potasyum alımı eş zamanlı olarak azaldığında ve/veya potasyum kaybı artmış 
hastalarda (örn. kusma veya kron൴k d൴yare ൴le)) ve kan kolesterolünde artış, serum ür൴k as൴t artışı 
ve gut atakları  
Yaygın olmayan: Glukoz toleransında azalma ve h൴pergl൴sem൴. D൴abetes mell൴tus hastalarında 
bu durum metabol൴k kontrolün bozulmasına yol açab൴l൴r; latent d൴abetes mell൴tus man൴fest 
olab൴l൴r.  
B൴l൴nm൴yor: H൴pokalsem൴, h൴pomagnezem൴, kanda üre artışı, metabol൴k alkaloz൴s, furosem൴d൴n 
kötüye kullanımı ve/veya uzun sürel൴ kullanımı çerçeves൴nde Pseudo-Barter sendromu.  

  
H൴ponatrem൴n൴n yaygın olarak gözlenen semptomları apat൴, baldırda kramplar, anoreks൴, asten൴, 
serseml൴k, kusma ve konfüzyondur.  

  
H൴pokalem൴, nöromüsküler (kas güçsüzlüğü, parestez൴, parez൴), ൴ntest൴nal (kusma, 
konst൴pasyon,meteor൴zm), renal (pol൴ür൴, pol൴d൴ps൴) ve kard൴yak (൴mpuls oluşumu ve ൴let൴m  
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bozuklukları) semptomlar hal൴nde kend൴n൴ göstereb൴l൴r. C൴dd൴ potasyum kayıpları paral൴t൴k 
bağırsak tıkanıklığı, b൴l൴nç bozukluğu ve hatta komaya neden olab൴l൴r.  

  
H൴pokalsem൴ nad൴r vakalarda tetan൴y൴ tet൴kleyeb൴l൴r.  

  
H൴pomagnezem൴ sonucu, nad൴r vakalarda tetan൴ veya kard൴yak ar൴tm൴ oluşumu gözlenm൴şt൴r. 
S൴n൴r s൴stem൴ hastalıkları  
Yaygın: Hepatoselüler yeters൴zl൴ğ൴ olan hastalarda hepat൴k ensefalopat൴  
Seyrek: Parestez൴, vert൴go, uyuklama, konfüzyon, kafada basınç h൴ss൴  
B൴l൴nm൴yor: Baş dönmes൴, bayılma ve b൴l൴nç kaybı, baş ağrısı  

  
Göz hastalıkları  
Seyrek: M൴yopun ൴lerlemes൴, bulanık görme, h൴povolem൴ bel൴rt൴ler൴ ൴le beraber görme 
bozuklukları  

  
Kulak ve ൴ç kulak hastalıkları  
Yaygın olmayan: Özell൴kle de böbrek yetmezl൴ğ൴, h൴poprote൴nem൴ (örn., Nefrot൴k sendromda) 
olan hastalarda ve/veya ൴ntravenöz furosem൴d çok hızlı ver൴ld൴ğ൴nde, çoğunlukla geç൴c൴ olmakla 
b൴rl൴kte ൴ş൴tme bozuklukları. Furosem൴d൴n oral veya IV uygulaması sonrasında, bazen ger൴ 
dönüşümsüz olab൴len sağırlık olguları b൴ld൴r൴lm൴şt൴r. Seyrek: T൴nn൴tus  

  
Vasküler hastalıklar  
Çok yaygın (൴ntravenöz uygulama ൴ç൴n): Ortostat൴k h൴potans൴yonu ൴çeren h൴potans൴yon  
Seyrek: Vaskül൴t  
B൴l൴nm൴yor: Tromboz (özell൴kle yaşlı hastalarda)  

  
D൴ürez൴n çok yoğun olması durumunda, özell൴kle yaşlı hastalarda ve çocuklarda olmak üzere, 
dolaşım ş൴kayetler൴ (dolaşım kollapsı dah൴l) oluşab൴l൴r. Bu ş൴kayetler çoğunlukla baş ağrısı, baş 
dönmes൴, görme bozuklukları, ağız kuruluğu ve susuzluk, h൴potans൴yon ve ortostat൴k 
d൴sregülasyon olarak kend൴n൴ göster൴r.  

  
Gastro൴ntest൴nal hastalıklar  
Yaygın  olmayan: Bulantı  
Seyrek: Kusma, d൴yare  
Çok seyrek: Akut pankreat൴t  

  
Hepato-b൴l൴er hastalıklar  
Çok seyrek: İntrahepat൴k kolestaz, kolestat൴k sarılık, hepat൴k ൴skem൴, hepat൴k transam൴nazlarda 
artış  

  
Der൴ ve der൴ altı doku hastalıkları  
Yaygın olmayan: Kaşıntı, ürt൴ker, döküntüler, büllöz dermat൴t, er൴tema mult൴forme, pemf൴go൴d, 
eksfolyat൴f dermat൴t, purpura, fotosens൴t൴v൴te reaks൴yonu  
Seyrek: Lupus er൴tamatöz atağı veya akt൴vasyonu  
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B൴l൴nm൴yor: Stevens-Johnson sendromu, toks൴k ep൴dermal nekrol൴z, AJEP (akut jeneral൴ze 
ekzantem püstülöz) ve DRESS (Eoz൴nof൴l൴ ve s൴stem൴k semptomlar ൴le b൴rl൴kte ൴laç döküntüsü)  

  
Kas-൴skelet bozuklukları, bağ doku ve kem൴k hastalıkları 
Seyrek: Bacak kası krampları, asten൴, kron൴k artr൴t.  
B൴l൴nm൴yor: Çoğu zaman c൴dd൴ h൴pokalem൴ şekl൴nde olmak üzere rabdom൴yol൴z vakaları 
b൴ld൴r൴lm൴şt൴r (Bkz. Bölüm 4.3)  

  
Böbrek ve ൴drar yolu hastalıkları  
Çok yaygın: Kan kreat൴n൴nde artış  
Yaygın: İdrar m൴ktarında artış  
Seyrek: Tübülo൴nterst൴syel nefr൴t  
B൴l൴nm൴yor: İdrarda sodyum artışı, ൴drarda klorür artışı, kanda üre artışı, ür൴ner tıkanıklık 
bel൴rt൴ler൴ (örn. prostat൴k h൴pertrof൴, h൴dronefroz, üreter൴k stenoz hastalarında) ve hatta ൴k൴nc൴l 
kompl൴kasyonlara beraber ൴drar retans൴yonu (Bkz. Bölüm 4.4), prematüre bebeklerde 
nefrokals൴noz ve/veya nefrol൴th൴yaz൴s (Bkz. Bölüm 4.4), böbrek yetmezl൴ğ൴ (Bkz. Bölüm 4.4)  

  
Konjen൴tal ve kalıtımsal/ genet൴k hastalıklar  
B൴l൴nm൴yor: Furosem൴d൴n prematüre bebeklere yaşamın ൴lk haftası ൴ç൴nde uygulanması hal൴nde, 
patent ductus arter൴osusun devam etme r൴sk൴nde artış  

  
Genel bozukluklar ve uygulama bölges൴ne ൴l൴şk൴n hastalıklar  
Seyrek: Ateş  
B൴l൴nm൴yor: İntramüsküler enjeks൴yonu tak൴ben ağrı g൴b൴ lokal reaks൴yonlar  
  
Şüphel൴ advers reaks൴yonların raporlanması  
Ruhsatlandırma sonrası şüphel൴ ൴laç advers reaks൴yonlarının raporlanması büyük önem 
taşımaktadır. Raporlama yapılması, ൴lacın yarar/r൴sk denges൴n൴n sürekl൴ olarak ൴zlenmes൴ne 
olanak sağlar. Sağlık mesleğ൴ mensuplarının herhang൴ b൴r şüphel൴ advers reaks൴yonu Türk൴ye 
Farmakov൴j൴lans Merkez൴ (TÜFAM)’ne b൴ld൴rmeler൴ gerekmekted൴r (www.t൴tck.gov.tr; eposta: 
tufam@t൴tck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).  

  
4.9. Doz aşımı ve tedav൴s൴  

  
Bel൴rt൴ler: Akut veya kron൴k doz aşımında kl൴n൴k tablo esas olarak elektrol൴t ve sıvı kaybının 
dereces൴ne ve sonuçlarına bağlı olarak değ൴ş൴r.Doz aşımı, h൴potans൴yon, ortostat൴k 
d൴sregülasyon, elektrol൴t bozuklukları (h൴pokalem൴, h൴ponatrem൴, h൴poklorem൴) veya alkoloza 
neden olab൴l൴r. Daha c൴dd൴ sıvı kaybı durumunda, bel൴rg൴n h൴povolem൴, deh൴dratasyon, dolaşım 
kollapsı ve tromboz gel൴şme eğ൴l൴m൴ gösteren hemokonsantrasyon gel൴şeb൴l൴r. Hızlı su ve 
elektrol൴t kayıplarında del൴ryum gözleneb൴l൴r. Nad൴r vakalarda anaf൴lakt൴k şok (semptomları: 
terleme, bulantı, s൴yanoz, kan basında c൴dd൴ düşüş, b൴l൴nç bulanıklığı ve hatta koma) görüleb൴l൴r.  

  
Tedav൴: Elektrol൴t ve sıvı denges൴nde kl൴n൴k açıdan anlamlı bozukluklar düzelt൴lmel൴d൴r. Bu 
bozukluklardan kaynaklanan c൴dd൴ kompl൴kasyonların ve vücut üzer൴ndek൴ d൴ğer etk൴ler൴n  
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önlenmes൴ ve tedav൴s൴yle b൴rl൴kte, bu düzelt൴c൴ g൴r൴ş൴m genel ve spes൴f൴k yoğun tıbb൴ ൴zleme ve 
terapöt൴k önlemler൴ gerekl൴ kılab൴l൴r. Hemod൴yal൴z furosem൴d el൴m൴nasyonunu hızlandırmaz.  

  
Doz aşımında veya h൴povolem൴ bel൴rt൴ler൴ durumunda (h൴potans൴yon, ortostat൴k d൴sregülasyon) 
AVİSEMİD tedav൴s൴ derhal durdurulmalıdır.  

  
Yaşamsal bulguların tak൴b൴ne ൴lave olarak, su ve elektrol൴t denges൴, as൴t-baz eş൴tl൴ğ൴, kan şeker൴ 
ve ൴drardak൴ n൴trojen ൴çeren b൴leş൴kler ൴ç൴n y൴nelenen kontroller yapılmalı ve gerekt൴ğ൴nde 
dev൴yasyonlar düzelt൴lmel൴d൴r.  

  
M൴ks൴yon bozuklukları olan hastalarda (örn. prostat h൴perplaz൴s൴ olan hastalar) serbest ൴drar akışı 
sağlanmalıdır çünkü൴drarın an൴ olarak yüksek m൴ktarlarda akışı mesanen൴n aşırı  ger൴lmes൴ ൴le 
beraber ür൴ner retans൴yona neden olab൴l൴r.  

  
H൴povolem൴ tedav൴s൴: volüm replasmanı  
H൴pokalem൴ tedav൴s൴: potasyum replasmanı  

Dolaşım kollapsı tedav൴s൴: Bacaklar havaya gelecek şek൴lde sup൴n poz൴syonu, eğer gerekl൴yse şok 
tedav൴s൴  

  

Anaf൴lakt൴k şok durumunda alınacak ac൴l önlemler  
İlk bel൴rt൴ler ortaya çıktığında (örn. kızarma, ürt൴ker g൴b൴ der൴ reaks൴yonları, huzursuzluk, baş 
ağrısı, terleme, bulantı, s൴yanoz) aşağıdak൴ler uygulanmalıdır: 
 - enjeks൴yon/൴nfüzyon durdurulur, damar yolu açık tutulur.  
- genel ac൴l durum önlemler൴n൴n yanı sıra, hasta bacaklar yukarıda olacak şek൴lde sırtüstü  
poz൴syonda yatırılır, solunum yolları açık tutulur ve oks൴jen ver൴l൴r.  
-  Eğer gerekl൴ ൴se ac൴l yoğun bakım önlemler൴ uygulanır (adrenal൴n (ep൴nefr൴n), volüm replasman 
sıvıları, glukokort൴ko൴dler dah൴l).  
1/1000’l൴k b൴r adrenal൴n çözelt൴s൴n൴n 1 ml’s൴ 10 ml’ye seyrelt൴l൴r ve bu çözelt൴n൴n 1 ml’s൴ (0,1 mg 
adrenal൴n) nabız ve kan basıncı kontrol ed൴lerek ve olası ar൴tm൴ durumu tak൴p ed൴lerek yavaş b൴r 
şek൴lde enjekte ed൴l൴r. Adrenal൴n uygulaması gerek൴rse tekrarlanab൴l൴r.  

  
Daha sonra ൴ntravenöz yolla b൴r glukokort൴ko൴d (örn. 250 mg met൴lpredn൴solon) uygulanır. 
Gerek൴rse glukokort൴ko൴d dozları tekrarlanır.  

  
Çocuklarda, yukarıda bel൴rt൴len dozlar vücut ağırlığına göre ayarlanır.  

  
5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER  

  
5.1 Farmakod൴nam൴k özell൴kler   
Farmakoterapöt൴k grup: Yüksek tavanlı d൴üret൴kler, Sülfonam൴dler (yalın)  
ATC kodu: C03CA01  
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Etk൴ mekan൴zması:  
Furosem൴d, n൴speten güçlü ve kısa ömürlü hızlı başlangıçlı d൴ürez sağlayan b൴r kıvrım d൴üret൴kt൴r. 
Furosem൴d, Henle kıvrımının kalın çıkan kolunun lum൴nal hücre membranında yer alan 
Na+K+2Cl-eş-transport s൴stem൴n൴ bloke eder: dolayısıyla, furosem൴d൴n salüret൴k etk൴s൴n൴n 
etk൴l൴l൴ğ൴, ൴lacın b൴r anyon transport mekan൴zması yoluyla tübüler lümene ulaşmasına bağlıdır. 
D൴üret൴k etk൴, Henle kıvrımının bu kes൴m൴nde sodyum klorür reabsorps൴yonunun 
൴nh൴b൴syonundan kaynaklanmaktadır. Bunun b൴r sonucu olarak, fonks൴yonel sodyum atılımı 
glomerüler sodyum f൴ltrasyonunun %35’൴ne varab൴l൴r. Artmış sodyum atılımının ൴k൴nc൴l etk൴ler൴, 
൴drar atılımında (ozmot൴k olarak bağlanan suya bağlı) artış ve d൴stal tübüler potasyum 
sekresyonunda artıştır. Kals൴yum ve magnezyum ൴yonlarının atılımı da artar.  

  
Furosem൴d, macula densa’da tübülo-glomerüler feed-back mekan൴zmasını kes൴nt൴ye uğratır ve 
bunun sonucu da, salüret൴k akt൴v൴tede h൴çb൴r azalma olmamasıdır. Furosem൴d ren൴n- anj൴otens൴n-
aldosteron s൴stem൴n൴n doza bağlı st൴mülasyonuna neden olur.  

  
Kalp yetmezl൴ğ൴nde, furosem൴d kard൴yak pre-load’da (venöz kapas൴tans damarları seyrelterek) 
akut b൴r azalmaya neden olur.   Bu erken vasküler etk൴n൴n prostagland൴n aracılığıyla oluştuğu ve 
ren൴n-anj൴otens൴n s൴stem൴ ve bozulmamış prostagland൴n sentez൴n൴n akt൴vasyonu ൴le yeterl൴ böbrek 
fonks൴yonunu gerekl൴ kıldığı düşünülmekted൴r. Bunun yanı sıra, natr൴üret൴k etk൴s൴nden dolayı, 
furosem൴d h൴pertans൴f hastalarda katekolam൴nlere karşı artmış olan vasküler reakt൴v൴tey൴ 
düşürmekted൴r.  

  
Furosem൴d൴n ant൴h൴pertans൴f etk൴l൴l൴ğ൴ sodyum atılımında artışa, kan hacm൴nde azalmaya ve 
vasküler düz kasın vazokonstr൴ktör uyaranlara duyarlılığında azalmaya bağlanab൴l൴r.  

  

Farmakod൴nam൴k özell൴kler:  
Furosem൴d൴n d൴üret൴k etk൴s൴, ൴ntravenöz dozdan sonra 15 dak൴ka ൴ç൴nde ve oral dozdan sonra 1 
saat ൴ç൴nde görülür.  

  
10 mg ൴la 100 mg dozlarda furosem൴d alan sağlıklı b൴reylerde d൴ürez ve natr൴ürezde doza bağlı 
b൴r artış olduğu göster൴lm൴şt൴r. Sağlıklı k൴ş൴lerde etk൴ süres൴, 20 mg ൴ntravenöz furosem൴d 
dozundan sonra yaklaşık 3 saat ve 40 mg oral dozdan sonra 3 – 6 saatt൴r.  

  
Hastalarda, bağlanmamış (serbest) furosem൴d൴n ൴ntratübüler konsantrasyonları (൴drarda 
furosem൴d atılım hızı kullanılarak tahm൴n ed൴l൴r) ൴le natr൴üret൴k etk൴s൴ arasındak൴ ൴l൴şk൴ b൴r s൴gmo൴d 
eğr൴ b൴ç൴m൴nde olup, furosem൴d൴n m൴n൴mal etk൴l൴ atılım hızı yaklaşık 10 m൴krogram/dak൴kadır. 
Bu nedenle, furosem൴d൴n devamlı ൴nfüzyonu tekrarlanan bolus enjeks൴yonlarından daha etk൴l൴d൴r. 
Bunun yanı sıra, ൴lacın bel൴rl൴ b൴r bolus dozunun üzer൴nde, etk൴de anlamlı b൴r artış söz konusu 
değ൴ld൴r. İlacın tübüler sekresyonu ya da ൴ntra-tübüler albüm൴n bağlanmasının düşmes൴ hal൴nde 
furosem൴d൴n etk൴s൴ azalır.  
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5.2 Farmakok൴net൴k özell൴kler  
  
Em൴l൴m: Furosem൴d gastro൴ntest൴nal yoldan hızla em൴l൴r. İlacın em൴l൴m൴ b൴reyler arası ve b൴rey ൴ç൴ 
gen൴ş değ൴şkenl൴k göster൴r. Sağlıklı gönüllülerde furosem൴d൴n b൴yoyararlanımı, tabletler ൴ç൴n 
yaklaşık %50 - %70 ve oral çözelt൴ ൴ç൴n %80’d൴r.   Hastalarda, ൴lacın b൴yoyararlanımı altta yatan 
hastalıklar dah൴l çeş൴tl൴ faktörlerden etk൴len൴r ve %30’a kadar düşeb൴l൴r (örn., Nefrot൴k 
sendromda).  

  
Bes൴nlerle b൴rl൴kte alındığında furosem൴d൴n em൴l൴m൴n൴n etk൴len൴p etk൴lenmed൴ğ൴ ve ne ölçüde 
etk൴lend൴ğ൴ farmasöt൴k formülasyona bağlıdır.  

  
Dağılım: Furosem൴d൴n dağılım hacm൴ kg vücut ağırlığı başına 0,1 – 0,2 l൴tred൴r.   Dağılım hacm൴ 
altta yatan hastalığa bağlı olarak daha yüksek olab൴l൴r.  

  
Furosem൴d plazma prote൴n൴ne, esas olarak albüm൴ne güçlü (%98 üzer൴nde) bağlanır.  

  
B൴yotransformasyon: İdrarda ger൴ alınan maddeler൴n %10 ൴la %20’s൴ furosem൴d൴n b൴r glukuron൴d 
metabol൴t൴nden oluşmaktadır.  

  
El൴m൴nasyon:  
Furosem൴d൴n el൴m൴nasyonu büyük ölçüde değ൴şmem൴ş ൴laç olarak, esas olarak proks൴mal tübüle 
sekresyon yoluyla gerçekleş൴r. İntravenöz uygulamadan sonra furosem൴d dozunun %60 ൴la %70’൴ 
bu yolla atılır. Kalan doz, muhtemelen safra sekresyonunu tak൴ben feçes yoluyla atılır.  

  
Normal renal fonks൴yonda furosem൴d൴n el൴m൴nasyon yarılanma ömrü yaklaşık 1 saatt൴r; term൴nal 
renal yetmezl൴kte ൴se 24 saate kadar uzayab൴l൴r.  

  
Furosem൴d anne sütünde atılır. Furosem൴d plasental bar൴yer൴ geçer ve fetüse yavaş yavaş taşınır. 
Fetüs veya yen൴ doğan bebekte anne ൴le aynı konsantrasyonda bulunur.  

  
Hastalardak൴ karakter൴st൴k özell൴kler  

Böbrek/ Karac൴ğer yetmezl൴ğ൴  
Böbrek yetmezl൴ğ൴nde, furosem൴d൴n el൴m൴nasyonu yavaşlar ve yarılanma ömrü uzar; ş൴ddetl൴ 
böbrek yetmezl൴ğ൴ olan hastalarda term൴nal yarılanma ömrü 24 saate varab൴l൴r.  

  
Nefrot൴k sendromda azalmış plazma prote൴n konsantrasyonu daha yüksek serbest 
(bağlanmamış) furosem൴d konsantrasyonuna yol açar. Öte yandan, ൴ntratübüler albüm൴ne 
bağlanma ve düşmüş tübüler sekresyondan dolayı bu hastalarda furosem൴d൴n etk൴nl൴ğ൴ azalır.  

  
Furosem൴d hemod൴yal൴z, per൴ton d൴yal൴z൴ ve CAPD uygulanan hastalarında düşük düzeyde 
d൴yal൴ze olur.  
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Karac൴ğer yetmezl൴ğ൴nde, esas olarak daha gen൴ş b൴r dağılım hacm൴nden dolayı furosem൴d൴n 
yarılanma ömrü %30-%90 oranında artar. Ayrıca, bu hasta grubunda tüm farmakok൴net൴k 
parametrelerde gen൴ş b൴r değ൴ş൴kl൴k vardır.  

  
D൴ğer:  
Konjest൴f kalp yetmezl൴ğ൴, ş൴ddetl൴ h൴pertans൴yon ve ger൴yatr൴k popülasyon:  
Konjest൴f kalp yetmezl൴ğ൴, ş൴ddetl൴ h൴pertans൴yonu olan hastalarda ya da yaşlılarda, böbrek 
fonks൴yonunda azalmadan dolayı furosem൴d el൴m൴nasyonu yavaşlar.  

  
Prematüre ve m൴adında doğan bebekler:  
Böbreğ൴n matür൴te durumuna bağlı olarak, furosem൴d൴n el൴m൴nasyonu yavaşlayab൴l൴r. Eğer 
bebeğ൴n glukuron൴zasyon kapas൴tes൴ bozuksa, ൴lacın metabol൴zması da yavaşlar. Konseps൴yon 
sonrası yaşı 33 haftanın üzer൴nde olan bebeklerde term൴nal yarılanma ömrü 12 saat൴n altındadır. 
İk൴ aylık ve daha büyük bebeklerde, term൴nal kl൴rens er൴şk൴nlerdek൴ ൴le aynıdır.  

  

5.3 Kl൴n൴k önces൴ güvenl൴l൴k ver൴ler൴  
  
Akut toks൴s൴te:  
Çeş൴tl൴ kem൴rgen türler൴ ve köpeklerde oral ve ൴ntravenöz furosem൴d uygulamasıyla yapılan 
araştırmalar düşük oranda akut toks൴s൴te ortaya koymuştur. Furosem൴d൴n LD50’s൴ fare ve 
sıçanlarda 1050 – 4600 mg/kg vücut ağırlığı arasında ve kobaylarda 243 mg/kg vücut ağırlığıdır. 
Köpeklerde, oral LD50 yaklaşık 2000 mg/kg vücut ağırlığıdır ve ൴.v. LD50 400 mg/kg vücut 
ağırlığından fazladır.  

  
Kron൴k toks൴s൴te:  
Sıçan ve köpeklerde 6 ve 12 aylık uygulamadan sonra, en yüksek dozaj gruplarında  
(൴nsanlardak൴ terapöt൴k dozun 10-20 katı) renal değ൴ş൴kl൴kler (fokal f൴broz, kals൴f൴kasyon dah൴l) 
görülmüştür.  
  
Ototoks൴s൴te:  
Furosem൴d, ൴ç kulağın str൴a vaskülar൴s൴nde transport süreçler൴n൴ engelleyeb൴l൴r ve muhtemelen  
(genell൴kle ger൴ dönüşlü olan) ൴ş൴tme bozukluğuna yol açar.  

  
Kars൴nojen൴te:  
Furosem൴d d൴ş൴ fare ve sıçanlara yaklaşık 2 yıl süreyle d൴yetler൴ ൴ç൴nde günde yaklaşık 200 mg/kg 
vücut ağırlığı (14.000 ppm) m൴ktarında uygulanmıştır. Farelerde meme adenokars൴nomu 
൴ns൴dansında b൴r artış gözlenm൴ş, ancak sıçanlarda gözlenmem൴şt൴r. Bu doz ൴nsanlarda uygulanan 
terapöt൴k dozdan d൴kkate değer ölçüde daha yüksekt൴r. Bunun yanı sıra, bu tümörler kontrol 
hayvanlarının %2 ൴la %8’൴nde gözlenen spontan olarak oluşan tümörlerle morfoloj൴k olarak 
tamamen aynıdır.  
Dolayısıyla, bu tümör ൴ns൴dansının ൴nsanların tedav൴s൴nde geçerl൴ olması olası görülmemekted൴r. 
N൴tek൴m furosem൴d kullanımını tak൴ben ൴nsan meme adenokars൴nomu ൴ns൴dansında artış 
olduğuna ൴l൴şk൴n h൴çb൴r bulgu yoktur. Ep൴dem൴yoloj൴k araştırmalara dayanarak, ൴nsanlarda 
furosem൴d ൴ç൴n b൴r kars൴nojen൴kl൴k sınıflandırması mümkün değ൴ld൴r.  
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B൴r kars൴nojen൴kl൴k araştırmasında, sıçanlara günde 15 ve 30 mg/kg vücut ağırlığı dozlarda 
furosem൴d uygulanmıştır. 15 mg/kg doz kategor൴s൴ndek൴ erkek sıçanlar (ancak 30 mg/kg doz 
kategor൴s൴ndek൴ler değ൴l) nad൴r tümörlerde marj൴nal b൴r artış gösterm൴şt൴r. Bu bulguların tesadüf൴ 
olduğu kabul ed൴lmekted൴r.  

Sıçanlarda n൴trosam൴n ൴le oluşturulan mesane kars൴nojenez൴, furosem൴d൴n hızlandırıcı b൴r faktör 
olduğuna ൴l൴şk൴n herhang൴ b൴r kanıt sağlamamıştır.  

  
Mutajen൴te:  
Bakter൴ ve memel൴ hücreler൴ndek൴ in vitro testlerde, hem poz൴t൴f hem negat൴f sonuçlar elde 
ed൴lm൴şt൴r. Ancak, gen ve kromozom mutasyonları ൴ndüks൴yonu yalnızca furosem൴d൴n s൴totoks൴k 
konsantrasyonlara ulaştığı durumlarda gözlenm൴şt൴r.  

  
Üreme toks൴s൴tes൴:  
Furosem൴d, oral yoldan günde 90 mg/kg vücut ağırlığı dozlarda erkek ve d൴ş൴ sıçanların ve günde 
200 mg/kg vücut ağırlığı dozlarda d൴ş൴ fareler൴n fert൴l൴tes൴n൴ bozmamıştır.  

  
Fare, sıçan, ked൴, tavşan ve köpek g൴b൴ çeş൴tl൴ memel൴ türler൴nde furosem൴d ൴le tedav൴ sonrasında 
anlamlı embr൴yotoks൴k veya teratojen൴k etk൴ler saptanmamıştır. Gebel൴ğ൴n 7-11 ve  
14-18. günler൴nde 75 mg/kg vücut ağırlığı furosem൴d ൴le tedav൴ ed൴len sıçan nesl൴nde böbrek 
matürasyonunda gec൴kme - d൴ferans൴ye glomerül sayısında azalma - tar൴f ed൴lm൴şt൴r.  
Furosem൴d plasental bar൴yer൴ geçer ve göbek kordonu kanında maternal serum 
konsantrasyonlarının %100’üne ulaşır. Bugüne değ൴n, ൴nsanlarda furosem൴d etk൴len൴m൴yle 
bağlantılı olab൴lecek h൴çb൴r malformasyon saptanmamıştır. Bununla b൴rl൴kte, embr൴yo/fetüs 
üzer൴nde olası zararlı etk൴ler൴n kes൴n olarak değerlend൴r൴lmes൴ne olanak verecek yeterl൴ deney൴m 
elde ed൴lmem൴şt൴r. Fetüste ൴drar üret൴m൴ uterusta st൴müle ed൴leb൴l൴r.  
Prematüre bebekler൴n furosem൴d ൴le tedav൴s൴n൴ tak൴ben ürol൴tyaz൴s ve nefrokals൴noz gözlenm൴şt൴r.  
Anne sütüyle alınan furosem൴d൴n bebek üzer൴ndek൴ etk൴ler൴n൴ değerlend൴rmek üzere herhang൴ b൴r 
araştırma yapılmamıştır.  

  
6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER  

  
6.1 Yardımcı maddeler൴n l൴stes൴  
Sodyum h൴droks൴t  

  Sodyum klorür  
Enjeks൴yonluk su  

  
6.2 Geç൴ms൴zl൴kler  
AVİSEMİD, as൴t veya zayıf as൴t reaks൴yonu olan ve as൴t aralığında bel൴rg൴n b൴r tamponlama 
kapas൴tes൴ olan enjeks൴yonluk çözelt൴ler/൴nfüzyon çözelt൴ler൴ ൴le karıştırılmamalıdır. Bu 
karışımlarla pH, as൴t aralığına geçer ve suda sadece az m൴ktarda çözünen furosem൴d, kr൴stal 
çökelt൴ oluşturur.  
  

 
 
 



  20/20 

6.3 Raf ömrü  
24 ay  

  
6.4 Saklamaya yönel൴k özel tedb൴rler  
25 °C altındak൴ oda sıcaklığında saklayınız.  

  
6.5 Ambalajın n൴tel൴ğ൴ ve ൴çer൴ğ൴  
AVİSEMİD ampul, 2 ml’l൴k (=20 mg) 5 ampul, 10 ampul ve 100 ampul ൴çeren ambalajlarda 
sunulmaktadır.  

  
6.6 Beşer൴ tıbb൴ üründen arta kalan maddeler൴n ൴mhası ve d൴ğer özel önlemler 
Kullanılmamış olan ürünler ya da atık materyaller “Tıbb൴ Atıkların Kontrolü Yönetmel൴ğ൴” ve 
“Ambalaj Atıklarının Kontrolü Yönetmel൴k” ler൴ne uygun olarak ൴mha ed൴lmel൴d൴r.  
  
7. RUHSAT SAHİBİ  
Ay Pharmacy İlaç T൴c. A.Ş. 
Adres: Kordonboyu Mah. Ankara Cad. No:147 Blok:D Kat:22 Da൴re:167 
Kartal-İstanbul  
Tel: 0216 629 34 74 
Faks: 0216 629 34 75 
e-posta: ൴nfo@aypharmacy.com 

 
8. RUHSAT NUMARASI(LARI)  
  
2025/174 

  
9. İLK RUHSAT TARİHİ /RUHSAT YENİLEME TARİHİ  
İlk ruhsat tar൴h൴: 15.05.2025 
Ruhsat yen൴leme tar൴h൴:  

  
10. KÜB’ÜN YENİLENME TARİHİ: 
 
 


