Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Torsemed, 20 mg, tabletki
Torasemidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

+ Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

+ W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

+ Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

+ Jedli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o nich lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Torsemed i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Torsemed
Jak stosowa¢ Torsemed

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ Torsemed

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

oarLNE

1. Co to jest Torsemed i w jakim celu si¢ go stosuje

Torsemed stosuje si¢ w leczeniu:
+ obrzekow, ktore sa spowodowane nadmierna iloscia wody w organizmie.

Torsemed jest lekiem moczopednym, czyli lekiem, ktory zwicksza wydalanie moczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Torsemed

Kiedy nie stosowa¢ leku Torsemed

« w przypadku uczulenia na:
- torasemid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)
- podobne leki nazywane ,,pochodnymi sulfonylomocznika”, stosowane w leczeniu wysokiego

stezenia cukru we Krwi, zawierajace substancje czynne o nazwach z koncowka ,,—mid”

« w przypadku niewydolnos$ci nerek, przebiegajacej z niedostatecznym wytwarzaniem moczu

« w przypadku ciezkich zaburzen czynnoS$ci watroby, przebiegajacych z utratg swiadomosci

+ w przypadku niskiego ci$nienia tetniczego

- w przypadku zmniejszenia objetosci krwi krazacej

« W okresie karmienia piersia

+ W przypadku zmniejszonego stezenia potasu lub sodu we krwi

« w przypadku ciezkich zaburzen ukladu moczowego, np. z powodu powiekszenia gruczotu
krokowego

« w przypadku dny moczanowej

+ W przypadku nieregularnej czynnosci serca

- w przypadku przyjmowania lekow stosowanych w leczeniu zakazen, takich jak cefiksym,
cefuroksym, cefaklor, cefaleksyna, cefadroksyl, proksetyl cefpodoksymu, kanamycyna,
neomycyna, gentamycyna, amikacyna lub tobramycyna

« W przypadku zaburzen czynnos$ci nerek wywotanych lekami, ktore powoduja uszkodzenie nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci

Jesli ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, przed rozpoczeciem stosowania leku
Torsemed nalezy oméwic to z lekarzem:
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« zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej

« zaburzenia w morfologii krwi

« cukrzyca

« stosowanie litu, leku stosowanego w leczeniu depresji.

Je$li pacjent nieprzerwanie przyjmuje lek Torsemed, lekarz prowadzacy bedzie regularnie zlecat
badania krwi, zwtaszcza jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne leki, ma cukrzyce lub nieregularna
czynno$¢ serca.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Torsemed u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Torsemed a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nastepujace leki moga wptywac na dziatanie leku Torsemed i odwrotnie:

« leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego, szczegolnie leki zawierajace substancje
czynne, ktorych nazwy koncza si¢ na ,,-pryl”

+ leki, ktoére wzmacniaja zdolnos$¢ serca do pompowania krwi, takie jak digitoksyna, digoksyna
lub metylodigoksyna

« leki stosowane w leczeniu cukrzycy

« probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny)

- leki stosowane w leczeniu stanu zapalnego i bolu, takie jak kwas acetylosalicylowy
lub indometacyna

- sulfasalazyna, mesalazyna lub olsalazyna (leki stosowane w leczeniu przewlektych zapalnych
chorab jelit)

+ leki stosowane w leczeniu zakazen, takie jak cefiksym, cefuroksym, cefaklor, cefaleksyna,
cefadroksyl, proksetyl cefpodoksymu, kanamycyna, neomycyna, gentamycyna, amikacyna
lub tobramycyna

- zwiazKi platyny, takie jak cisplatyna (lek stosowany w leczeniu raka)

- lit (lek stosowany w leczeniu depresji)

- teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy)

« niektore leki zwiotczajace, ktorych nazwa konczy si¢ na ,,-kuronium” lub ,,-kurium”

- wszystkie leki stosowane w leczeniu zaparcia

- leki zawierajace pochodne kortyzonu, takie jak hydrokortyzon, prednizon lub prednizolon

« cholestyramina (lek stosowany w celu zmniejszenia stezenia ttuszczow we krwi)

« adrenalina lub noradrenalina (leki stosowane w celu zwigkszenia ci$nienia t¢tniczego
lub przyspieszenia akcji serca)

- warfaryna, lek stosowany w leczeniu zakrzepow.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje cigze,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

+ Ciaza
Torsemed mozna stosowac w czasie ciazy tylko wtedy, gdy lekarz prowadzacy uzna, ze jest to
bezwzglednie konieczne. W takim przypadku nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsza dawke.

« Karmienie piersia
Leku Torsemed nie wolno stosowa¢ u kobiet karmigcych piersig, poniewaz moze on dziataé
szkodliwie na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Torsemed moga wystepowac zawroty gtowy lub sennos¢, szczeg6lnie na
poczatku leczenia, podczas zwiekszania dawki, zmiany leku, rozpoczynania stosowania dodatkowego
leku, lub jednoczesnego spozycia alkoholu. W razie oslabienia koncentracji nie nalezy prowadzié¢
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pojazddéw ani obslugiwaé maszyn.

Torsemed zawiera laktoze

Lek zawiera cukier laktozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢ Torsemed

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwoS$ci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
Leczenie obrzekdéw spowodowanych przez nadmiar wody w organizmie

« Y tabletki (5 mg) raz na dobe
W razie koniecznosci lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke do 1 tabletki (20 mg) raz na dobg.

Dzielenie tabletki
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Umiesci¢ tabletke na twardym, ptaskim podtozu, rowkiem dzielagcym do
gory. Nacisna¢ palcem na $rodek tabletki i podzieli¢ ja na cztery rowne
czesci.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Ze wzgledu na niewystarczajace doswiadczenie dotyczace stosowania torasemidu U dzieci

I mtodziezy, nie zaleca si¢ stosowania leku Torsemed u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.
Zaburzenia czynnoS$ci watroby (z wyjatkiem przypadkoéw o znacznym nasileniu)

Leczenie wymaga zachowania ostroznosci ze wzgledu na mozliwos$¢ zwigkszenia stezenia torasemidu
we krwi.

Sposbb podawania
Tabletki nalezy przyjmowac codziennie rano, niezaleznie od positkéw, bez rozgryzania, popijajac
100 ml wody (okoto potowy szklanki).

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia ustala lekarz. Torsemed moze byc¢ stosowany nieprzerwanie przez kilka lat lub
do ustgpienia obrz¢kow (nadmiaru ptynu w tkankach).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Torsemed

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przedawkowanie moze spowodowaé¢ wydalanie duzej ilo$ci moczu, sennosc, splagtanie, ostabienie,
zawroty glowy, niedoci$nienie t¢tnicze, zapas¢ krazeniowa, rozstroj zotadka.

Nalezy wzia¢ ze sobg tabletki, ktore pozostaty oraz opakowanie leku, aby utatwi¢ identyfikacje
zazytego leku.

Pominigcie przyjecia leku Torsemed

Nalezy przyja¢ pominigta dawke jak najszybciej tego samego dnia lub zazy¢ kolejng dawke
nastepnego dnia o zwyktej porze. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.
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Przerwanie stosowania leku Torsemed
Nie nalezy przerywac stosowania leku bez zgody lekarza, gdyz moze to wywotaé szkodliwe skutki dla
pacjenta i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwréci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dzialania niepozadane moga wystepowa¢é z nastepujaca czestoscig:

Czesto (mogg wystepowac u mniej niz 1 na 10 0séb)

« zaburzenia ilo$ci wody i sktadnikoéw mineralnych w organizmie, zwtaszcza przy ograniczonym
spozyciu soli

- zwiekszona zasadowo$¢ W organizmie

+  kurcze migs$ni

+ zwigkszone stezenie Kwasu moczowego, cukru i thuszczéw we krwi

+ zmniejszone stgzenie potasu i sodu we Krwi

« zmniejszona objeto$¢ krwi

« zaburzenia zotadka i (lub) jelit, takie jak utrata apetytu, bol zotadka, nudnosci, wymioty, biegunka,

zaparcie
« zwigkszona aktywnos$¢ niektorych enzymoéw watrobowych, takich jak gamma-GT
«  Dbole glowy

+ zawroty glowy
+ uczucie zmeczenia
+ ostabienie

Niezbyt czesto (moga wystgpowac U mniej niz 1 na 100 0s6b)

« zwigkszenie st¢zenia mocznika i kreatyniny we krwi

« sucho$¢ w jamie ustnej

+ uczucie mrowienia lub dretwienia rak i nog

« trudnos$ci w oddawaniu moczu (np. z powodu rozrostu gruczotu krokowego)

Bardzo rzadko (moga wystgpowac u mniej niz 1 na 10 000 os6b)

+ zwezenie naczyn krwiono$nych z powodu zageszczenia krwi

« mniejsze niz normalnie ciSnienie tetnicze Krwi

+ zaburzenia krazenia, szczeg6lnie przy wstawaniu

+ nieregularna czynno$¢ serca

« dtawica piersiowa — schorzenie, w ktorym czgsto wystepuje silny bol w klatce piersiowe;j
+ zawal mig$nia sercowego

+ omdlenia

- zapalenie trzustki

- reakcje alergiczne ze swigdem i wysypka

 zwigkszona wrazliwos$¢ skory na swiatto

+ ciezkie reakcje skorne

- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych i biatych oraz ptytek krwi
- zaburzenia widzenia

« dzwonienie lub szum w uszach

- utrata shuchu

Czestos¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

+ niewystarczajacy doptyw krwi do mézgu
« dezorientacja (splatanie).
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Torsemed

« Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

+ Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po ,,EXP” Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

+ Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

« Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Torsemed

+ Substancja czynng leku jest torasemid. Kazda tabletka zawiera 20 mg torasemidu.

+ Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, magnezu stearynian,
skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada Torsemed i co zawiera opakowanie
Biate lub prawie biale, okragle tabletki z krzyzujacym si¢ rowkiem dzielgcym.

Wielkos¢ opakowan: 30, 60 i 90 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Lek S.A.

ul. Podlipie 16
95-010 Strykow
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa
tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2020

Logo Sandoz
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