Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

lvisemid SR, 5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Ivisemid SR, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Torasemidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 lvisemid SR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ivisemid SR
Jak stosowac lek Ivisemid SR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek lvisemid SR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Coto jest lek Ivisemid SR i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek lvisemid SR jest lekiem moczopgdnym (zwigksza wydalanie moczu) nalezacym do grupy lekow
nazywanych diuretykami pgtlowymi.

Lek Ivisemid SR jest wskazany w leczeniu:

- samoistnego nadcisnienia t¢tniczego (Wysokiego cisnienia krwi bez znanej przyczyny),

- obrzekow (zatrzymania ptynow) spowodowanych zastoinowa niewydolno$cig serca, chorobg
nerek lub watroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku lvisemid SR
Kiedy nie stosowaé leku Ivisemid SR

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na:

- torasemid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku (wymienionych w punkcie 6),

- leki o podobnej budowie chemicznej, takie jak niektore leki stosowane w leczeniu
cukrzycy, zawierajace substancje czynne o nazwach przewaznie z koncowka ,,—mid”,

jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek, przebiegajaca z niedostatecznym wytwarzaniem moczu,

jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, przebiegajace z utrata przytomnosci,

jesli cisnienie tetnicze jest nizsze niz 100/60 mm Hg u kobiet lub 110/60 mm Hg u m¢zczyzn,

jesli pacjent ma zmniejszona objetos¢ krwi krazacej,

jesli pacjentka karmi piersia.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczegciem stosowania leku Ivisemid SR nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli ktorykolwiek z

ponizszych stanéw dotyczy pacjenta:

dna moczanowa i (lub) zwickszenie stezenia kwasu moczowego we krwi,

nieregularna czynnos¢ serca,

zmniejszona objetosc krwi,

zmnigjszone stezenie potasu lub sodu we krwi,

zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej,

cigzkie zaburzenia odptywu moczu, np. z powodu rozrostu gruczotu krokowego,

zaburzenia czynnosci nerek wywotane lekami, ktére powoduja uszkodzenie nerek,

cukrzyca,

jednoczesne leczenie litem (stosowanym w leczeniu zaburzen psychicznych) - patrz punkt ,,.Lek

Ivisemid SR a inne leki”,

. jednoczesne stosowanie z niektorymi antybiotykami (aminoglikozydami lub cefalosporynami),
podawanymi w celu leczenia zakazen - patrz punkt ,,Lek Ivisemid SR a inne leki”.

Jesli pacjent dtugotrwale przyjmuje lek Ivisemid SR, lekarz zaleci regularne badania krwi w celu
oznaczenia ilos¢ krwinek oraz stezenia niektorych substancji, zwlaszcza jesli pacjent stosuje
jednoczes$nie inne leki.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ivisemid SR u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Ivisemid SR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nastepujace leki moga wptywac na dziatanie leku Ivisemid SR lub lek lvisemid SR moze wptywac na

dziatanie tych lekow:

- leki stosowane w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego, szczegdlnie leki zawierajgce substancje
czynne, ktorych nazwy koncza sie na ,,-pryl”,

- leki, ktore zwigkszaja site skurczow serca, 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 chorob
zapalnych jelit,

- leki stosowane w leczeniu zakazen, takie jak cefiksym, cefuroksym, cefaklor, cefaleksyna,
cefadroksyl, cefpodoksym proksetylu, kanamycyna, neomycyna, gentamycyna, amikacyna lub
tobramycyna,

- cisplatyna, lek stosowany w leczeniu raka,

- lit, lek stosowany w leczeniu depresji,

- teofilina, lek stosowany w leczeniu astmy,

- niektore leki zwiotczajace, ktorych nazwa konczy sie na ,,-kuronium” lub ,,-kurium”,

- wszystkie leki stosowane w leczeniu zaparcia,

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

- kolestyramina, lek stosowany w celu zmniejszenia stezenia ttuszczow we krwi,

- adrenalina lub noradrenalina, leki stosowane w celu zwickszenia ci$nienia tetniczego.



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

. Cigzia
Ivisemid SR mozna stosowaé w czasie cigzy tylko wtedy, gdy lekarz uzna, ze jest to
bezwzglednie konieczne. W takim przypadku nalezy stosowaé mozliwie najmniejszg dawke.

. Karmienie piersig
Stosowanie leku Ivisemid SR jest przeciwwskazane u kobiet karmigcych piersig, poniewaz
moze on dziata¢ szkodliwie na dziecko.

. Wplyw na plodnosé
Brak dostgpnych danych dotyczacych ptodnosci u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku lvisemid SR moga wystepowaé zawroty glowy lub senno$¢, szczegolnie na
poczatku leczenia, podczas zwiekszania dawki, zmiany leku lub jednoczesnego spozycia alkoholu.
W razie ostabienia koncentracji uwagi nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Ivisemid SR zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek lvisemid SR

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Nalezy pamigtac o przyjeciu leku.

Zalecana dawka to:

Doroéli:

Nadcisnienie tetnicze

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg raz na dobe, ale lekarz moze zwickszy¢
dawke do 5 mg lub 10 mg raz na dobe lub zaleci¢ dodatkowe leki przeciwnadci$nieniowe. Poniewaz
lek Ivisemid SR 0 mocy 2,5 mg nie jest dostgpny, lekarz moze zaleci¢ inny lek zawierajacy torasemid
w dawce 2,5 mg, w celu rozpoczgcia leczenia.

Leczenie obrzeku zwigzanego z zastoinowg niewydolnosciq serca, chorobg nerek lub watroby.
Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi od 5 do 20 mg na dobg, ale lekarz moze zwigkszy¢
dawke okoto dwukrotnie, jesli to konieczne.

Pacjenci w podeszltym wieku
Dawkowanie jest takie samo, jak u dorostych pacjentow.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ivisemid SR u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu
na brak doswiadczenia w stosowaniu torasemidu W tej grupie wiekowej.

Jesli dziatanie leku Ivisemid SR wydaje si¢ zbyt mocne lub za stabe, nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceutg.



Czas trwania leczenia
Lekarz poinformuje pacjenta o czasie trwania leczenia. Lek Ivisemid SR moze by¢ stosowany
nieprzerwanie przez kilka lat lub do usuni¢cia nadmiaru ptynu w tkankach.

Sposob podawania

Tabletki leku Ivisemid SR sg przeznaczone do podawania doustnego.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednig ilo$ciag ptynu, nie nalezy rozgryzaé ani zué
tabletek. Tabletki mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku lvisemid SR

W razie zazycia wigkszej dawki niz zalecana, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta. Nalezy zawsze wzia¢ ze soba tabletki, ktore pozostaty oraz opakowanie leku, aby utatwic
identyfikacje zazytego leku.

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ zwickszenie ilosci wytwarzanego moczu, sennosc,
splatanie, oslabienie i zawroty glowy.

Pominie¢cie przyjecia leku Ivisemid SR

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Nalezy przyja¢ pomini¢ta dawke jak najszybciej i o zwyktej porze nastgpnego dnia.

Przerwanie stosowania leku lvisemid SR

Nie nalezy przerywac stosowania leku Ivisemid SR bez zalecenia lekarza, gdyz moze to by¢ szkodliwe
dla zdrowia i zmniejszy¢ skuteczno$é leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Dzialania niepozadane moga wystepowac z nastepujaca czestoscia:

Czesto: moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 osob:

. zaburzenia wodno-elektrolitowe , zwtaszcza w przypadku stosowania diety z mata iloscig sodu,

. zwickszenie pH krwi (stezenia substancji o odczynie zasadowym),

. kurcze migéni, szczegdlnie na poczatku leczenia,

. zwickszenie stezenia kwasu moczowego, cukru i thuszczow we krwi,

. zmniejszenia stezenia potasu i sodu we krwi,

. zmniejszenie objetosci krwi,

. zaburzenia zotgdkowo - jelitowe, takie jak utrata apetytu, bol zotagdka, nudno$ci, wymioty,
biegunka, zaparcie,

. zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymow watrobowych, takich jak GGTP (gamma-
glutamylotranspeptydaza),

. bol glowy,

° zawroty glowy,

. uczucie zmeczenia,

. ostabienie.

Niezbyt czesto: moga wystepowaé u mniej niz 1 na 100 osob:

. zwigkszenie st¢zenia mocznika i kreatyniny we krwi,
. sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej,
. uczucie mrowienia lub dretwienia rak i nog,



. trudnosci w oddawaniu moczu (np. z powodu rozrostu gruczotu krokowego).

Bardzo rzadko: mogg wystgpowa¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob:
zwezenie naczyn krwiono$nych z powodu zageszczenia krwi,
obnizenie cis$nienia tetniczego,

zaburzenia krazenia, szczegdlnie podczas wstawania,

nieregularna czynnos¢ serca,

dtawica piersiowa, choroba, w ktorej czgsto wystepuje silny bol w klatce piersiowe;,
zawal serca,

omdlenie,

dezorientacja,

zapalenie trzustki,

reakcje alergiczne ze §wigdem i wysypka,

zwigkszona wrazliwo$¢ na $wiatlo,

cigzkie reakcje skorne,

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, biatych oraz ptytek krwi,
zaburzenia widzenia,

dzwonienie lub brzeczenie w uszach (szum uszny),

utrata stuchu.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

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 zglasza¢ bezposrednio za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek lvisemid SR
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw 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 lek Ivisemid SR
— Substancja czynna leku jest torasemid.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

— Kazda tabletka leku Ivisemid SR, 5 mg zawiera 5 mg torasemidu.

— Kazda tabletka leku Ivisemid SR, 10 mg zawiera 10 mg torasemidu.

— Pozostate sktadniki to: guaru galaktomannan, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian i laktoza jednowodna.

Jak wyglada lek lvisemid SR i co zawiera opakowanie

Ivisemid SR, 5 mg to biate lub prawie biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki o wymiarach
6,0 mm x 2,3 mm z wytloczonym ,,SN” na jednej stronie.

Wielkos¢ opakowania: 15 lub 30 tabletek.

Ivisemid SR, 10 mg to biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki o wymiarach
8,0 mm x 3,0 mm z wyttoczonym ,,SN” na jednej stronie.

Wielkos¢ opakowania: 15 lub 30 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
BIOTON S.A.

ul. Staro$cinska 5

02-516 Warszawa

Polska

Wytwérca:
Ferrer Internacional S.A.

Joan Buscalla 1-9
08173 Sant Cugat del Vallés
Hiszpania

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

Estonia: Ivisemid SR
Polska: lvisemid SR

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



