CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Toramide; 2,5 mg, tabletki

Toramide; 5 mg, tabletki

Toramide; 10 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 2,5 mg lub 5 mg lub 10 mg torasemidu (Torasemidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Tabletki 2,5 mg: tabletki biate, okragte, obustronnie wypukte.

Tabletki 5 mg i 10 mg: tabletki biate, okragte, ptaskie, z kreska dzielaca.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nadcisnienie tetnicze pierwotne.

Obrzeki pochodzenia watrobowego i nerkowego.

Obrzgki zwigzane z zastoinowg niewydolnoscia serca, obrzegk ptuc.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Lek stosowany doustnie.

Dorosli:

Nadcisnienie tetnicze pierwotne:

Zalecana dawka torasemidu wynosi 2,5 mg doustnie raz na dobe. W razie potrzeby dawke mozna
zwigkszy¢ 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 koniecznosci dawke mozna zwigkszac stopniowo do

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

Pacjenci w podesziym wieku:
Pacjenci w podesztym wieku nie wymagajg szczego6lnego dostosowania dawek.

Dzieci:
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania torasemidu u dzieci.



4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na torasemid, pochodne sulfonylomocznika lub ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Niewydolnos$¢ nerek z anurig.

Spigczka watrobowa i stan przedspiaczkowy.

Niskie ci$nienie tgtnicze.

Okres cigzy i laktacji.

Zaburzenia rytmu serca.

Jednoczesne stosowanie z antybiotykami aminoglikozydowymi czy cefalosporynami lub
niewydolno$¢ nerek po zastosowaniu innych lekow powodujacych uszkodzenie nerek.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wyrownac hipokaliemig, hiponatremig, hipowolemie i zaburzenia
mikcji.

Podczas dtugotrwatego leczenia torasemidem zaleca si¢ regularne monitorowanie bilansu elektrolitow,
stezenia glukozy, kwasu moczowego, kreatyniny i lipidow we krwi.

Zaleca si¢ uwazne monitorowanie pacjentéw z tendencjg do hiperurykemii i dny moczanowe;.
Nalezy tez monitorowa¢ metabolizm weglowodanow w utajonej lub objawowej cukrzycy.

Ze wzgledu na zawartos$¢ laktozy, produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem ziego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas stosowania torasemidu rownoczesnie z glikozydami nasercowymi, niedobor potasu i (lub)
magnezu moze zwigksza¢ wrazliwo$¢ migénia sercowego na te leki. W skojarzeniu z mineralo- i
glikokortykosteroidami oraz srodkami przeczyszczajacymi moze powodowac zwickszenie wydalania
potasu z moczem.

Tak jak w przypadku innych lekéw moczopednych, moze dochodzi¢ do nasilenia dziatania
hipotensyjnego rownoczesnie stosowanych lekow.

Torasemid, zwlaszcza w duzych dawkach, moze nasila¢ dziatanie toksyczne antybiotykoéw
aminoglikozydowych, cisplatyny, dziatanie nefrotoksyczne cefalosporyn oraz dziatanie kardio- i
neurotoksyczne litu. Dziatanie lekdw zwiotczajacych zawierajacych kurare i teofiling moze takze by¢
nasilone. U pacjentow otrzymujacych duze dawki salicylanow moze wzrasta¢ ich toksycznosc¢.
Dziatanie lekow przeciwcukrzycowych moze natomiast ulec ostabieniu.

Leczenie sekwencyjne lub ztozone, podobnie jak rozpoczgcie leczenia nowym inhibitorem ACE,
moze powodowac przemijajacy spadek cisnienia tetniczego. Efekt ten mozna zminimalizowac,
zmniejszajac dawke poczatkows inhibitora ACE i (lub) redukujac dawke torasemidu lub chwilowo go
odstawiajac. Torasemid moze zmniejszaé reaktywno$¢ tetnic na czynniki presyjne, np. adrenaling i
noradrenaling.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. indometacyna) i probenecid mogg ostabia¢ dziatanie
moczopedne i hipotensyjne torasemidu.

Réwnoczesne stosowanie torasemidu i cholestyraminy nie byto badane u ludzi, lecz w badaniu na
zwierzgtach skojarzenie takie powodowato zmniejszenie wchtaniania podawanego doustnie
torasemidu.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie istniejg dane z badan z udzialem ludzi na temat wptywu torasemidu na zarodek i ptdd. Choé
badania na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego, po podaniu duzych dawek leku cigzarnym
samicom krodlika obserwowano deformacje ptodéw. Nie prowadzono tez badan dotyczacych
przenikania torasemidu do mleka matki. W zwigzku z tym Toramide jest przeciwwskazany w okresie
cigzy i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Tak jak w przypadku innych lekow, ktore mogg wywolywac zmiany ci$nienia tetniczego krwi,
pacjenci przyjmujacy torasemid powinni zosta¢ ostrzezeni, aby nie prowadzili pojazdow ani nie
obstugiwali maszyn, jesli wystepuja u nich zawroty glowy lub inne podobne objawy.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi i uktadu chltonnego
Istniejg pojedyncze doniesienia na temat przypadkow zmniejszenia liczby erytrocytow i leukocytow
oraz ptytek we krwi obwodowe;j.

Zaburzenia uktadu nerwoweQo
W rzadkich przypadkach opisywano parestezje konczyn.

Zaburzenia oka
W pojedynczych przypadkach: zaburzenia wzroku.

Zaburzenia ucha i blednika
W pojedynczych przypadkach: szum w uszach i utrata stuchu.

Zaburzenia naczyniowe
W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ powiklania zakrzepowo-zatorowe oraz zaburzenia krazenia
zwigzane z zageszczeniem Krwi.

Zaburzenia zolgdka i jelit

Sucho$¢ w jamie ustnej.

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe.

W izolowanych przypadkach opisywano zapalenie trzustki.

Zaburzenia wagtroby i drog Zotciowych
Zwigkszenie aktywnosci niektdrych enzyméw watrobowych, np. GGT.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
W pojedynczych przypadkach mogg wystapi¢ reakcje alergiczne, takie jak $wiad, wysypka i
nadwrazliwo$¢ na §wiatlo.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
U pacjentéw ze zwezeniem drogi odptywu moczu moze dochodzi¢ do jego retencji.
Moze tez wystapi¢ zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny w osoczu.

Badania diagnostyczne

Tak jak w przypadku innych lekéw moczopednych, w zalezno$ci od dawki i czasu trwania leczenia
moga wystapi¢ zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej, zwtaszcza przy znacznie ograniczonym
spozyciu soli.

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



Jesli diureza jest nasilona, mogg wystapi¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe niedoboru elektrolitow
i ptynow (zwlaszcza przy rozpoczgciu leczenia jak i u pacjentow w podesztym wieku), takie jak: bole
glowy, zawroty glowy, niskie ci$nienie tetnicze, uczucie ostabienia, sennos¢, stan splatania, utrata
apetytu i skurcze. W takiej sytuacji moze by¢ konieczne odpowiednie dostosowanie dawki.

Moze wystapi¢ zwigkszenie stezenia kwasu moczowego, glukozy i lipidow w osoczu.
Moze tez doj$¢ do nasilenia zasadowicy metabolicznej.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawy

Nie jest znany typowy obraz intoksykacji. W przypadku przedawkowania moze doj$¢ do znacznej
diurezy zwigzanej z ryzykiem utraty ptyndéw i elektrolitow, co moze prowadzi¢ do sennosci i splatania,
hipotonii i zapasci krgzeniowej. Moga tez wystapi¢ zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego.

Leczenie

Nie jest znana specyficzna odtrutka. Objawy przedawkowania wymagaja zmniejszenia dawki lub
odstawienia torasemidu przy jednoczesnym uzupetieniu ptynow i elektrolitow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Sulfonamidy, produkty proste
Kod ATC: C03C A04

Torasemid jest lekiem moczopednym petlowym. Jednak przy matych dawkach jego profil
farmakodynamiczny przypomina leki moczopedne tiazydowe pod wzgledem natgzenia i czasu trwania
diurezy. W wiekszych dawkach torasemid przyspiesza diureze w sposob zalezny od dawki, przy czym
dziatanie to moze by¢ bardzo nasilone.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie
Po podaniu doustnym torasemid jest szybko i niemal calkowicie wchlaniany, a maksymalne stezenie

W 0soczu osiagga on po jednej do dwoch godzin.

Wigzanie z biatkami osocza
Ponad 99% torasemidu wigze si¢ z biatkami osocza.

Dystrybucja



Objetos¢ dystrybucji wynosi 16 litrow.

Metabolizm
Torasemid jest metabolizowany do trzech metabolitéw, M1, M3 i M5, na drodze stopniowego
utleniania, hydroksylacji i hydroksylacji pier§cienia aromatycznego.

Eliminacja

Koncowy okres poltrwania torasemidu i jego metabolitéw u 0s6b zdrowych wynosi trzy do czterech
godzin. Catkowity klirens torasemidu wynosi 40 ml/min, a klirens nerkowy jest rowny okoto

10 ml/min. Okoto 80% podanej dawki jest wydalane w postaci niezmienionej i metabolitow do
kanalika nerkowego — torasemid 24%, M1 12%, M3 3%, M5 41%.

W przypadku niewydolnosci nerek, okres pottrwania torasemidu nie ulega zmianie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra
Bardzo mata toksycznos¢

Toksycznosé przewlekia

Zmiany obserwowane w badaniach toksycznosci z zastosowaniem duzych dawek u pséw 1 szczuréw
mozna przypisa¢ nadmiernemu dziataniu farmakodynamicznemu (diurezie). Zaobserwowano
nastepujgce zmiany: zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie stezenia Kreatyniny i mocznika oraz
zaburzenia nerkowe, takie jak rozszerzenie kanalikow nerkowych i sSrédmigzszowe zapalenie nerek.
Wszystkie spowodowane przez lek zmiany byly odwracalne.

Teratogennosé

Badania toksykologiczne reprodukcji prowadzone na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego.
Po podaniu ci¢zarnym samicom krélika duzych dawek leku obserwowano wady rozwojowe ptodow.
Nie zaobserwowano wplywu na ptodnos¢.

Torasemid nie wykazuje dzialania mutagennego. Badania rakotwoérczo$ci prowadzone na szczurach i
myszach nie wykazaly zwigkszonej tendencji do powstawania nowotworow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10 tabletek w blistrze z folii Aluminium/PVC; 3 blistry w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania



Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Toramide 2,5 mg: 11619

Toramide 5 mg: 11620
Toramide 10 mg: 11621

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.04.2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.05.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20.05.2014 .



