Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Toralis, 10 mg+5 mg, tabletki
Toralis, 10 mg+10 mg, tabletki
Toralis, 20 mg+5 mg, tabletki
Toralis, 20 mg+10 mg, tabletki

Lisinoprilum+Torasemidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

Lek ten przepisano Scisle okre$lonej 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

ocouprwhE

1.

Co to jest Toralis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem Toralis
Jak przyjmowac Toralis

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Toralis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Toralis i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki Toralis zawieraja dwie substancje czynne - lizynopryl i torasemid, ktore pomagaja
kontrolowaé¢ wysokie ci$nienie tetnicze i objawy niewydolnosci serca, np. obrzeki spowodowane
gromadzeniem si¢ wody w organizmie.

Lizynopryl nalezy do inhibitorow enzymu konwertujagcego angiotensyne, ktore hamujg wytwarzanie
substancji podwyzszajacej cisnienie tetnicze, co skutkuje rozszerzeniem naczyn krwiono$nych

i utatwieniem sercu pompowania krwi do wszystkich czesci ciata.

Torasemid nalezy do grupy petlowych lekoéw moczopednych, ktore zwickszaja ilos¢ wody wydalanej
W moczu, co zmniejsza ilo$¢ ptynu w naczyniach krwiono$nych.

Lek Toralis, ktory zawiera lizynopryl i torasemid w jednej tabletce stosuje si¢ u pacjentow, ktorzy
przyjmowali dotychczas lizynopryl i torasemid w tych samych dawkach jak w leku Toralis, ale

w oddzielnych tabletkach (lek Toralis stosuje si¢ zamiast tych tabletek). Dzigki temu zmniejszy si¢
liczba tabletek przyjmowanych przez pacjenta.

Lek Toralis moze by¢ stosowany u pacjentow:

z choroba serca nazywang zastoinowa niewydolnoscia serca (stan, w ktorym serce nie
pompuje krwi w ilosci wystarczajgcej na potrzeby organizmu),
z chorobg serca nazywang zastoinowg niewydolnoscig serca i Wysokim ci$nieniem tetniczym.



2.  Informacje wazne przed przyjeciem Toralis

Kiedy nie przyjmowa¢é Toralis:

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

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,

- jesli u pacjenta wystapity kiedykolwiek reakcje alergiczne z takimi objawami, jak obrzek
twarzy, warg, jezyka, gardta, nog i rak, trudnosci w polykaniu lub oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy) podczas leczenia lekiem z tej samej grupy, do ktorej nalezy lizynopryl,

- jesli u pacjenta wystepuje dziedziczny obrzek naczynioruchowy lub obrzek naczynioruchowy
wystapit z jakiejkolwiek przyczyny,

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony aliskirenem,

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek i nie moze oddawac¢ moczu,

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby,

- jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie t¢tnicze (niedocisnienie),

- jesli pacjent ma mata objetos¢ krwi krazace;j,

- jesli pacjent ma mate stezenie sodu lub potasu we krwi,

- jesli pacjent ma znaczace trudnosci w oddawaniu moczu, np. spowodowane rozrostem
gruczotu krokowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Toralis nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma niskie cisnienie tetnicze (moga wystapic takie objawy, jak zawroty gtowy lub
uczucie ,,pustki” w gltowie, szczegdlnie podczas szybkiego wstawania - w takim przypadku
nalezy potozy¢ sie na plecach z uniesionymi nogami); Wystgpowanie przemijajacego
niedocisnienia nie stanowi przeciwwskazania do dalszego stosowania tego leku,

- jesli pacjent jest odwodniony z powodu leczenia lekami moczopgdnymi, dializoterapii,
stosowania diety z mata zawartoscig sodu lub nasilonych, przedtuzajacych si¢ wymiotow lub
biegunki,

- jesli pacjent ma chorobe wienicowa, chorobe naczyn mozgowych, zwezenie zastawki aorty,
znacznie pogrubiony migsien sercowy lub zaburzenia rytmu serca,

- jesli pacjent ma zaburzenia nerek, w tym wywotane przez leki, jednostronne lub obustronne
zwezenie naczyn krwionosnych w nerkach lub wymaga hemodializoterapii,

- jesli u pacjenta wystepuje zottaczka,

- jesli pacjent ma kolagenoze naczyn,

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit obrzek naczynioruchowy,

- jesli pacjent ma wysokg temperature, bol gardta lub powickszone wezty chtonne (mogg to by¢
objawy zakazenia na skutek zmniejszenia liczby krwinek biatych),

- jesli u pacjenta stosowane jest leczenie odczulajace z powodu alergii (np. na jad pszcz6t lub
0s) lub wykonywany jest zabieg nazywany afereza LDL (usuniecie cholesterolu z krwi) -
lekarz moze przerwacé leczenie lekiem Toralis, aby zapobiec wystapieniu mozliwej reakcji
alergicznej,

- jesli pacjent ma nieprawidlowe stezenie potasu, sodu, kwasu moczowego, kreatyniny,
glukozy, cholesterolu lub triglicerydéw albo nieprawidtows liczbe krwinek,

- jesli pacjent ma cukrzyce lub dng moczanowa,

- jesli pacjent ma suchy, uporczywy kaszel, nasilajacy si¢ w nocy (moze by¢ spowodowany
przez lizynopryl),

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujgcych lekoéw: aliskiren, antagoniste receptora
angiotensyny Il (zwlaszcza, jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z
cukrzyca), leki uzupetniajgce potas, leki moczopedne oszczedzajgce potas, zamienniki soli
kuchennej zawierajace potas, lit, antybiotyk z grupy aminoglikozydow lub cefalosporyn,

- jesli planowany jest zabieg operacyjny (w tym zabieg stomatologiczny) — uzyte $rodki
znieczulajace moga powodowac nadmierne obnizenie ci$nienia tgtniczego,



- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, poniewaz zwigksza sie ryzyko
wystgpienia obrzeku naczynioruchowego (nagly obrzek tkanki podskornej w okolicy takiej jak
gardto):
 syrolimus, ewerolimus i inne leki nalezace do grupy inhibitorow mTOR (stosowane w celu

unikniecia odrzucenia przeszczepionego narzadu),

- jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa lub planuje cigze.

U pacjentow rasy czarnej czesciej moze wystgpowaé obrzek naczynioruchowy; ponadto, lizynopryl
moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia tetniczego.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, ci$nienia te¢tniczego, st¢zenia elektrolitow
(np. potasu, sodu) we krwi, morfologii krwi oraz stezenia glukozy i lipidow we krwi.

Stosowanie torasemidu moze powodowac dodatnie wyniki testow antydopingowych.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Toralis u dzieci i mtodziezy.

Lek Toralis a inne leki

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

Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostrozno$ci. W niektorych
przypadkach moze by¢ konieczne odstawienie jednego z lekow.

Szczegolnie odnosi si¢ to do nastepujgcych lekow: aliskirenu, antagonistow receptora angiotensyny Il,
lekéw uzupetniajacych potas, lekow moczopednych oszczgdzajacych potas, zamiennikow soli
kuchennej zawierajacych potas, a takze innych lekow, ktore mogg zwigkszaé st¢zenie potasu we Krwi
(takich jak heparyna i kotrimoksazol, bedacy skojarzeniem trimetoprimu i sulfametoksazolu), litu,
antybiotykéw z grupy aminoglikozydéw lub cefalosporyn.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania:

- lekow moczopednych (tiazydow), lekéw obnizajacych cisnienie tetnicze lub stosowanych
z powodu bolu w klatce piersiowej (np. glicerolu triazotan), lekéw stosowanych w ciezkich
chorobach psychicznych, morfiny lub srodkéw znieczulajgcych, poniewaz moze wystapic¢
niedocisnienie t¢tnicze,

- niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), poniewaz moga ostabia¢ dziatanie
lizynoprylu i torasemidu; ich jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do pogorszenia
czynnosci nerek oraz zwigkszenia stezenia potasu we krwi, a w przypadku stosowania duzych
dawek salicylanow, torasemid moze nasila¢ ich dziatanie toksyczne na osrodkowy uktad
nerwowy,

- kwasu acetylosalicylowego w dawce wigkszej niz 3 g na dobg,

- soli ztota we wstrzyknieciach, poniewaz moga powodowac nagle zaczerwienienie (zwlaszcza
twarzy), nudnos$ci, wymioty i nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego,

- sympatykomimetykéw, takich jak pseudoefedryna, adrenalina, poniewaz moga ostabiac
dziatanie lizynoprylu; torasemid moze zmniejsza¢ zwezenie naczyn krwionosnych wywotane
przez te leki,

- lekéw cytotoksycznych (np. metotreksatu) lub kortykosteroidow podawanych
ogolnoustrojowo, poniewaz moze wystapi¢ zmniejszenie liczby krwinek biatych
(leukocytow),

- kortykosteroidow i srodkow przeczyszczajacych, poniewaz torasemid moze nasili¢ utrate
potasu wywotana przez te leki,

- doustnych lekow przeciwcukrzycowych (np. metforminy) lub insuliny, poniewaz lizynopryl
moze powodowac dalsze obnizenie stezenia cukru we krwi, zwlaszcza w pierwszych
tygodniach jego stosowania oraz u pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek; torasemid
moze ostabia¢ dziatanie tych lekow,



- glikozydow nasercowych,

- probenecydu, poniewaz moze ostabia¢ dziatanie torasemidu,

- aminoglikozydow lub preparatow cisplatyny, poniewaz torasemid, zwtaszcza w duzych
dawkach, moze nasila¢ uszkodzenie stuchu i zaburzenia czynnosci nerek, powodowane przez
te leki,

- cefalosporyn, poniewaz torasemid moze nasila¢ ich toksyczne dziatanie na nerki,

- teofiliny lub lekéw zwiotczajacych migsnie, zawierajacych kurarg, poniewaz torasemid moze
nasila¢ dziatanie tych lekow,

- kolestyraminy, poniewaz moze zmniejszaé¢ wchianianie i tym samym dziatanie torasemidu,

- tkankowych aktywatoréw plazminogenu (leki stosowane w celu rozpuszczenia zakrzepow,
zwykle podawane w szpitalu), poniewaz mogg zwigkszaé ryzyko wystapienia obrzgku
naczynioruchowego,

- lekow najczesciej stosowanych w celu uniknigcia odrzucenia przeszczepionego narzadu
(syrolimus, ewerolimus i inne leki nalezace do grupy inhibitorow mTOR) - patrz "Ostrzezenia
i srodki ostroznosci".

Toralis z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Toralis mozna przyjmowa¢ podczas positku lub niezaleznie od positkow.

Nadmierne spozycie sodu moze ostabia¢ dziatanie leku.

W razie watpliwosci odnosnie ilosci alkoholu, dozwolonej podczas przyjmowania leku Toralis, nalezy
omowic to z lekarzem, poniewaz leki obnizajace cisnienie tetnicze i alkohol moga wzajemnie nasilaé
swoje dziatanie.

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

Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania leku Toralis przed planowana cigzg lub natychmiast
po potwierdzeniu cigzy i zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Toralis. Kobiety w wieku
rozrodczym nieplanujace zaj$cia w cigz¢ powinny stosowac skuteczng metode antykoncepcji.

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersia lub zamiarze karmienia piersia. Nie nalezy
stosowac leku Toralis podczas karmienia piersig. Lekarz zaleci stosowanie innego leku, jesli pacjentka
chce karmi¢ piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Ten lek moze sporadycznie powodowac zawroty glowy, niewyrazne widzenie, a nawet omdlenie,
szczegblnie na poczatku leczenia, podczas zmiany dawki lub w potaczeniu z alkoholem. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé¢ maszyn do momentu poznania indywidualnej reakcji na Toralis.

3. Jak przyjmowa¢é Toralis

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic sie do lekarza. Takie postgpowanie zapewni najlepsze wyniki leczenia i zmniejszy ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych.

Zalecana dawka to jedna tabletka na dobg.

- Zaleca si¢ przyjmowanie tabletki codziennie o tej samej porze, np. rano.
- Nalezy potkna¢ tabletke w catosci, popijajac woda.

- Toralis mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positkow.

Lekarz okresli dawke indywidualnie, w zalezno$ci od stanu klinicznego pacjenta i przyjmowanych
innych lekow. Reakcj¢ na leczenie bedzie kontrolowaé na podstawie uzyskanych wartosci cisnienia



tetniczego | wynikow niektorych badan krwi. W zaleznos$ci od uzyskanych wynikéw, lekarz moze
zaleci¢ wigksza lub mniejsza dawke.

W razie wrazenia, ze dziatanie leku Toralis jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy bezzwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek, lekarz moze dostosowaé dawke leku w zaleznos$ci od
uzyskanych warto$ci ci$nienia t¢tniczego i stopnia zaburzen czynnosci nerek. Jesli pacjent poddawany
jest dializoterapii, moze by¢ konieczna modyfikacja dawki dobowej leku Toralis.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby, lekarz moze dostosowa¢ dawke leku w zalezno$ci od
uzyskanych warto$ci cisnienia tgtniczego i stopnia zaburzen czynno$ci watroby.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Toralis u dzieci i mtodziezy.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Toralis

Nie nalezy zazywa¢ dawki wigkszej niz zalecona. W razie przyjecia zbyt duzej liczby tabletek leku
Toralis, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Konieczna moze by¢ pomoc medyczna.
Moga wystapi¢ nastepujace objawy: zawroty glowy z powodu hadmiernego obnizenia ci$nienia
tetniczego, dusznos¢, przyspieszone lub zwolnione tetno, kotatanie serca, uczucie lgku, kaszel, rozstrdj
zotadka. Pacjent moze wydala¢ nadmierne ilosci moczu, odczuwacé senno$¢ lub splatanie.

Pominigcie przyjecia leku Toralis

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, nalezy przyjac ja jak najszybciej, a nastepna dawke zazy¢ o
zwyklej porze. Jesli jednak zbliza sie pora przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy pomingé zapomniang
dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Toralis

Przerwanie leczenia lekiem Toralis moze prowadzi¢ do nasilenia choroby. Nalezy przyjmowac lek

i odbywa¢ wizyty u lekarza nawet wtedy, gdy pacjent czuje si¢ dobrze. Nie wolno przerywac leczenia,
chyba ze lekarz tak zaleci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Lek Toralis zawiera dwie substancje czynne - lizynopryl i torasemid, ktore pacjent przyjmowat
wczesniej W postaci oddzielnych tabletek. Mogg wystapi¢ dziatania niepozgdane zwigzane z kazda
substancjg czynng. Lekarz moze zaleca¢ okresowo badania krwi i (lub) moczu w celu sprawdzenia,

czy stosowanie leku Toralis nie wywotato pewnych dziatan niepozadanych.

Dziatanie niepozadane zglaszane dla lizynoprylu i torasemidu zostaty wymienione ponizej i moga
wystapi¢ w czasie stosowania leku Toralis.

.....

nalezy natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem:



Czesto (mogq wystgpic¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow): zawroty glowy (moga by¢ spowodowane zbyt
niskim cisnieniem tetniczymi), nasilenie zasadowicy metabolicznej (objawy to: apatia, splatanie,
zaburzenia rytmu serca, napady drgawkowe, trudnosci w oddychaniu), zmniejszenie objetosci krwi
krazacej (objawy to: zawroty gtowy, nadmierne pragnienie, znaczna sucho$¢ btony §luzowej jamy
ustnej, zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, ciemne zabarwienie moczu lub zaparcie).

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow).: bol w Klatce piersiowej, niezdolnos¢
do oddawania moczu u pacjentéw z zaburzeniami oddawania moczu, zaburzenia krazenia krwi
w palcach rak i stop wraz ze zmiang ich koloru i bolesno$cia (objaw Raynauda).

Rzadko (mogg wystgpic¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow): nadmierne obnizenie ci$nienia t¢tniczego,
omdlenie, obrzek naczynioruchowy, pgcherzyca, znaczne zmniejszenie ilosci wydalanego moczu,
zespoOt niewlasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (objawy to: ostabienie, kurcze migéni,
bole gtowy, ciemne zabarwienie moczu lub zmiany w objeto$ci moczu, zmniejszenie apetytu,
nadmierne pragnienie, biegunka lub zaparcie, nudnosci lub wymioty, obnizenie nastroju, splatanie,
ostupienie lub $piaczka).

Bardzo rzadko (mogq wystgpic¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow): cigezkie reakcje skorne (toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, chtoniak
rzekomy skory), zespot objawow (kilka lub wszystkie z nastepujacych objawow: goraczka, bol miesni
i stawow, zapalenie stawow, wysypka, zmiany skoérne, takze po narazeniu na §wiatlo), zawat serca lub
udar mézgu, zapalenie trzustki (objawy to: silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecéw, z bardzo
ztym samopoczuciem), ostry bdl brzucha ze skurczami, nudnosciami i wymiotami (objawy obrzeku
naczynioruchowego jelit), zaburzenia czynnosci watroby, skurcz oskrzeli, zaburzenia czynnos$ci
szpiku kostnego, bardzo mata liczba krwinek czerwonych (objawy to: blados¢ skory, zawroty gtowy,
uczucie zmgczenia, duszno$é, przyspieszenie czynnosci serca, zazotcenie skory i oczu, ciemne
zabarwienie moczu), bardzo mata liczba ptytek krwi (objawy to: tatwe tworzenie si¢ siniakow,
spontaniczne krwawienie, mate czerwone plamKi na skorze), bardzo mata liczba krwinek biatych
(objawy to: ostabienie, goraczka, czeste zakazenia).

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Toralis:

Czesto (mogq wystgpic¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow): bdl glowy, uczucie zmeczenia, ostabienie,
kaszel, biegunka, bol zotgdka, nudnoéci, wymioty, zaparcie, zmniejszenie apetytu, kurcze mieéni, mate
stezenie potasu we Krwi (na skutek dziatania torasemidu), mate stezenie sodu we krwi, zwigkszenie
stezenia kwasu moczowego, glukozy, triglicerydow i cholesterolu we krwi lub zwigkszenie
aktywnosci niektorych enzyméw watrobowych we krwi.

Niezbyt czesto (mogq wystgpic¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow): duze stezenie potasu we Krwi (na
skutek dziatania lizynoprylu), uczucie wirowania, przyspieszona lub nieregularna czynnos¢ serca,
omamy, uczucie mrowienia, Katar, suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej, impotencja, zwigkszenie
stezenia mocznika lub kreatyniny we Krwi.

Rzadko (mogq wystqpi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow): zakazenie drog moczowych; duze stezenie
mocznika we krwi; nieprawidtowe wyniki badan krwi (zmniejszenie stezenia hemoglobiny lub
warto$ci hematokrytu); mate stezenie cukru we krwi u pacjentow z cukrzyca leczonych doustnymi
lekami lub insuling, zwiekszenie stezenia bilirubiny we krwi, zmiany nastroju, splatanie, zmniejszenie
popedu piciowego, depresja, bezsennos¢, nadmierna senno$¢, utrata apetytu, zaburzenia smaku,
niestrawnosc¢, wzdecie, zaburzenia wechu, niewyrazne widzenie, zaczerwienienie skory, wysypka,
pokrzywka, swiad, nadmierne pocenie, utrata wlosow, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, tuszczyca, dusznose,
nacieki w ptucach, zapalenie krtani, zapalenie oskrzeli, niedrozno$¢ nosa, bol gardta, bol plecow, bol
stawow, bol barku, dna moczanowa, powigkszenie piersi u mezczyzn.

Bardzo rzadko (mogg wystgpic¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).: zmniejszenie lub brak wydalania
moczu, dzwonienie w uszach, utrata stuchu, zapalenie zatok, zakazenie lub zapalenie ptuc z powodu

6



uczulenia, powickszenie weztow chtonnych, choroba autoimmunologiczna; zmniejszenie liczby ptytek
krwi, krwinek czerwonych lub krwinek biatych (leukocytow).

Lizynopryl zwigksza stezenie potasu we krwi, a zatem moze zmniejsza¢ utrat¢ potasu wywotang przez
torasemid.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Toralis
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i blistrze. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Toralis

- Substancjami czynnymi leku sg lizynopryl i torasemid. Kazda tabletka leku Toralis, 10 mg + 5
mg zawiera 10 mg lizynoprylu (w postaci lizynoprylu dwuwodnego) i 5 mg torasemidu.

Toralis, 10 mg+10 mg, tabletki:

Kazda tabletka zawiera 10 mg lizynoprylu (w postaci lizynoprylu dwuwodnego) i 10 mg torasemidu

Toralis, 20 mg+5 mg, tabletki:

Kazda tabletka zawiera 20 mg lizynoprylu (w postaci lizynoprylu dwuwodnego) i 5 mg torasemidu

Toralis, 20 mg+10 mg, tabletki:

Kazda tabletka zawiera 20 mg lizynoprylu (w postaci lizynoprylu dwuwodnego) i 10 mg torasemidu

- Pozostate sktadniki to: mannitol E421, skrobia kukurydziana, skrobia zelowana kukurydziana,
celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.

Jak wyglada Toralis i co zawiera opakowanie
Toralis, 10 mg+5 mg, tabletki:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Biate lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki, gtadkie po obu stronach, o $rednicy §,2
mm.

Toralis, 10 mg+10 mg, tabletki:

Biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki z wyttoczonym oznaczeniem “L10T10”
na jednej stronie i gladkie na drugiej stronie, o §rednicy 11,0 mm.

Toralis, 20 mg+5 mg, tabletki:

Biate lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki z kreskg, wyttoczonym podwojnie
oznaczeniem “LT” na jednej stronie i gladkie na drugiej stronie, 0 $rednicy 11,0 mm.

Toralis, 20 mg+10 mg, tabletki:

Biate lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki z wyttoczonym oznaczeniem “L20T10”
na jednej stronie i gladkie na drugiej stronie, o §rednicy 11,0 mm.

Toralis, 10 mg+5 mg, tabletki:

Lek dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 30, 60 lub 90 tabletek. Jeden blister zawiera 15
tabletek.

Toralis, 10 mg+10 mg, 20 mg+5 mg, 20 mg+10 mg, tabletki:

Lek dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 30, 60 lub 90 tabletek. Jeden blister zawiera 10
tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel.: (42) 22-53-100

Wytwoérca

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.
ul. Spotdzielcza 25A

11-001 Dywity

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy Tolirasim

Litwa Tolirasim, 10mg/5mg, tabletés, Tolirasim, 10mg/10mg, tabletés,
Tolirasim, 20mg/5mg, tabletés, Tolirasim, 20mg/10mg, tabletés

Polska Toralis

Stowacja Lisemid 10 mg/5 mg, Lisemid 10 mg/10 mg, Lisemid 20 mg/5 mg,
Lisemid 20 mg/10 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2019



