Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Toramide, 2,5 mg, tabletki
Toramide, 5 mg, tabletki
Toramide, 10 mg, tabletki

Torasemidum

Nalezy zapoznaé sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Toramide i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Toramide
Jak stosowac lek Toramide

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Toramide

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

1. Co to jest lek Toramide i w jakim celu si¢ go stosuje
Toramide jest petlowym lekiem moczopgdnym. Zawiera jako substancj¢ czynng torasemid.

Lek Toramide jest wskazany w leczeniu:

. nadci$nienia tetniczego pierwotnego

o obrzgkow pochodzenia watrobowego i nerkowego

. obrzekow zwigzanych z zastoinowa niewydolnoscia serca i obrzeku phuc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Toramide

Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku Toramide:

o jesli pacjent ma uczulenie na torasemid, pochodne sulfonylomocznika lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek z anurig (bezmoczem);

jesli pacjent ma $pigczke watrobowa lub stan przeds$pigczkowy;

jesli pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze;

jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca;

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

jesli pacjent jednoczes$nie stosuje antybiotyki aminoglikozydowe czy cefalosporyny

lub u pacjenta wystgpita niewydolnos$¢ nerek po zastosowaniu innych lekéw powodujgcych
uszkodzenie nerek.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Toramide nalezy omowicé to z lekarzem. Nalezy zachowaé
szczeg06lng ostroznos¢ stosujac Toramide:



o podczas dlugotrwatego leczenia torasemidem - lekarz zaleci regularne kontrolowanie bilansu
elektrolitow, stezenia glukozy, kwasu moczowego, kreatyniny i lipidow we krwi;

o u pacjentoéw z tendencja do hiperurykemii (nadmiar kwasu moczowego we krwi) i dny
moczanowej

o w utajonej lub objawowej cukrzycy - lekarz zaleci monitorowanie metabolizmu
weglowodanow.

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz zaleci wyréwnanie hipokaliemii (zmniejszenie st¢zenia potasu we
krwi), hiponatremii (zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi) oraz zaburzen mikcji (zaburzenia
w oddawaniu moczu).

Dzieci
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania torasemidu u dzieci.

Lek Toramide a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, szczegdlnie o stosowaniu:
glikozydoéw nasercowych (np. digoksyna);

lekow zwiotczajacych mig$nie zawierajacych kurare;

teofiliny (stosowanej w leczeniu astmy);

lekow przeciwnadci$nieniowych, np. inhibitoréw angiotensyny (enalapryl, ramipryl);
niektorych antybiotykow (aminoglikozydowych i cefalosporyn);

cisplatyny;

salicylanow (np. kwas acetylosalicylowy);

soli litu;

lekow przeciwcukrzycowych;

niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (np. indometacyna, ibuprofen, naproksen);
probenecydu (lek stosowany w leczeniu dny);

kolestyraminy (lek stosowany w celu zmniejszenia stezenia thuszczow we krwi);
kortykosteroidow (leki stosowane w celu zmniejszenia stanu zapalanego);

lekow przeczyszczajacych;

lekoéw zwiekszajacych cisnienie krwi, np. adrenaliny i noradrenaliny.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Torasemid jest przeciwwskazany w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Tak jak w przypadku innych lekow, ktére moga wywolywac zmiany cisnienia tetniczego krwi, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn, jesli wystepuja zawroty gtowy lub inne podobne
objawy.

Lek Toramide zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrdéw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Toramide

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek do stosowania doustnego.



Stosowanie u dorostych

Nadci$nienie tetnicze pierwotne:

Zalecana dawka torasemidu wynosi 2,5 mg raz na dobg. W razie potrzeby lekarz moze zwigkszy¢
dawke do 5 mg raz na dobe. Badania wskazuja, ze dawki powyzej 5 mg na dobe nie prowadza do
dalszego obnizania ci$nienia t¢tniczego. Maksymalny efekt uzyskuje sie po okoto dwunastu
tygodniach ciaglego leczenia.

Obrzeki:
Zwykle stosuje si¢ 5 mg raz na dobe. W razie konieczno$ci lekarz moze zwigksza¢ dawke stopniowo

do dawki 20 mg raz na dob¢. W indywidualnych przypadkach, podawano dawki do 40 mg na dobg.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku (w wieku powyzej 65 lat)
Pacjenci w podesztym wieku nie wymagaja szczegdlnego dostosowania dawek.

Stosowanie u dzieci
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania torasemidu u dzieci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Toramide
W razie przyjecia wickszej dawki leku niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem, ktéry podejmie odpowiednie leczenie.

Objawem przedawkowania moze by¢ nasilone wydalanie moczu, co moze prowadzi¢ do sennosci,
splatania, niedocisnienia t¢tniczego krwi 1 zapasci krazeniowej. Moga takze wystapi¢ zaburzenia ze
strony przewodu pokarmowego. Nie jest znana specyficzna odtrutka. Objawy przedawkowania
wymagajg zmniejszenia dawki lub odstawienia torasemidu przy jednoczesnym uzupetieniu ptynow
i elektrolitow.

Pominigcie zastosowania leku Toramide
W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja przyjac tak szybko jak jest to mozliwe. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lek Toramide moze powodowa¢é wystgpienie nastepujacych dzialan niepozadanych:

o zmniejszenie liczby erytrocytow (czerwonych krwinek) i leukocytow (biatych krwinek) oraz
ptytek we krwi obwodowej,

parestezje konczyn (zaburzenia czucia),

zaburzenia wzroku,

szum w uszach i utrata stuchu,

powiktania zakrzepowo-zatorowe oraz zaburzenia krazenia zwigzane z zageszczeniem krwi,
suchos¢ w jamie ustnej,

zaburzenia zotgdkowo-jelitowe,

zapalenie trzustki,

zwiekszenie aktywnos$ci niektorych enzyméw watrobowych, np. gamma-glutamylotransferazy
(GGT),

reakcje alergiczne, takie jak §wiad, wysypka i nadwrazliwo$¢ na $wiatto,

o retencja (zastdj) moczu (u pacjentéow ze zwezeniem drogi odplywu moczu),

o zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny w osoczu.



Badania diagnostyczne

Tak jak w przypadku innych lekow moczopednych, w zaleznosci od dawki i czasu trwania leczenia
moga wystapi¢ zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej, zwlaszcza przy znacznie ograniczonym
spozyciu soli.

Moze wystapi¢ hipokaliemia (zwlaszcza w przypadku diety ubogiej w potas lub w razie wymiotow,
biegunki lub naduzywania lekéw przeczyszczajacych, jak rowniez niewydolno$ci watroby).

Jesli wydalanie moczu jest nasilone, moga zwlaszcza na poczatku leczenia oraz u pacjentow
w podesztym wieku wystapi¢ objawy niedoboru elektrolitow i ptynow, takie jak:
o bole i zawroty glowy,

. niskie ci$nienie t¢tnicze,
° uczucie oslabienia, sennos¢,
. stan splatania, utrata apetytu i skurcze.

W razie zaobserwowania opisanych objawow nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, poniewaz moze by¢
konieczne odpowiednie dostosowanie dawki leku.

Moze wystapi¢ zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego, glukozy i lipidow w osoczu.
Moze tez dojs¢ do nasilenia zasadowicy metaboliczne;j.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Toramide
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Toramide

o Substancjg czynna leku jest torasemid. Kazda tabletka zawiera odpowiednio 2,5 mg lub 5 mg
lub 10 mg torasemidu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

. Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Toramide i co zawiera opakowanie
Tabletki 2,5 mg to tabletki biate, okragte, obustronnie wypukte.
Tabletki 5 mg i 10 mg to tabletki biate, okragte, ptaskie, z kreska dzielaca.

Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2018 r.

W zwiqgzku z uptywem 90 dni od zgtoszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego o
zmianie z dnia 22.06.2018 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiang uwaza sie

za przyjetq.



