Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ASTORID, 20 mg, tabletki
Torasemidum

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

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

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej 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
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Co to jest lek ASTORID i w jakim celu si¢ go stosuje

ASTORID jest lekiem moczopgdnym i przeciwnadcisnieniowym, zaliczanym do grupy diuretykoéw
petlowych.

ASTORID stosuje si¢ w celu leczenia oraz zapobiegania nawrotom zatrzymania ptynéw w tkankach
(obrzekdw serca) 1 (Iub) zatrzymania ptynéw w jamach ciata (wysigkow), ktdre moga wystapic
w zwigzku z zaburzeniami czynnosci serca (niewydolno$¢ migsnia sercowego).

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku ASTORID

Kiedy nie przyjmowa¢ leku ASTORID:

jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynnag lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

w niewydolnosci nerek z brakiem oddawania moczu (bezmocz);

w cigzkich zaburzeniach czynnos$ci watroby (np. $piaczka watrobowa) do czasu poprawy lub
ustgpienia tego stanu;

w przypadku bardzo niskiego ci$nienia krwi (niedocisnienie);

w przypadku zmniejszenia objetosci krwi krazacej (hipowolemia);

jesli u pacjenta wystegpuje niedobor sodu lub potasu (hiponatremia, hipokalemia);

w zaburzeniach oprézniania pgcherza moczowego (np. z powodu patologicznego rozrostu
gruczotu krokowego);

w okresie karmienia piersia;

u pacjentéw z dng moczanowa;

z wysokim stopniem zaburzen pobudzenia i przewodzenia serca (np. blok zatokowo-
przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy II lub III stopnia);

z jednoczesnym leczeniem niektérymi antybiotykami (aminoglikozydy, cefalosporyny);



- w przypadku zaburzen czynnosci nerek spowodowanych substancjami uszkadzajacymi nerki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku ASTORID nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Poniewaz do tej pory nie ma wystarczajacych wynikow badan, lek ASTORID nie powinien by¢

stosowany w nastepujacych przypadkach:

- patologicznych zmian w rownowadze kwasowo-zasadowej;

- zmian patologicznych w obrazie morfologii krwi (np. matoptytkowos$¢ lub niedokrwisto$é¢
u pacjentow bez zaburzen czynnosci nerek);

- zaburzenia przeptywu moczu nalezy skorygowac przed rozpoczeciem leczenia torasemidem;

- u pacjentdw z arytmia serca podawanie diuretykow petlowych moze stanowi¢ potencjalne
zagrozenie dla zycia, ze wzgledu na zmiany st¢zenia elektrolitow (potasu, sodu, wapnia,
magnezu). Nalezy przeprowadzi¢ regularne badania krwi sktadu elektrolitow, zwlaszcza
potasu i wapnia.

Wptyw na testy dopingowe
Stosowanie leku ASTORID moze dawac pozytywne wyniki testow antydopingowych. Stosowanie
leku ASTORID jako srodka wspomagajacego doping moze by¢ niebezpieczne dla zdrowia.

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

Stosowanie leku ASTORID nasila dziatanie innych lekow obnizajacych cisnienie krwi, zwlaszcza
inhibitoro6w konwertazy angiotensyny (ACE). Podawanie inhibitorow ACE dodatkowo lub
bezposrednio po leczeniu lekiem ASTORID, moze spowodowac gwaltowne obnizenie ci$nienia krwi.
Moze wzrosna¢ ryzyko niewydolnosci nerek spowodowanej przez inhibitory ACE.

Niedobor potasu wywotany przez lek ASTORID moze prowadzi¢ do nasilonych dziatan
niepozadanych jednoczes$nie podawanych preparatdéw naparstnicy.

Lek ASTORID moze ostabia¢ dziatanie lekow stosowanych w leczeniu cukrzycy.

Probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowe;j) i niektore leki przeciwzapalne

(np. indometacyna, kwas acetylosalicylowy) moga zmniejsza¢ dziatanie moczopedne

i przeciwnadci$nieniowe leku ASTORID. Diuretyki moga zwigkszaé¢ ryzyko niewydolnosci nerek
spowodowanej takimi srodkami przeciwzapalnymi.

W przypadku leczenia duzymi dawkami salicylanéw (np. lekéw przeciwbolowych i w leczeniu
reumatyzmu) ich wplyw na osrodkowy uktad nerwowy moze wzrosna¢ po zastosowaniu leku
ASTORID. U pacjentéw przyjmujacych salicylany zwigksza si¢ ryzyko nawrotow dny moczanowe;.

Lek ASTORID moze prowadzi¢ do nasilenia nastgpujacych dziatan niepozadanych, zwlaszcza przy
stosowaniu duzych dawek:

uszkodzenie stuchu, nerek przez antybiotyki aminoglikozydowe (np. kanamycyna, gentamycyna,
torbamycyna), preparaty cisplatyny (leki stosowane w leczeniu raka, hamujace podziat komorek), leki
uszkadzajace nerki, cefalosporyny (leki stosowane w leczeniu zakazen).

Lek ASTORID moze wptywac (nasila¢ lub ostabia¢) dziatanie teofiliny (leku stosowanego w leczeniu
astmy), jak rowniez dziatanie zwiotczajace migsnie lekow podobnych do kurary. Zaleca si¢

kontrolowanie stezenia teofiliny we krwi.

Srodki przeczyszczajace oraz hormony kory nadnerczy (mineraty, glikokortykosteroidy, np. kortyzon)
moga zwigksza¢ utrate potasu wywotang przez lek ASTORID.
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Jednoczesne leczenie lekiem ASTORID i litem moze zwigkszy¢ stezenie litu we krwi, jak rOwniez
moze potggowac uszkadzajace serce i nerki dziatanie litu.

Lek ASTORID moze zmniejszy¢ wrazliwosc¢ tetnic na leki zwezajace naczynia (np. adrenaline,
noradrenaling).

Jednoczesne stosowanie leku ASTORID z cholestyraming (lek obnizajacy stezenie lipidow we krwi)
moze zmniejsza¢ wchtanianie leku ASTORID z przewodu pokarmowego, a tym samym jego
dziatanie.

Torasemid jest rozktadany w watrobie przez enzymy (cytochrom P450 CYP2CS8 i CYP2C9). Moze
wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami rozktadanymi przez te same enzymy. Dlatego jednoczesne
podawanie takich lekow nalezy bardzo doktadnie kontrolowac, aby unikna¢ niepozadanego stezenia
tych lekow we krwi. Ta interakcja zostata wykazana, np. dla pochodnych kumaryny (np. Marcumar).
Interakcje lek-lek moga mie¢ krytyczne znaczenie dla substancji o waskim indeksie terapeutycznym.

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

Brak jest wystarczajacej wiedzy dotyczacej wplywu leku ASTORID na nienarodzone dzieci.

Badania na zwierzgtach dotyczace torasemidu (substancji czynnej) w leku ASTORID nie wykazaty
zadnych dziatan szkodliwych na ptodno$¢. Jednak po podaniu duzych dawek substancji czynnej
zaobserwowano niekorzystny wptyw na nienarodzone zwierze i matke.

Dopoki nie sg dostepne dalsze dane, lek ASTORID nalezy podawac kobietom w cigzy tylko wtedy,
gdy lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne. W takim przypadku mozna zastosowac tylko
najmniejsza skuteczng dawke.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych przenikania torasemidu, substancji czynnej leku
ASTORID do mleka kobiecego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow/dzieci. Diuretyki
petlowe moga zmniejsza¢ produkcje mleka. Dlatego leku ASTORID nie wolno podawac pacjentce
w okresie karmienia piersig. Jesli lekarz zdecyduje, ze konieczne jest zastosowanie leku ASTORID
w czasie laktacji, nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek ASTORID moze zmienia¢ czas reakcji oraz zaburza¢ zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow,
obstugiwania maszyn lub pracy na wysokos$ci, nawet jesli jest stosowany zgodnie z przeznaczeniem.
Dotyczy to zwlaszcza poczatkowego okresu leczenia, czasu po zwigkszeniu dawki, okresu po zmianie
leku lub okresu po rozpoczgciu dodatkowego leczenia innym lekiem, a takze interakcji z alkoholem.

Lek ASTORID zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku ASTORID.

3. Jak stosowac lek ASTORID

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosSci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli
Zalecana dawka:
O ile lekarz nie zaleci inaczej, leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 5 mg torasemidu na dobg.
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W tym celu dostepne sg tabletki o odpowiedniej mocy substancji czynne;.
Ta dawka jest zwykle rowniez dawka podtrzymujaca.

Leczenie za pomoca 1 tabletki leku ASTORID (co odpowiada 10 mg torasemidu) na dobg jest
wskazane, jesli dawka 5 mg torasemidu na dobe jest niewystarczajaco skuteczna.

W takich przypadkach, przyjmuje si¢ 1 tabletke leku ASTORID (co odpowiada 10 mg torasemidu) na
dobe. Jesli skutecznos¢ jest niewystarczajaca, dawke mozna zwigkszy¢ do 2 tabletek leku ASTORID
(co odpowiada 20 mg torasemidu) na dobg, w zaleznosci od stopnia nasilenia objawow.

W indywidualnych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg torasemidu na dobe.

Stosowanie u dzieci

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci torasemidu u dzieci w wieku ponizej
12 lat.

U mtodziezy (12-18 lat) dawkowanie jest takie samo jak u dorostych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, wydalanie nerkowe jest zmniejszone, ale catkowite
stezenie we krwi nie zmienia si¢ znaczaco.

Pacjenci z niewydolnoscig wagtroby

U pacjentéw z tagodng do umiarkowanej niewydolnoscig watroby nie ma koniecznos$ci dostosowania
dawki, poniewaz okresy poltrwania torasemidu i jego metabolitow wydtuzaja si¢ u tych pacjentow
tylko nieznacznie.

Torasemidu nie wolno stosowac u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby,

z zaburzeniami $wiadomosci ($piaczka watrobowa) (patrz punkt 2).

Szczeg6lna ostroznos¢ nalezy zastosowacé w przypadku pacjentdw z marskoscia watroby

i wodobrzuszem. Nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ w przypadku stosowania torasemidu

u pacjentéw z odwracalnymi zaburzeniami dotyczacymi moézgu w wywiadzie wynikajgcymi

z niedostatecznej czynnos$ci detoksykacyjnej watroby (encefalopatia watrobowa).

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest wymagane modyfikowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Sposob podawania
Tabletki nalezy przyjmowac rano, nierozgryzione, popijajac plynem. Lek ASTORID mozna
przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Czas stosowania
O czasie leczenia lekiem ASTORID decyduje lekarz prowadzacy.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku ASTORID jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku ASTORID

Przypadkowe lub celowe potknigcie zbyt duzej ilosci leku ASTORID moze prowadzi¢ do
nadmiernego wydalania moczu, potencjalnie niebezpiecznego, z utratg ptyndw i elektrolitow,
mozliwego zaburzenia §wiadomosci, stanu splatania, spadku ci$nienia krwi, zapasci krgzeniowej
i dolegliwosci zotadkowo-jelitowych.

W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zaleci odpowiednie
postgpowanie.

Pominiecie przyjecia leku ASTORID



Zastosowanie za malej dawki lub pominigcie przyjecia leku ASTORID zmniejsza skuteczno$¢ leku.
Moze to objawiaé si¢ m.in. nastgpujacymi dolegliwo$ciami: przyrostem masy ciata, zwiekszonym
zatrzymaniem wody w organizmie (obrzeki).

Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominieta dawke. Nie nalezy jednak przyjmowac pominigtej dawki,
jesli zbliza sie pora przyjecia nastepnej dawki leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelienia pominictej dawki, lecz kontynuowac leczenie zalecang dawka.

Przerwanie stosowania leku ASTORID

Przerwanie lub przedwczesne zakonczenie leczenia moze prowadzi¢ do nasilenia dolegliwosci.

W Zadnym razie nie powinno si¢ zmienia¢ lub przerywac zaleconego leczenia lekiem ASTORID bez
porozumienia z lekarzem.

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

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

Mozliwe dzialania niepozadane:

Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 0s6b):

- zwigkszone zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej (zasadowica metaboliczna);

- niedobor potasu (hipokaliemia), przy jednoczesnym stosowaniu diety ubogopotasowe;j,
wymiotach, biegunce, naduzyciu $rodkéw przeczyszczajacych, jak rowniez u pacjentow
z przewlektymi zaburzeniami czynnosci watroby;

- w zaleznosci od dawki i czasu trwania leczenia moga wystapic¢ zaburzenia gospodarki wodno-
elektrolitowej, w szczegolnosci utrata ptynéw we krwi (hipowolemia), niedobdr potasu i (lub)
sodu (hipokaliemia i (lub) hiponatremia);

- boéle glowy, zawroty glowy;

- zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (np. utrata apetytu, bole brzucha, nudnos$ci, wymioty,
biegunka, zaparcie), szczegolnie na poczatku leczenia;

- zwigkszenie aktywnosci niektorych enzyméw watrobowych (gamma-GT) we krwi;

- kurcze migsni (zwlaszcza na poczatku leczenia);

- zmeczenie, ostabienie (szczegolnie na poczatku leczenia);

- podwyzszenie stg¢zenia kwasu moczowego, glukozy i lipidow we krwi (triglicerydy,
cholesterol).

Niezbyt czesto (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 100 osdéb):

- dretwienie i uczucie zimna w konczynach (parestezje);

- suchos$¢ w jamie ustnej;

- podwyzszone st¢zenie mocznika i kreatyniny we krwi. W przypadku zaburzen oddawania
moczu moze wystgpi¢ zatrzymanie moczu.

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 osoby na 10 000):

- zmniejszona liczba czerwonych krwinek, biatych krwinek i ptytek krwi (zmniejszenie liczby

erytrocytow, leukocytow i trombocytow);

reakcje alergiczne, na przyktad swiad, wysypka, nadwrazliwos$¢ na §wiatlo 1 cigzkie reakcje

skorne (np. zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskorka);

- zaburzenia widzenia;

- dzwonienie w uszach, utrata stuchu;

- z powodu zageszczenia krwi moze wystapi¢ obnizone ci$nienie krwi (niedoci$nienie),
zaburzenia krazenia i zmniejszony przeptyw krwi do migénia sercowego. Moze to powodowac




na przyktad zaburzenia rytmu serca (arytmia), ucisk w klatce piersiowej (dlawica piersiowa),
ostry zawal serca lub nagla utrate przytomnos$ci (omdlenia);

- powiktania zakrzepowo-zatorowe spowodowane zageszczeniem Krwi;

- zapalenie trzustki.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):
- zmniejszony przeplyw krwi w mozgu, stany splatania.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

PL-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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek ASTORID

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ASTORID
- Substancja czynng leku jest torasemid. Kazda tabletka zawiera 20 mg torasemidu.

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

Jak wyglada lek ASTORID i co zawiera opakowanie

Tabletki koloru biatego do jasnokremowego, podtuzne, o wymiarach 12,0 x 5,4 mm, obustronnie
wypukte, z linig podziatu po jednej stronie.

Linia podzialu nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Lek ASTORID jest dostepny w opakowaniu zawierajgcym 30 tabletek, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Polfarmex S.A.



ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: + 48 24 357 44 44

Faks: + 48 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



