Kayttotiedote: Tietoa potilaille

Torasemide Sandoz 5 mg tabletit
Torasemide Sandoz 10 mg tabletit
Torasemide Sandoz 20 mg tabletit

Torasemidi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, silla se
sisaltaa tarkeita tietoja.
- Sailyta pakkausseloste. Saatat haluta lukea sen myohemmin uudelleen.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarisi tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laake on maaratty sinulle henkilokohtaisesti. Ala anna sita muille. Se voi
vahingoittaa muita, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkihenkilokuntaan. Tama
koskee myos haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Katso

kohta 4.

Mita tama pakkausseloste sisaltaa

Mika Torasemide Sandoz on ja mihin sita kaytetaan?

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Torasemide Sandozia?
Miten Torasemide Sandozia otetaan?

Mitka ovat mahdolliset haittavaikutukset?

Miten Torasemide Sandozia sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mika on Torasemide Sandoz ja mihin sita kaytetaan?

Torasemide Sandoz 5 mg tabletit kaytetaan seuraavien hoitoon:
Kohonnut verenpaine
Turvotukset, jotka johtuvat liiallisesta veden kertymisesta kehoon (6deema)
aiheuttamat

Torasemide Sandoz 10 mg tabletit kaytetaan seuraavien hoitoon:
Turvotukset, jotka johtuvat liiallisesta veden kertymisesta kehoon (6deema)
aiheuttamat

Torasemide Sandoz 20 mg tabletit kaytetaan seuraavien hoitoon:
Turvotukset, jotka johtuvat liiallisesta veden kertymisesta kehoon (6deema)

2. Mita sinun tulisi huomioida ennen Torasemide Sandoz -valmisteen ottamista?
Torasemide Sandoz ei saa ottaa,
jos olet allerginen:

- Torasemidille tai jollekin taman laakkeen muulle aineelle, jotka on lueteltu
kohdassa 6.
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- samankaltaisille laakkeille, joita kutsutaan 'sulfonyyliureoiksi' ja joita kaytetaan
korkean verensokerin hoitoon, vaikuttavilla aineilla, joiden nimet paattyvat
yleensa '-mid'

munuaisten vajaatoiminnassa, jossa virtsaneritys on riittamatonta

vakavissa maksan toimintahairioissa, joihin liittyy tajunnan menetys

alhaisessa verenpaineessa

vahentynyt veritilavuus

imetysaikana

alhaisessa kalium- tai natriumpitoisuudessa veressa

vakavissa virtsanerityshairioissa, jotka johtuvat esimerkiksi suurentuneesta
eturauhasesta [] kihtitapauksissa

epasaannollisessa sydamenlyonnissa

kun kaytat infektioiden hoitoon tarkoitettuja laakkeita, kuten Cefixim, Cefuroxim,
Cefaclor, Cefalexin, Cefadroxil, Cefpodoximproxetil, Kanamycin, Neomycin,
Gentamicin, Amikacin tai Tobramycin

heikentyneessa munuaistoiminnassa laakkeiden vuoksi, jotka vahingoittavat munuaisia

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarisi kanssa ennen kuin otat Torasemide Sandozia, jos jokin seuraavista koskee
sinua:

epanormaalit muutokset kehon happo-emastasapainossa

epanormaalit muutokset verisolujen maarassa

diabetes

litiumin kaytto, masennuksen hoitoon tarkoitettu laake

Jos kaytat Torasemidia jatkuvasti, [aakarisi tarkistaa veriarvosi saannollisesti, erityisesti jos
kaytat muita laakkeita tai jos sinulla on diabetes tai sydamen rytmihairioita.

Lapset ja nuoret
Torasemide Sandozin kayttoa alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla ei suositella.

Torasemide Sandoz -valmisteen ottaminen yhdessa muiden laakkeiden kanssa
Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat muita laakkeita, olet askettain kayttanyt muita
laakkeita tai aiot kayttaa muita laakkeita.

Seuraavat laakkeet voivat vaikuttaa Torasemide Sandoz -valmisteeseen tai voivat vaikuttaa
siihen:
paattyvat "-pril’
Laakkeet sydamen pumppaustoiminnan vahvistamiseen, kuten digitoksiini, digoksiini tai
metyylidigoksiini
Laakkeet diabeteksen hoitoon
Probenesidi, laake kihtiin
Laakkeet tulehduksen ja kivun hoitoon, kuten asetyylisalisyylihappo tai indometasiini
Sulfasalatsiini, mesalatsiini tai olsalatsiini, laakkeet kroonisten tulehduksellisten
suolistosairauksien hoitoon
Laakkeet infektioiden hoitoon, kuten kefiksiimi, kefuroksiimi, kefaklori, kefaleksiini,
kefadroksiili, kefpodoksiimiproksetiili, kanamysiini, neomysiini, gentamysiini, amikatsiini
tai tobramysiini
Platinayhdisteet, kuten sisplatiini (Iadke syovan hoitoon)
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Litium, laake masennuksen hoitoon

Teofylliini, laake astman hoitoon

Jotkut lihasrelaksantit, joiden vaikuttavat aineet paattyvat '-kuronium' tai '-kurium'’
Kaikki ummetuksen hoitoon tarkoitetut laakkeet

Kortisonia sisaltavat laakkeet, kuten hydrokortisoni, prednisoni tai prednisoloni
Kolestyramiini, laake veren rasva-arvojen alentamiseen

Adrenaliini tai noradrenaliini, laakkeet verenpaineen nostamiseen

Varfariini, laake veritulppien hoitoon

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, tai jos epailet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy
neuvoa laakariltasi tai apteekista ennen taman laakkeen kayttoa.

Raskaus
Torasemide Sandozia saa kayttaa raskauden aikana vain, jos laakarisi katsoo sen olevan

Ajaminen ja koneiden kayttokyky

Huimausta tai uneliaisuutta voi esiintya Torasemide Sandozin kayton aikana, erityisesti hoidon
alussa, annoksen suurentamisen yhteydessa, laakkeen vaihdon yhteydessa, toisen laakkeen
aloittamisen yhteydessa tai samanaikaisen alkoholin kayton yhteydessa. Jos

huomiosi on heikentynyt, ala aja ajoneuvoja tai kayta koneita.

Torasemide Sandoz sisaltaa laktoosia

kanssa, jos tiedat, etta sinulla on sokeri-intoleranssi.
3. Miten Torasemide Sandozia kaytetaan?

Ota tata laaketta aina tarkalleen laakarisi ohjeiden mukaisesti. Kysy laakariltasi tai apteekista,
jos olet epavarma.

Suositeltu annos on:
Torasemide Sandoz 5 mg tabletit

Kohonneen verenpaineen hoito

2 tablettia kerran paivassa
Tarvittaessa laakarisi voi suurentaa annosta aikaisintaan kahden kuukauden hoidon

jalkeen 1 tablettiin kerran paivassa.

Turvotuksen hoito, joka johtuu liiallisesta vedesta kehossa (6deema)1 tabletti kerran paivassa

1 tabletti kerran paivassa
Tarvittaessa laakarisi voi vahitellen nostaa annoksen 4 tablettiin kerran paivassa.

Tabletin jakaminen:
Tabletti voidaan jakaa yhta suuriin annoksiin.
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Aseta tabletti jakouurre ylospain kovalle, tasaiselle pinnalle. Paina sormella tabletin keskelle, ja
se jakautuu kahteen yhta suureen puolikkaaseen.

Torasemide Sandoz 10 mg tabletit

Turvotuksen hoito, joka johtuu liiallisesta vedesta kehossa(odeema)

2 tablettia kerran paivassa
Tarvittaessa laakarisi voi vahitellen nostaa annoksen 2 tablettiin kerran paivassa.

Tabletin jakaminen:
Tabletti voidaan jakaa yhta suuriin annoksiin.

Aseta tabletti jakouurre ylospain kovalle, tasaiselle pinnalle. Paina kummallakin sormella
tabletin jakouurteen vasemmalle ja oikealle puolelle, ja tabletti jakautuu kahteen yhta suureen
puolikkaaseen.

Torasemide Sandoz 20 mg tabletit

Turvotuksen hoito, joka johtuu liiallisesta vedesta kehossa(odeema)

Y4 tablettia kerran paivassa
Tarvittaessa laakarisi voi vahitellen nostaa annoksen 1 tablettiin kerran paivassa.

Tabletin jakaminen:
Tabletti voidaan jakaa yhta suuriin annoksiin.

Aseta tabletti jakouurre ylospain kovalle, tasaiselle pinnalle. Paina sormella tabletin keskelle, ja

Kaytto lapsilla ja nuorilla
Torasemidin kaytosta lapsilla ja nuorilla on vain riittamattomasti kokemusta, joten tata laaketta
ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Rajoitettu maksan toiminta, joka ei ole vakava
Laakarisi hoitaa sinua varovaisesti, koska torasemidipitoisuus veressa voi nousta.

Kayttotapa
Niele tabletit joka aamu aterian ulkopuolella pureskelematta 100 ml veden kanssa, mika vastaa
noin puolta lasillista.

Hoitojakso
Tasta paattaa hoitava laakarisi. Torasemide Sandozia voidaan kayttaa useita vuosia tai niin

Jos olet ottanut enemman Torasemide Sandozia kuin sinun pitaisi Jos olet kayttanyt
enemman Torasemide Sandozia, ota heti yhteytta laakariisi, apteekkiin tai
myrkytyskeskukseen (070/245.245).

huimausta, hypotensiota, verenkiertokollapsia ja vatsavaivoja.
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Ota jaljella olevat tabletit ja myos pakkaus aina mukaasi; nain tabletit voidaan helpommin
tunnistaa.

Jos unohdat ottaa Torasemide Sandozia
Ota unohtunut annos mahdollisimman pian samana paivana tai ota seuraava annos normaalisti
seuraavana paivana. Ala ota kaksinkertaista annosta, jos olet unohtanut edellisen annoksen.

Jos lopetat Torasemide Sandozin kayton
Ala lopeta Torasemide Sandozin kayttoa ilman laakarisi suostumusta, silla se voi vahingoittaa
sinua vakavasti ja rajoittaa terapeuttista vaikutusta.

Jos sinulla on lisakysymyksia taman laakkeen kaytosta, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

4. Mitka haittavaikutukset ovat mahdollisia?

valttamatta ilmene kaikilla.
Haittavaikutuksia voi esiintya seuraavalla yleisyydella:

Yleinen: voi vaikuttaa enintaan 1 henkiloon 10:sta

Lihaskrampit

kohonneet virtsahapon, sokerin ja rasvojen pitoisuudet veressa
alentuneet kalium- tai natriumarvot veressa

vahentynyt veren tilavuus

oksentelu, ripuli, ummetus

Tiettyjen maksaentsyymiarvojen nousu, kuten Gamma-GT
Paansarky

Huimaus

Vasymys

Heikkous

Satunnainen: voi vaikuttaa enintaan 1 henkiloon 100:sta
Virtsa- ja kreatiniinipitoisuuksien nousu veressa
Suun kuivuminen
Kihelmointi tai pistely kasissa ja jaloissa
Vaikeudet virtsaamisessa (esim. suurentuneen eturauhasen vuoksi)

Hyvin harvinainen: voi vaikuttaa enintaan 1 henkiloon 10 O0O:sta
verisuonten ahtautuminen tai tukkeutuminen veren paksuuntumisen vuoksi
alhaisempi verenpaine kuin normaali

epasaannollinen sydamenlyonti

angina pectoris, sairaus, joka usein iimenee voimakkaana rintakipuna on
sydankohtaus

pyortyminen
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haiman tulehdus
aIIergiset reaktiot kutinalla ja ihottumalla

nakohairiot
korvien soiminen tai surina
kuulon heikkeneminen

Tuntematon: Esiintyvyytta ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella
aivojen riittamaton verenkierto
sekavuus

Haittavaikutusten iImoittaminen

puoleen. Tama koskee myos halttavalkutuk5|a, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.
Voit myos ilmoittaa haittavaikutuksista suoraankansallisen laakeviraston kautta Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus, osasto valvonta, EUROSTATION II, Victor Hortaplein 40/40,
B-1060 BRYSSEL VerkkosivustO' WWW. fagg afmps be, Séhkb’posti'patientinfo@fagg—

turvalllsuudesta.lIm0|ttamalla haittavaikutuksista voit auttaa tarjoamaan enemman tietoa
taman laakkeen turvallisuudesta.

paivaa.

Sailyta alle 25 °C.

enaa kayta. Nain autat suojelemaan ymparlstoa.

Ala havita laakkeita jateveden tai kotitalousjatteen mukana. Kysy apteekista, miten laake
havitetaan, kun et enaa kayta sita. Nain autat suojelemaan ymparistoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Torasemide Sandoz sisaltaa
- Vaikuttava aine on torasemidi.
Jokainen tabletti sisaltaa 5 mg torasemidia.
Jokainen tabletti sisaltaa 10 mg torasemidia.
Jokainen tabletti sisaltaa 20 mg torasemidia.
- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti,
magnesiumstearaatti, maissitarkkelys, kolloidinen piidioksidi.

Torasemide Sandoz -tabletti on pyorea, valkoinen tai valkohtava tabletti, jossa on jakouurre.
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10 mg tabletit:
Torasemide Sandoz -tabletti on pyorea, valkoinen tai valkohtava tabletti, jossa on
ristikkojakouurre.

20 mg tabletit:
Torasemide Sandoz -tabletti on pyorea, valkoinen tai valkohtava tabletti, jossa on
ristikkojakouurre.

Pakkauskoot: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 100, 400 (20 x 20) tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Laakevalmisteen myyntiluvan haltija ja valmistaja
Laakevalmisteen myyntiluvan haltija
Sandoz nv/sa, Telecom Gardens, Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde

Valmistaja

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

Lek S.A, ul. Podlipie 16, 95-010 Strykéw, Puola

Myyntiluvan numerot

Torasemide Sandoz 5 mg tabletit: BE259813 (Alu/Alu lapipainopakkaus) ja
BE259822 (PVC/COC/PVDC/Alu lapipainopakkaus)

Torasemide Sandoz 10 mg tabletit: BE259795 (Alu/Alu lapipainopakkaus) ja
BE259804 (PVC/COC/PVDC/Alu lapipainopakkaus)

Torasemide Sandoz 20 mg tabletit: BE259777 (Alu/Alu lapipainopakkaus) ja
BE259786 (PVC/COC/PVDC/Alu lapipainopakkaus)

Luovutusta pa

nimilla:

BE  Torasemide Sandoz 5 mg tabletit
Torasemide Sandoz 10 mg tabletit
Torasemide Sandoz 20 mg tabletit

BG TOPA3UIOEKC 5MGTABJIETKH
TOPA3UIEKC 10 MG TABJIETKH EE
Torasemide HEXAL

DE  Torasemid Sandoz 20 mg tabletit

IT TORASEMIDE HEXAL

LT Toridium 10 mg tabletit

LV  Torasemide HEXAL 10 mg tabletit

SE  Torahexal 5 mg tabletti
Torahexal 10 mg tabletti
Torahexal 20 mg tabletti

Tata pakkausselostetta tarkistettiin viimeksi 10/2020.
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Informatiivinen kéddnnés — ei virallinen pakkausseloste

Tdmd kédnnds on Transtoyoun tarjoama ja tarkoitettu ainoastaan tiedoksi. L] Tra nst0y0U®
Virallinen pakk ausseloste toimitusmaan kielellé toimitetaan aina lddkkeen mukana. eHealth  Be Your Best
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