Pakuotes lapelis: informacija pacientui

Torasemide Sandoz 5 mg tabletés
Torasemide Sandoz 10 mg tabletes
Torasemide Sandoz 20 mg tabletés

Torasemidas

Prie$§ pradedami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visg pakuotées lapelj, nes jame pateikta
svarbi informacija.
- ISsaugokite pakuotes lapel]. Gali bati, kad veliau norésite jj perskaityti dar karta.
- Jei turite daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.
- Sis vaistas buvo paskirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali pakenkti kitiems
Zzmonems, net jei jy simptomai yra tokie patys kaip jlsuy.
- Jei pastebéjote Salutinj poveik], kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat
taikoma $alutiniam poveikiui, kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame pakuotes lapelyje

Kas yra Torasemide Sandoz ir kam jis vartojamas?

Ka turetuméte Zinoti pries vartodami Torasemide Sandoz?
Kaip vartoti Torasemide Sandoz?

Koks galimas 3alutinis poveikis?

Kaip laikyti Torasemide Sandoz?

Pakuoteés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Torasemide Sandoz ir kam jis vartojamas?

Torasemide Sandoz 5 mg tabletées vartojamos gydyti:
Auksta kraujospld]
Patinimus, kuriuos sukelia per didelis vandens kiekis organizme (edema) sukelti

Torasemide Sandoz 10 mg tabletés yra vartojamos gydyti:
Patinimus, kuriuos sukelia per didelis vandens kiekis organizme (edema) sukelti

Torasemide Sandoz 20 mg tabletés vartojamos gydyti:
Patinimus, kuriuos sukelia per didelis vandens kiekis organizme (edema)

Torasemidas yra diuretikas, vaistas, kuris padidina Slapimo kiekj.
2. Kg turetuméte Zinoti prie§ vartodami Torasemide Sandoz?

Torasemide Sandoz negalima vartoti,
jei esate alergiskas:
- Torasemidui arba bet kuriai kitai Sio vaisto sudedamajai daliai, nurodytai 6
skyriuje
- panaSiems vaistams, vadinamiems ,sulfonilkarbamidais”, kurie naudojami
aukStam cukraus kiekiui kraujyje gydyti, su veikliosiomis medziagomis, kuriy
pavadinimai daZniausiai baigiasi ,-mid”
esant inksty nepakankamumui su nepakankama Slapimo gamyba
esant sunkiems kepeny funkcijos sutrikimams su sgmoneés netekimu
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esant zemam kraujospUdziui

sumazejes kraujo tdris

Zzindymo laikotarpiu

esant Zzemam kalio ar natrio kiekiui kraujyje

esant sunkiems Slapimo iSsiskyrimo sutrikimams, kuriuos, pavyzdziui, sukelia padidejusi
prostatos liauka [] esant podagrai

esant nereguliariam Sirdies ritmui

vartojant vaistus infekcijoms gydyti, tokius kaip Cefixim, Cefuroxim, Cefaclor,
Cefalexin, Cefadroxil, Cefpodoximproxetil, Kanamycin, Neomycin, Gentamicin,
Amikacin arba Tobramycin

esant sumazéjusiai inksty funkcijai dél vaisty, kurie kenkia inkstams

|spéjimai ir atsargumo priemones
PraSome pasitarti su savo gydytoju pries§ vartodami Torasemide Sandoz, jei kuris nors i$ Siy
nurodymy jums tinka:

nenormalds pokycCiai organizmo ragsc¢iy ir Sarmy pusiausvyroje

nenormalds kraujo lgsteliy skaiCiaus pokyciai

Diabetas

Vartojant li¢io, vaisto depresijai gydyti

Jei nuolat vartojate Torasemid, jlGsy gydytojas reguliariai tikrins jasy kraujo rodiklius, ypac jei
vartojate kitus vaistus arba sergate diabetu ar Sirdies ritmo sutrikimais.

Vaikai ir paaugliai
Torasemide Sandoz vartojimas vaikams ir paaugliams iki 18 mety nerekomenduojamas.

Torasemide Sandoz vartojimas kartu su kitais vaistais
Informuokite savo gydytojg arba vaistininkg, jei vartojate kitus vaistus, neseniai vartojote kitus
vaistus arba ketinate vartoti kitus vaistus.

Sie vaistai gali paveikti Torasemide Sandoz arba buti jo paveikti:
Vaistai hipertenzijai gydyti, ypac vaistai su veikliosiomis medziagomis, kuriy
pavadinimai baigiasi ,-pril”
Vaistai Sirdies siurbimo funkcijai stiprinti, tokie kaip digitoksinas, digoksinas arba
metildigoksinas
Vaistai diabetui gydyti
Probenecidas, vaistas podagrai gydyti
Vaistai uzdegimui ir skausmui gydyti, tokie kaip acetilsalicilo ragstis arba indometacinas
Sulfasalazinas, mesalazinas arba olsalazinas, vaistai letiniy uzdegiminiy Zarnyno ligy
gydymui
Vaistai infekcijoms gydyti, tokie kaip cefiksimas, cefuroksimas, cefakloras, cefaleksinas,
cefadroksilis, cefpodoksimproksetilas, kanamicinas, neomicinas, gentamicinas,
amikacinas arba tobramicinas
Platinos junginiai, tokie kaip cisplatina (vaistas véziui gydyti)
Liitis, vaistas depresijai gydyti
Teofilinas, vaistas astmai gydyti
Kai kurie raumenis atpalaiduojantys vaistai su veikliosiomis medziagomis, kuriy
pavadinimai baigiasi ,-kuronium® arba ,-kurium”
Visi vaistai viduriy uzkietéjimui gydyti
Kortizono turintys vaistai, tokie kaip hidrokortizonas, prednizonas arba prednizolonas
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Kolestiraminas, vaistas kraujo riebaly kiekiui mazinti
Adrenalinas arba noradrenalinas, vaistai kraujosptdziui didinti
Varfarinas, vaistas kraujo kreSuliams gydyti

Nestumas ir Zindymo laikotarpis
Jei esate néscia, maitinate kratimi, jtariate, kad esate néscia arba planuojate pastoti, pries
vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Neéstumas
Torasemide Sandoz néStumo metu galima vartoti tik tuo atveju, jei gydytojas mano, kad
tai yra visiSkai batina. Tokiu atveju turi bGti vartojama maziausia jmanoma doze.

Zindymo laikotarpis
Torasemide Sandoz negalima vartoti ZindanCioms motinoms, nes tai gali pakenkti
kadikiui.

Gebeéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus

Galvos svaigimas ar apsvaigimas gali pasireiksti vartojant Torasemide Sandoz, ypa¢ gydymo
pradzioje, padidinus doze, pakeitus vaistg, pradejus vartoti kitg vaistg arba vartojant alkoholj.
Jei jlsy

démesys sumazejes, negalite vairuoti transporto priemoniy ar valdyti mechanizmu.
Torasemide Sandoz sudétyje yra laktozes

Sio vaisto sudétyje yra laktozés, cukraus rasies. PraSome vartoti §j vaista tik pasitarus su
gydytoju, jei Zinote, kad netoleruojate cukraus.

3. Kaip vartoti Torasemide Sandoz?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurode gydytojas. Jei nesate tikri, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama doze yra:
Torasemide Sandoz 5 mg tabletés

Auksto kraujospudzio gydymas
% tabletés kartg per dieng
Jei reikia, gydytojas gali padidinti doze ne ankscCiau kaip po dviejy menesiy gydymo iki 1
tabletés kartg per diena.

Patinimy, kuriuos sukelia per didelis vandens kiekis kiine (edema), gydymas1 tableté kartg per
dieng

1 tablete vieng kartg per dieng

Jei reikia, gydytojas gali palaipsniui padidinti doze iki 4 tableCiy vieng kartg per diena.

Tableciy dalijimas:
Tablete galima padalyti j lygias dozes.

Padekite tablete su jpjovaj virSy ant kieto, lygaus pavirSiaus. Paspauskite pirStu tabletés vidurj,
ir ji suskils j dvi lygias dalis.
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Torasemide Sandoz 10 mg tabletes

Patinimy, kuriuos sukelia per didelis vandens kiekis kine (edema), gydymas
2 tabletés vieng kartg per dieng
Jei reikia, gydytojas gali palaipsniui padidinti doze iki 2 tablec€iy vieng kartg per diena.

Tableciy dalijimas:
Tablete galima padalyti j lygias dozes.

Padékite tablete su jpjovaj virSy ant kieto, lygaus pavirSiaus. Paspauskite pirstu kaire ir deSing
jpjovos puses, ir tableté suskils j dvi lygias dalis.

Torasemide Sandoz 20 mg tabletés

Patinimy, kuriuos sukelia per didelis vandens kiekis kine (edema), gydymas
V4 tableteés vieng kartg per dieng
Jei reikia, gydytojas gali palaipsniui padidinti doze iki 1 tabletés vieng kartg per diena.

Tableciy dalijimas:
Tablete galima padalyti j lygias dozes.

Padekite tablete su jpjovaj virSy ant kieto, lygaus pavirSiaus. Paspauskite pirStu tabletés vidurj,
ir ji suskils j keturias lygias dalis.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Yra tik nepakankama patirtis vartojant torasemidg vaikams ir paaugliams, todél Sis vaistas
nerekomenduojamas vaikams ir paaugliams iki 18 metuy.

Nesunkus kepeny funkcijos sutrikimas
JUsy gydytojas jus atsargiai gydys, nes torasemido kiekis kraujyje gali padidéti.

Vartojimo bidas
Nurykite tabletes kiekvieng rytg nevalgius, nekramtydami, su 100 ml vandens, tai atitinka apie
puse stiklines.

Gydymo trukme
Apie tai spres jusy gydantis gydytojas. Torasemide Sandoz gali bati vartojamas keletg mety
arba tol, kol i§ audiniy iSnyks perteklinis skystis.

Jei pavartojote daugiau Torasemide Sandoz, nei turetuméte Jei pavartojote daugiau
Torasemide Sandoz, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja, vaistininkg arba apsinuodijimy
centrg (070/245.245).

Perdozavimas gali sukelti padidejus;j Slapimo iSsiskyrimg, mieguistuma, sumisima, silpnuma,
galvos svaigima, hipotenzijg, kraujotakos kolapsg ir skrandzio sutrikimus.

Visada pasiimkite likusias tabletes ir dezute; taip tabletes bus lengviau atpazinti.

Jei pamirSote pavartoti Torasemide Sandoz

Pamirstg doze iSgerkite kuo greiciau tg pacig dieng arba kitg dieng iSgerkite jprastg doze.
Nevartokite dvigubos dozes, jei pamirSote ankstesne doze.
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Jei nutraukiate Torasemide Sandoz vartojima

Niekada nenutraukite Torasemide Sandoz vartojimo be gydytojo sutikimo, nes tai gali jums

labai pakenkti ir apriboti terapinj poveikj.

Jei turite daugiau klausimy apie Sio vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

4. Kokios galimos 3alutinés reakcijos?
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutiniy reakcijy, taciau jos nepasireiskia visiems.
Salutinés reakcijos gali pasireiksti tokiu daznumu:

DazZnas: gali pavelikti iki 118 10 Zmoniy
KGno skysciy ir mineraly kiekio sutrikimai, ypac jei druskos suvartojimas yra zymiai
apribotas
perteklinés Sarmai organizme
Raumeny spazmai
padidejusios Slapimo ragsties, cukraus ir riebaly koncentracijos kraujyje
sumazejes kalio arba natrio kiekis kraujyje
sumazejes kraujo tdris
Skrandzio ir (arba) Zarnyno sutrikimai, tokie kaip apetito stoka, skrandzio skausmas,
pykinimas, vémimas, viduriavimas, viduriy uzkietejimas
Padidéje tam tikry kepeny fermenty, tokiy kaip gama-GT, kiekiai
Galvos skausmas
Galvos svaigimas
Nuovargis
Silpnumas

Kartais: gali paveikti iki 118 100 Zmoniy
Padidéjes Slapalo ir kreatinino koncentracijos kraujyje
Burnos dziGvimas
Dilg€iojimas ar dilg€iojimas rankose ir kojose
Sunkumai Slapinantis (pvz., dél padidéjusios prostatos)

Labai retai: gali paveikti iki 1i8 10 000 Zmoniy
Susiauréje arba uzsikimse kraujagyslés del kraujo sutirstejimo
Zemesnis kraujospudis nei normalus
kraujotakos sutrikimai, ypac atsistojant
nereguliarus Sirdies plakimas
krdtinés angina, liga, daznai pasizyminti stipriais skausmais kratinés srityje yra
Sirdies priepuolis
alpimas
kasos uzdegimas
alerginés reakcijos su niezuliu ir odos bérimu
padidejes odos jautrumas Sviesai
sunkios odos reakcijos
sumazejes raudonyjy ir baltyjy kraujo kineliy bei trombocity skaicius
regejimo sutrikimai
spengimas ar ddzgimas ausyse
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klausos praradimas

NeZinoma: daznis negali bati jvertintas pagal turimus duomenis
nepakankama smegeny kraujotaka
sumisimas

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jei pastebéjote Salutinj poveikj, kreipkitésh savo gydytojui arba vaistininkui. Tai taip pat
taikoma Salutiniams poveikiams, kurie néra nurodyti Siame packio lapelyje. Taip pat galite
tiesiogiai pranesti apie Salutinius poveikiusper Federaling vaisty ir sveikatos produkty
agentdry, Vigilance skyriy, EUROSTATION I, Victor Hortaplein 40/40, B-1060 Briuselis.
Svetaine: www.fagg-afmps.be , El. pastas:patientinfo@fagg-afmps.be . PraneSdami apie
Salutinius poveikius, galite prisideti prie to, kad baty pateikta daugiau informacijos apie Sio
vaisto sauguma.PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite prisideti prie to, kad baty pateikta
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Sio vaisto negalima vartoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizdinés plokstelés ir
ant dezuteés po ,EXP”. Tinkamumo laikas nurodo paskuting nurodyto menesio diena.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

Vaisty neiSmeskite j kanalizacijg ar buitinj atlieky konteinerj. Paklauskite savo vaistininko, kaip
iSmesti vaistg, jei jo nebenaudojate. Taip prisidesite prie aplinkos apsaugos.

Neleiskite vaisty j nuotekas ar buitines atliekas. Paklauskite savo vaistininko, kaip reikia iSmesti
vaistg, jei jo nebenaudojate. Taip prisidésite prie aplinkos apsaugos.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Torasemide Sandoz sudétyje
- Veiklioji medziaga yra torasemidas.
Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg torasemido.
Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg torasemido.
Kiekvienoje tabletéje yra 20 mg torasemido.
- Kiti komponentai yra mikrokristaliné celiuliozé, laktozés monohidratas, magnio
stearatas, kukurtizy krakmolas, labai disperguotas silicio dioksidas.

Kaip atrodo Torasemide Sandoz ir pakuotés turinys 5 mg tabletes:
Torasemide Sandoz tableté yra apvali, balta arba balkSva tablete su lauZimo vagele.

10 mg tabletés:
Torasemide Sandoz tableté yra apvali, balta arba balkSva tableté su kryZmine lauzimo vagele.

20 mg tabletes:
Torasemide Sandoz tableté yra apvali, balta arba balkSva tableté su kryZmine lauzimo vagele.

Pakuotés dydziai: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 100, 400 (20 x 20) tablediy.
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Gali bati, kad ne visos pakuotés dydZziai bus tiekiami j rinka.

Farmacinis verslininkas ir gamintojas
Farmacinis verslininkas
Sandoz nv/sa, Telecom Gardens, Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde

Gamintojas

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Vokietija
LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 VarSuva, Lenkija

Lek S.A, ul. Podlipie 16, 95-010 Strykdw, Lenkija

Registracijos numeriai

Torasemide Sandoz 5 mg tabletés: BE259813 (Alu/Alu lizdiné plokstelé) ir
BE259822 (PVC/COC/PVDC/Alu lizdiné plokstelé)

Torasemide Sandoz 10 mg tabletés: BE259795 (Alu/Alu lizdiné plokstelé) ir
BE259804 (PVC/COC/PVDC/Alu lizdiné plokstelé)

Torasemide Sandoz 20 mg tabletés: BE259777 (Alu/Alu lizdiné plokstele) ir
BE259786 (PVC/COC/PVDC/Alu lizdiné plokstelé)

ISdavimo bddas
Receptinis

Sis vaistas yra patvirtintas Europos ekonominés erdvés (EEE) valstybése narése su 3iais
pavadinimais:

BE  Torasemide Sandoz 5 mg tabletes
Torasemide Sandoz 10 mg tabletes
Torasemide Sandoz 20 mg tabletés

BG TOPA3UIEKC 5 MG TABLETES
TOPA3UIEKC 10 MG TABLETES EE
Torasemide HEXAL

DE  Torasemid Sandoz 20 mg tabletés

IT TORASEMIDE HEXAL

LT Toridium 10 mg tabletés

LV  Torasemide HEXAL 10 mg tabletes

SE  Torahexal 5 mg tablete
Torahexal 10 mg tablete
Torahexal 20 mg tablete

Si pakuotés lapelio perzitra buvo atlikta 2020 m. spalio mén.
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