KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LASIX 40 mg tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Furosemid 40 mg

Yardimci maddeler:
Laktoz (inek siitii kaynakll) 53 mg
Yardime1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet
Beyazimsi, yuvarlak, ikiye boliinebilir ¢entikli tablet
Centigin amaci yutmak i¢in tabletin kirilmasini kolaylagtirmaktir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.Terapotik endikasyonlar

— Kalp veya karaciger hastaligindan kaynaklanan 6dem

— Bobrek hastaligina bagli 6dem (nefrotik sendromda altta yatan hastaligin tedavisi 6ncelikli
olmalidir)

—  Yaniklara bagl 6dem

— Arteriyel hipertansiyon

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Dozaj, ozellikle tedavi etkisi goz Oniinde bulundurularak, her hasta icin ayr1 ayri
belirlenmelidir. Her zaman istenilen etkiyi saglayan en diisiik doz kullanilmalidir.

Uygulama sekli:
Tabletler a¢ karnina ve biiyiik bir bardak suyla beraber yutulmalidir.

Kullanim siiresi, hastaligin niteligine ve siddetine baghdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger hastaligi nedeniyle olusan 6dem:

Yetiskinlerde baslangic dozu genellikle 1 x LASIX 40 mg tablet (40 mg furosemid'e es deger)
seklindedir. Eger yeterli idrar ¢ikis1 saglanamazsa, tek doz 6 saat sonra 2 x LASIX 40 mg
tablete (80 mg furosemid'e es deger) ¢ikarilabilir. Yine yeterli idrar ¢ikis1 saglanamazsa, 6
saat sonra 4 x LASIX 40 mg tablet (160 mg furosemid'e es deger) uygulanabilir. Gerekirse,
baslangicta 200 mg furosemid'i asan dozlar, yalnizca dikkatli klinik gozetim altinda, istisnai
durumlarda kullanilabilir.



Giinliik idame dozu genellikle 1 - 2 LASIX 40 mg tablet (40 - 80 mg furosemid'e es deger)
seklindedir. Artan idrar ¢ikisi nedeniyle olusan kilo kaybi giinde 1 kg't gegmemelidir.
Nefrotik sendromda, istenmeyen etkilerin artma riski nedeniyle doz dikkatle ayarlanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklar genellikle kilogram viicut agirlig1 basina giinde 1 (veya 2) mg furosemid alirlar;
giinliilk maksimum doz ise 40 mg furosemid'dir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik populasyon i¢in yeterli veri mevcut degildir.

Diger:

Kalp hastaligindan kaynaklanan 6dem:

Yetiskinlerde baslangic dozu genellikle 1 x LASIX 40 mg tablet (40 mg furosemid'e es deger)
seklindedir. Eger yeterli idrar ¢ikis1 saglanamazsa, tek doz 6 saat sonra 2 x LASIX 40 mg
tablete (80 mg furosemid'e es deger) ¢ikarilabilir. Yine yeterli idrar ¢ikis1 saglanamazsa, 6
saat sonra 4 x LASIX 40 mg tablet (160 mg furosemid'e es deger) uygulanabilir. Gerekirse,
baslangicta 200 mg furosemid'i asan dozlar, yalnizca dikkatli klinik gozetim altinda, istisnai
durumlarda kullanilabilir.

Giinliik idame dozu genellikle 1 - 2 LASIX 40 mg tablet (40 - 80 mg furosemid'e es deger)
seklindedir.

Artan idrar ¢ikist nedeniyle olusan kilo kaybi giinde 1 kg't gegmemelidir.

Yaniklara bagli 6dem:

Giinliik ve/veya tek doz 1 ila 2 ' LASIX 40 mg tablet (40 - 100 mg furosemide es deger)
arasindadir. Bobrek fonksiyon bozuklugu olan istisnai durumlarda, 6 x LASIX 40 mg tablete
kadar (240 mg furosemide es deger) uygulanabilir.

LASIX 40 mg tablet kullanilmadan &nce intravaskiiler hacim azalmasi diizeltilmelidir.

Arteriyel hipertansiyon (yiiksek tansiyon):
Genellikle giinde bir kez 1 x LASIX 40 mg tablet (40 mg furosemid'e es deger) kullanilir. Bu
doz tek basina veya diger ilaglarla birlikte uygulanabilir.

4.3.Kontrendikasyonlar

LASIX asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

- Furosemide ya da LASIX’in herhangi bir yardimci maddesine asir1 duyarliligi olan
hastalarda. Sulfonamidlere (6rn. sulfonamid antibiyotikler veya sulfoniliireler) alerjik olan
hastalar furosemide ¢apraz duyarlilik gosterebilir.

- Hipovolemi veya dehidratasyonu olan hastalarda

- Furosemide yanit vermeyen aniirik bobrek yetmezligi olan hastalarda

- Siddetli hipokalemisi olan hastalarda (bkz. Boliim 4.8)

- Siddetli hiponatremisi olan hastalarda

- Hepatik ensefalopatiyle bagintili pre-komatdz ve komat6z durumlari olan hastalarda

- Emziren kadinlarda



4.4.0zel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Idrar ¢ikisindan emin olunmalidir. Kismi idrar ¢ikisi obstriiksiyonu olan hastalar (6rn. Mesane
bosalma bozuklugu, prostat hiperplazisi veya liretra daralmasi olan hastalarda) artan idrar
iiretimi sikayetlere neden olabilir ya da siddetlendirebilir. Dolayisiyla bu hastalar 6zellikle
tedavinin baslangic evreleri sirasinda dikkatli izleme gerektirir.

LASIX ile tedavi diizenli tibbi gozetimi gerekli kilmaktadir. Asagidaki durumlarda dikkatli
takip gereklidir:

- Hipotansiyonu olan hastalarda,

- Latent veya manifest diabetes mellitusu olan hastalarda (kan sekeri seviyelerinin diizenli
olarak izlenmesi),

- Gut hastalarinda (serum {irik asidinin diizenli olarak izlenmesi),

- Idrar yapma bozuklugu (6rnegin, prostat biiyiimesi, hidronefroz, iireter stenozu),

- Hipoproteinemisi olan hastalarda,6rnegin nefrotik sendromda (dozun dikkatli bir sekilde
ayarlanmasi)

- Hepatorenal sendromu olan hastalarda (hizla ilerleyen bobrek yetmezligi ile birlikte siddetli
karaciger hastalig1, 6rnegin karaciger sirozu)

- Kan basincinda istenmeyen belirgin bir diisiis riski tagiyan, 6rnegin, serebrovaskiiler dolagim
bozukluklar1 veya koroner kalp hastalig1 olan hastalar,

- Prematiire bebeklerde (nefrokalsinoz/nefrolitiazis riski; bobrek fonksiyonlarinin izlenmesi,
bobrek ultrasonu).

Solunum sikintis1 sendromu olan prematiire bebeklerde, yasamin ilk haftalarinda furosemid
ile ditiretik tedavisi patent duktus arteriosusun devam etme riskini artirabilir.

Furosemid ile tedavi edilen hastalarda, ozellikle yaslilarda, hipotansiyona neden olabilen
diger ilaglar1 kullanan hastalarda ve hipotansiyon igin risk olusturan diger tibbi durumlar1 olan
hastalarda bas donmesi, bayillma veya biling kaybina yol acan semptomatik hipotansiyon
meydana gelebilir.

Idrar yapma bozuklugu olan hastalarda (6rn. prostat hipertrofisi) furosemid, ani idrar iiretimi
mesanenin agir1 gerilmesiyle idrar retansiyonuna yol acabileceginden, yalnizca idrarin serbest
akis1 saglanmigsa kullanilmalidir.

Furosemid, sodyum ve kloriiriin ve dolayisiyla suyun eliminasyonunun artmasina yol agar.
Diger elektrolitlerin (6zellikle potasyum, kalsiyum ve magnezyum) eliminasyonu da artar.
LASIX ile tedavi sirasinda artan elektrolit eliminasyonuna bagl olarak sivi-elektrolit dengesi
bozukluklar siklikla gézlendiginden, serum elektrolitleri diizenli olarak izlenmelidir.

Ozellikle LASIX ile uzun siireli tedavi sirasinda, serum elektrolitleri (6zellikle potasyum,
sodyum, kalsiyum) bikarbonat, kreatinin, {ire ve iirik asit ile kan sekeri diizenli olarak
izlenmelidir.

Ozellikle elektrolit bozukluklari olusma riski yiiksek olan hastalarda veya ciddi s1v1 azalmasi
durumunda (6rn. kusma, ishal veya yogun terleme nedeniyle) yakin izleme gereklidir.
Hipovolemi veya dehidratasyon ve belirgin elektrolit bozukluklar1 veya asit-baz dengesinin
bozulmasi diizeltilmelidir. Bu durum furosemid ile tedavinin gegici olarak kesilmesini
gerektirebilir.



Elektrolit bozukluklarinin olas1 gelisimi, altta yatan hastalik (6rn. karaciger sirozu, kalp
yetmezligi), eslik eden ilaglar (bkz. Boliim 4.5) ve diyetten etkilenir.

Idrar atiliminin artmasidan kaynaklanan kilo kaybu, idrar atiliminin derecesine bakilmaksizin
1 kg/giin'ii gegmemelidir.

Nefrotik sendromda, istenmeyen etkilerin artmasi riski nedeniyle doz dikkatle ayarlanmalidir.

Risperidon ile birlikte kullanim:

Demans1 olan yagh hastalarda yapilan risperidon plasebo-kontrollii ¢alismalarda, sadece
furosemid ile tedavi edilen hastalar (67-90 yaslar1 arasi, ortalama 80 yas; % 4,1) veya sadece
risperidon ile tedavi edilen hastalara (70-96 yaslar arasi, ortalama 84 yas; % 3,1) kiyasla,
furosemid ve risperidon ile tedavi edilen hastalardaki (75-97 yaslar1 arasi, ortalama 89 yas; %
7,3) mortalite insidansinda artis gézlenmistir. Diger diiiretikler (6zellikle diisiik dozlardaki
tiyazid diiiretikleri) ile birlikte risperidon kullanimi benzer bulgular ile iliskili degildir.

Bu bulguyu aciklayan hi¢ bir patolojik mekanizma ve Oliime sebep olan tutarli bir sebep
bulunmamaktadir. Bununla birlikte, gerekli tedbirler alinmali ve bu kombinasyonun veya
diger etkili ditiretikler ile bir arada tedavinin risk ve yarari, kullanima karar verilecegi zaman
oncelikli olarak g6z Onilinde bulundurulmalidir. Risperidon ile diger ditiretiklerin birlikte
kullanim1 sonucu hastalardaki mortalite insidansinda hi¢ bir artis goriilmemistir. Tedaviye
bakmaksizin, dehidratasyon mortalite i¢in yiiksek bir risk faktoriidiir ve bu yiizden demansi
olan yash hastalarda ka¢inilmalidir (bkz. B6liim 4.3).

Sistemik lupus eritematozusun alevlenmesi veya aktivasyonu olasilig1 vardir.

LASIX kullanim1 doping testlerinde pozitif sonug verebilir. Ayrica, LASIX'in bir doping
maddesi olarak kdtiiye kullanilmasi saglig: tehlikeye atabilir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Diyabet hastalar1 i¢in not: 1 tablet, 0,01 ekmek biriminden daha az karbonhidrat igerir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Furosemid ve glukokortikoidler, karbenoksolon veya laksatiflerin es zamanli kullanimi,
potasyum kaybini artirarak hipokalemi riskini yiikseltebilir. Bu agidan, biiyiik miktarlarda
meyan kokii karbenoksolon gibi etki gdsterebilir.

Steroid olmayan anti-inflamatuar ilaclar (6rn. indometasin ve asetilsalisilik asit) furosemidin
etkisini azaltabilir. Furosemid tedavisi sirasinda hipovolemi gelisen veya dehidrate olan
hastalarda, non-steroid anti-inflamatuar ajanlarin es zamanli uygulanmasi akut bdbrek
yetmezligine yol acabilir.

Probenesid, metotreksat ve furosemid gibi bobrek tiibiillerinde genis Ol¢lide salgilanan diger
ilaclar, furosemid etkisini azaltabilir.

Fenitoin ile birlikte kullanildiginda, furosemid'in etkisinde azalma gozlemlenmistir.
Sukralfat, furosemidin bagirsaktan emilimini azaltarak etkisini diislirdiigiinden, bu iki ilacin
alimi arasinda en az 2 saatlik bir aralik birakilmalidir.



Aliskiren, agiz yoluyla verilen furosemidin plazma konsantrasyonunu azaltir. Aliskiren ve
oral yolla furosemid tedavisi goren hastalarda furosemidin etkisinde azalma gozlemlenebilir.
Bu nedenle, diiiretik etkisinin azalip azalmadigini izlemek ve dozunu buna goére ayarlamak
onerilir.

Kalp glikozitleri ile eszamanli kullanimda, furosemid ile iliskili hipokalemi ve/veya
hipomagnezemi, miyokardin kalp glikozitlerine karsi duyarliligimmi artirir. Furosemidin, QT
araligin1 uzatan ilaglarla (6rnegin, terfenadin, bazi smif I ve sinif III antiaritmik ajanlar) ve
elektrolit bozuklugu olan hastalarla birlikte kullanilmasi, ventrikiiler aritmiler (Torsades de
Pointes dahil) riskini artirir.

Yiiksek doz salisilatlarin toksisitesi, furosemid ile birlikte kullanildiginda artabilir.

Furosemid, nefrotoksik ilaglarin (6rnegin, aminoglikozid antibiyotikler, sefalosporinler,
polimiksinler gibi) zararh etkilerini artirabilir.

Furosemid ile yiikksek dozda baz1 sefalosporinlerin eszamanli kullanimi, bdbrek
fonksiyonlarinda bozulmalara yol agabilir.

Aminoglikozidlerin (6rnegin, kanamisin, gentamisin, tobramisin) ve diger ototoksik ilaclarin
ototoksisitesi, furosemid ile eszamanli kullanildiginda artabilir. Olusabilecek isitme
bozukluklar1 kalici olabilir. Bu nedenle, yukarida belirtilen ilaclarin eszamanli kullanimi
kaginilmalidir.

Cisplatin ve furosemid eszamanl kullanildi§inda isitme hasar1 olusabilir. Cisplatin tedavisi
stirasinda furosemid ile zorunlu idrar {iretimi yapilacaksa, furosemid yalnizca diisiik dozlarda
(6rnegin, normal bobrek fonksiyonuna sahip hastalarda 40 mg) ve pozitif sivi dengesi
saglandiginda kullanilmalidir. Aksi takdirde, cisplatin’in nefrotoksisitesi artabilir.

Furosemid ve lityumun eszamanli kullanimi, lityumun atilimini azaltarak lityumun kardiyak
ve norotoksik etkilerini artirir. Bu nedenle, bu kombinasyonu alan hastalarda plazma lityum
seviyelerinin dikkatle izlenmesi Onerilir.

Furosemid ile birlikte diger antihipertansif ajanlar, diiiretikler veya kan basincini diisiirme
potansiyeline sahip ilaglar kullanildiginda, daha biiylik bir tansiyon diisiisii beklenebilir.
Ozellikle bir ADE inhibitorii veya anjiyotensin-II reseptor antagonisti ilk kez veya ilk kez
yuksek dozlarda uygulandiginda, siddetli tansiyon diisiisii, hatta sok ve bdbrek
fonksiyonlarinda bozulma (nadiren akut bobrek yetmezligi) gozlemlenmistir. Bu nedenle,
mimkiinse furosemid tedavisi gecici olarak durdurulmali veya ADE inhibitéri ya da
anjiyotensin-II reseptor antagonisti tedavisine baslanmadan veya dozlar artirllmadan Gnce
furosemid dozunun en az {i¢ giin siireyle azaltilmasi onerilir.

Furosemid, probenesid, metotreksat ve furosemid gibi bobrek tiibiillerinde genis Olcilide
salgilanan diger ilaglarin bobrekten atilimini azaltabilir. Yiiksek doz tedavisi durumunda
(6zellikle furosemid ve diger ilag birlikte kullanildiginda), bu durum furosemid veya
eszamanli kullanilan ilag nedeniyle serum seviyelerinin yiikselmesine ve istenmeyen etkilerin
artma riskine yol agabilir.

Furosemid, teofilin veya kiirar tipi kas gevseticilerin etkisini artirabilir.



Furosemid 1ile birlikte kullanildiginda, antidiyabetik ilaglarin veya hipertansif
sempatomimetiklerin (6rnegin, epinefrin, norepinefrin) etkisi azalabilir.

Risperidon ile tedavi edilen hastalarda dikkatli olunmali ve tedavi karar1 verilmeden Gonce
furosemid veya diger gii¢lii ditiretiklerle kombinasyon veya birlikte tedavinin risk ve faydalari
g6z Oniinde bulundurulmalidir. (Birlikte risperidon alan demansli yagh hastalarda mortalite
artisi ile ilgili olarak Boliim 4.4'e bakiniz).

Levotiroksin:
Yiiksek dozda furosemid, tiroid hormonlarinin tastyici proteinlere baglanmasini engelleyebilir
ve bu durum, baglangicta serbest tiroid hormonlarinda gecici bir artisa, ardindan toplam tiroid
hormonu seviyelerinde genel bir azalmaya yol agabilir. Bu nedenle, tiroid hormonu seviyeleri
izlenmelidir.

Diger etkilesimler:

Siklosporin A ve furosemid eszamanli olarak kullanildiginda, furosemid kaynakli
hiperiirisemi ve siklosporinin bobreklerden iirik asit atilimini engellemesi nedeniyle gut artriti
riskinde artis gozlemlenmistir.

X-151n1 kontrast maddeleri nedeniyle bobrek hasari riski yiiksek olan ve furosemid ile tedavi
edilen hastalarda, kontrastli muayeneden 6nce sadece intravendz sivi (hidrasyon) alan risk
altindaki hastalara kiyasla kontrastli muayeneden sonra bobrek fonksiyonlarinda daha sik
bozulma meydana gelmistir.

Furosemidin kloral hidrat tedavisinden sonraki 24 saat i¢inde intravendz uygulanmasi
durumunda, nadir de olsa sicaklik hissi, terleme, huzursuzluk, bulanti, tansiyon ylikselmesi ve
tagikardi gibi belirtiler ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle, furosemid ve kloral hidratin eszamanli
kullanim1 kagiilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Herhangi bir etkilesim caligmas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Furosemidin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Furosemid plasenta bariyerini gegcmektedir.Bu nedenle, sadece kisa siireli olarak ve tedavi
gereksinimi dikkatlice degerlendirildikten sonra gebelikte kullanilmalidir.Diiiretikler,
plasental perfiizyonu ve dolayisiyla intrauterin biiyiimeyi bozduklar1 i¢in gebelikte
hipertansiyon ve 6demin rutin tedavisi i¢in uygun degildir.



Ancak, eger furosemid maternal kalp yetmezligi veya bobrek yetersizligi nedeniyle verilmek
zorundaysa, elektrolitler, hematokrit ve fetal biiylime yakindan izlenmelidir. Furosemid'in
hiperbilirubinemi durumunda bilirubinin alblimin baglanma bdlgesinden yer degistirmesine
ve bu nedenle kernikterus riskinin artmasina neden oldugu bildirilmistir.

Furosemid plasental bariyeri gecer ve kordon kaninda maternal serum konsantrasyonunun %
100%ine ulasir. Bugiine kadar insanlarda furosemide maruz kalma ile iliskilendirilebilecek
herhangi bir malformasyon bildirilmemistir. Bununla birlikte, embriyo/fetiis lizerindeki olasi
zararh etkilerin kesin bir degerlendirmesini saglamak ic¢in yeterli veri bulunmamaktadir.
Rahim igindeki fetal idrar {iretimi uyarilabilir. Furosemid ile tedavi edilen prematiire
bebeklerde iirolitiazis (bobrek taslar1) gozlemlenmistir.

Laktasyon donemi

Furosemid anne siitiine gecer ve laktasyonu inhibe eder. Bu nedenle, emziren kadinlara
furosemid ile tedavi uygulanmamalidir. Gerekirse, emzirmeye son verilmelidir (bkz. B6liim
4.3).

Ureme yetenegi/Fertilite
Furosemidin iireme yetenegine etkisiyle ilgili yeterli veri mevcut degildir.

4.7.Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Bireysel tepkiler farklilik gosterebileceginden, ara¢ kullanma, makine kullanma veya giivenli
bir destek olmadan c¢alisma yetenegi etkilenebilir. Bu durum o6zellikle tedavinin
baslangicinda, dozlarin artirilldigi veya tedavi degistirildigi durumlarda ya da ilag alkolle
birlikte alindiginda gegerlidir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Advers etkilerin goriilme sikligi, literatiir verilerine dayanmaktadir ve g¢esitli dozlarda
furosemid alan toplam 1.387 hastay1 iceren bir dizi farkli indikasyonla ilgili caligmalara atifta
bulunmaktadir.

Asagida siralanan istenmeyen etkilerin sikligia iliskin bilgiler syle tanimlanmistir:Cok
yaygin (> 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek
(> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Yaygin: Hemokonsantrasyon (asir1 ditirez yoluyla)

Yaygin olmayan: Trombositopeni

Seyrek: Lokopeni, eozinofili

Cok seyrek: Agraniilositoz, aplastik anemi veya hemolitik anemi

Agraniilositoz belirtileri titreme ile birlikte ates, mukoza degisiklikleri ve bogaz agrisini
igerebilir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Alerjik deri ve mukoza reaksiyonlari

Seyrek: Anafilaktik sok gibi siddetli anafilaktik veya anafilaktoid reaksiyonlar (tedavi igin
bkz. Boliim 4.9)

Sokun ilk belirtileri arasinda kizarma veya {irtiker gibi deri reaksiyonlari, huzursuzluk, bas
agrisi, terleme, bulanti, siyanoz yer alir.



Bilinmiyor: Sistemik lupus eritematozusun alevlenmesi veya aktif hale gelmesi

Metabolizma ve beslenme hastaliklar: (bkz. Boliim 4.4)

Cok yaygin: Elektrolit bozukluklar1 (semptomatik olanlar dahil), hipovolemi ve dehidratasyon
(6zellikle yash hastalarda), yliksek trigliserit seviyeleri

Yaygin: Hiponatremi, hipokloremi (6zellikle kisitli sodyum kloriir aliminda), hipokalemi
(6zellikle potasyum aliminin es zamanli olarak azalmasi ve/veya potasyum kaybinin artmasi,
orn. kusma veya kronik diyare nedeniyle); kan kolesteroliinde artig, serum iirik asit artis1 ve
gut ataklari

Yaygin olmayan: Glukoz toleransinda azalma ve hiperglisemi. Ag¢ik diabetes mellituslu
hastalarda bu durum metabolik durumun kétiilesmesine yol agabilir. Gizli diabetes mellitus
belirgin hale gelebilir (bkz. Bolim 4.4).

Bilinmiyor: Hipokalsemi, hipomagnezemi, metabolik alkalozis, furosemidin kétiiye kullanimi
ve/veya uzun slireli kullanimi ¢ergevesinde Pseudo-Barter sendromu.

Sodyum eksikliginin yaygin olarak gdzlenen belirtileri arasinda ilgisizlik, baldir kramplari,
istahsizlik, halsizlik, uyusukluk, kusma ve kafa karisiklig1 yer alir.

Hipokalemi ndéromiiskiiler belirtiler (kas giigsiizliigli, parestezi, parezi), bagirsak belirtileri
(kusma, kabizlik, meteorizm), bobrek belirtileri (poliiiri, polidipsi) ve kardiyak belirtiler
(impuls olusumu ve iletimi bozukluklar1) seklinde ortaya cikabilir. Siddetli potasyum
tiilkenmesi paralitik ileus, biling bozukluklar1 ve hatta koma ile sonuglanabilir.

Hipokalsemi nadir durumlarda tetaniye neden olabilir.

Hipomagnezeminin bir sonucu olarak nadir vakalarda tetani veya kardiyak aritmi gelisimi
gozlenmistir.

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Karaciger yetmezligi olan hastalarda hepatik ensefalopati (bkz. B6liim 4.3)
Seyrek: Parestezi

Bilinmiyor: Bas donmesi, bayilma ve biling kaybi, bas agrisi

Kulak ve i¢ kulak hastahklar

Yaygin olmayan: Ozellikle de bdbrek yetmezligi veya hipoproteinemisi olan hastalarda (&rn.
nefrotik sendromda) ve/veya ¢ok hizli intravendz enjeksiyon durumunda, isitme kaybi (bazi
zamanlarda geri doniisiimsiiz)

Seyrek: Tinnitus (kulak ¢inlamasi)

Vaskiiler hastahiklari

Cok yaygin (intravendz inflizyon sirasinda): Ortostatik disregiilasyon dahil hipotansiyon (bkz.
Boliim 4.4)

Seyrek: Vaskiilit

Bilinmiyor: Tromboz (6zellikle yasli hastalarda)

Asint dilirezde, 6zellikle ¢ocuklarda ve yasl hastalarda, bas agrisi, bas donmesi, gorme
bozukluklari, agiz kurulugu ve susuzluk, hipotansiyon ve ortostatik disregiilasyon seklinde
kendini gosteren dolasim bozukluklari (hatta dolagim kollaps1) ortaya ¢ikabilir.

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin olmayan: Bulanti



Seyrek: Kusma, diyare
Cok seyrek: Akut pankreatit

Hepato-bilier hastaliklar:
Cok seyrek: Intrahepatik kolestaz, transaminaz seviyelerinde yiikselme

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Kasinti, tirtiker, dokiintiiler, biilloz dermatit, eritema multiforme, pemfigoid,
eksfolyatif dermatit, purpura, fotosensitivite

Bilinmiyor: Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz, AJEP (akut jeneralize
ekzantem piistiiloz ), DRESS (Eozinofili ve sistemik semptomlar ile birlikte ila¢ dokiintiisii)
ve likenoid reaksiyonlar

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Genellikle siddetli hipokalemi baglaminda rabdomiyoliz vakalar1 bildirilmistir
(bkz. Bolim 4.3).

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar

Cok yaygin: Kan kreatinininde yiikselme

Yaygin: Idrar miktarinda artis

Seyrek: Tibiilointerstisyel nefrit

Bilinmiyor: Idrarda sodyum artis1, idrarda kloriir artis1, idrarda kan iire artig1, idrar yapma
bozuklugu belirtileri (6rnegin prostat hipertrofisi, hidronefroz, iireter darlig1 olan hastalarda),
idrar retansiyonuna bagh ikincil komplikasyonlar (bkz. Boliim 4.4), prematiire bebeklerde
nefrokalsinoz ve/veya nefrolitiyazis (bkz. Boliim 4.4), bobrek yetmezligi (bkz. Boliim 4.5)

Konjenital ve kalitimsal/genetik hastaliklari
Bilinmiyor: Furosemidin prematiire bebeklere yagamin ilk haftasi icinde uygulanmasi halinde,
patent ductus arteriosusun devam etme riski artar.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Seyrek: Ates

Stipheli advers reaksiyonlarin rapor edilmesi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9.Doz asimi ve tedavisi

Doz agimi belirtileri:

Akut veya kronik doz asiminda klinik tablo esas olarak elektrolit ve s1vi kaybinin derecesine
baglidir. Doz asimi, hipotansiyon, ortostatik disfonksiyon, elektrolit dengesizlikleri
(hipokalemi, hiponatremi, hipokloremi) veya alkaloza yol agabilir. Daha siddetli sivi
kayiplarinda, belirgin hipovolemi, dehidrasyon, dolasim ¢dkmesi ve tromboza egilim ile
birlikte hemokonsantrasyon meydana gelebilir. Sivi ve elektrolitlerin hizla kaybedilmesi
durumunda, deliryum goriilebilir. Nadir durumlarda anafilaktik sok (belirtiler: terleme,
bulanti, siyanoz, belirgin tansiyon diisiikliigii, biling bozukluklar1 veya hatta koma)
gdzlenebilir.



Doz asimi tedavisi:
Doz asimi durumlarinda veya hipovolemi belirtileri (hipotansiyon, ortostatik disfonksiyon)
gosteren hastalarda, LASIX tedavisi derhal durdurulmalidir.

Eger furosemid oral yoldan alindiktan sonra kisa bir siire ge¢misse, zehirlenmenin birincil
eliminasyonu i¢in adimlar atilmasi (kusturma, mide yikama) ve emilimi azaltict 6nlemler
(aktif komiir) alinmasi 6nerilir.

Daha ciddi vakalarda, hayati belirtiler izlenmeli ve s1v1 ve elektrolit dengesi, asit-baz dengesi,
kan sekeri seviyeleri ve idrarla atilan maddelerin tekrarlanan degerlendirmeleri yapilmali,
gerekirse anormal seviyeler diizeltilmelidir.

Miksiyon (idrar yapma) bozuklugu olan hastalarda (6rnegin prostat hipertrofisi) ani idrar
iiretimi nedeniyle mesanenin asir1 gerilmesiyle birlikte idrar retansiyonu olusabileceginden,
serbest idrar akiginin saglanmasi gerekmektedir.

e Hipovolemi tedavisi: sivi replasmani

e Hipokalemi tedavisi: potasyum replasmant

e Dolasim ¢okmesi tedavisi: hastalar sok pozisyonuna alinmali, gerektiginde sok tedavisi
uygulanmalidir.

Anafilaktik sok durumunda acil 6nlemler:

Ilk belirtilerde (rnegin, iirtiker veya kizarma gibi deri reaksiyonlari, huzursuzluk, bas agrisi,
terleme ataklari, bulanti, siyanoz):

- Venoz erisim saglanmali,

- Yaygin acil Onlemlere ek olarak, hasta sirt iistii yatirilmali, bacaklar kaldirilmali, hava
yollar1 acik tutulmali ve oksijen verilmelidir,

- Yogun bakim acil dnlemleri uygulanmalidir (epinefrin, siv1 replasmani, glukokortikoidlerin
verilmesi dahil).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Kardiyovaskiiler sistem; ditiretikler; yiiksek tavanli diiiretikler;
sulfonamidler, yalin

ATC kodu: CO3CAO01

Etki mekanizmast:

Furosemid, gii¢lii, kisa ve hizli etkili bir kiviim (loop) diiiretigidir. Na™/2Cl/K" iyon
tastyicisini bloke ederek, Henle kivriminin ¢ikan kolunda bu iyonlarin geri emilimini engeller.
Fraksiyonel sodyum atilimi, glomeriiler filtrasyona ugrayan sodyumun % 35'ine kadar
ulagabilir. Artan sodyum atilimi, idrar ¢ikisinin artmasina ve distal tiibiillerde ozmotik olarak
bagli su araciligryla K* atiliminin artmasina yol agar. Ayrica, Ca®" ve Mg?" iyonlarmin atilimi
da artar. Bu elektrolitlerin tiikenmesine ek olarak, iirik asit atiliminin azalmasi ve asit-baz
dengesinin bozulmasi1 sonucunda olas1 metabolik alkaloz gelisebilir.

Furosemid, makula densadaki tiibiiloglomeriiler geri-bildirim (feedback) mekanizmasini
kesintiye ugratir, boylece saliiretik etkililik azalmaz.

Furosemid, renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin doza bagli olarak uyarilmasina yol acar.
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Kalp yetmezliginde furosemid, vendz kapasitans damarlar1 genisleterek kalpteki on yiikte
(preload) akut bir azalmaya neden olur. Bu erken vaskiiler etkiye prostaglandinlerin aracilik
ettigi goriilmektedir ve renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin aktivasyonu ve saglam
prostaglandin sentezi ile birlikte yeterli bobrek fonksiyonu gerektirir.

Furosemid, sodyum kloriir atilimini artirarak, diiz vaskiiler kas dokusunun vazokonstriktor
uyaricilara verdigi yanit1 azaltarak ve kan hacmini diistirerek kan basincini azaltir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Oral uygulamay1 takiben, furosemid dozunun % 60-70'1 gastrointestinal sistemde emilir.
Ancak, kronik kalp yetmezligi veya nefrotik sendromu olan hastalarda emilim % 30'un altina
diisebilir.

Etkisinin baglamas1 yaklasik 30 dakika sonra beklenir. Tabletlerin alimindan yaklasik 1 saat
sonra plazma konsantrasyonlar1 zirveye ulagir.

Dagilim:
Furosemidin plazma proteinlerine baglanma orani yaklasik % 95'tir. Bobrek yetmezligi

durumunda bu oran % 10'a kadar azalabilir. Goreceli dagilim hacmi, viicut agirligmma gore
yaklasik 0,2 L/kg'dir (yenidoganlarda 0,8 L/kg viicut agirlig).

Biyotransformasyon:
Furosemid, karacigerde sadece kiiciik bir oranda (yaklasik % 10) metabolize edilir ve biiyiik
Olciide degismeden atilir.

Eliminasyon:
Ilacin tgte ikisi bobrekler yoluyla, {icte biri ise safra ve diski yoluyla elimine edilir. Normal

bobrek fonksiyonlarinda eliminasyon yart Omrii yaklagik 1 saattir. Terminal bdbrek
yetmezliginde bu siire 24 saate kadar uzayabilir.

Dogrusallik/ dogrusal olmavan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite:

Akut oral toksisite, incelenen tiim tiirlerde diisiik bulunmustur. Sicanlar ve kdpeklerde yapilan
kronik toksisite calismalari, bobreklerde degisikliklere (fibrozis ve kalsifikasyon dahil) yol
acmuistir.

Genotoksisite:
Furosemid ile yapilan in vitro ve in vivo genotoksisite ¢alismalari, klinik olarak anlamli bir

genotoksik potansiyel gdstermemistir.

Sicanlar ve farelerde yapilan uzun dénem caligmalar, kanserojen potansiyel olduguna dair
hi¢bir kanit ortaya koymamustir.
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Ureme toksikolojisi:

Ureme toksikolojisi calismalarinda yiiksek dozlarin uygulanmasmin ardindan, sigan
fetlislerinde farklilagsmis glomeriil sayisinda azalma ve skapula, humerus ve kaburgalarda
iskelet anomalileri (hipokalemi nedeniyle) gézlenmistir. Ayrica, fare ve tavsan fetiislerinde
hidronefroz gézlemlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli)
Misir nisastasi

Prejelatinize misir nisastasi

Talk

Kolloidal susuz silika

Magnezyum stearat

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf omrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Isiktan korumak igin ilact orijinal ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
LASIX 40 mg tablet, 12 tablet igeren Al/ PVC blister ambalajlarda sunulmustur.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

553

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi’neuygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli-Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
197/80
9. iLK RUHSAT TARIHi /RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 10.08.2001
Ruhsat yenileme tarihi: 11.02.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi:
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