Ulotka dotgczona do opakowania: Informacje dla pacjenta

Torasemide Sandoz 5 mg tabletki
Torasemide Sandoz 10 mg tabletki
Torasemide Sandoz 20 mg tabletki

Torasemid

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku, poniewaz
zawiera ona wazne informacje.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna do ponownego przeczytania.
- W razie dalszych pytan nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
- Ten lek zostat przepisany wytacznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same jak Twoje.
- Jesli wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy zwrécic sie do lekarza lub
farmaceuty. Dotyczy to réwniez dziatan niepozgdanych niewymienionych w tej ulotce.
Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka

Co to jest Torasemide Sandoz i w jakim celu sie go stosuje?

Na co nalezy zwréci¢ uwage przed przyjeciem Torasemide Sandoz?
Jak przyjmowac Torasemide Sandoz?

Mozliwe dziatania niepozagdane

Jak przechowywac¢ Torasemide Sandoz?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Czym jest Torasemide Sandoz i do czego jest stosowany?

Tabletki Torasemide Sandoz 5 mg sg stosowane w leczeniu:
nadcisnienia tetniczego
obrzekéw spowodowanych nadmiarem wody w organizmie (obrzeki) sie

Tabletki Torasemide Sandoz 10 mg sg stosowane w leczeniu:
obrzekéw spowodowanych nadmiarem wody w organizmie (obrzeki) sie

Tabletki Torasemide Sandoz 20 mg sg stosowane w leczeniu:
obrzekoéw spowodowanych nadmiarem wody w organizmie (obrzeki)

Torasemid jest diuretykiem, lekiem zwiekszajgcym ilo$¢ wydalanego moczu.
2. Co nalezy wiedzie¢ przed zazyciem Torasemide Sandoz?

Torasemide Sandoz nie moze by¢ stosowany,
jesli jestes uczulony na:
- Torasemid lub ktérykolwiek z wymienionych w punkcie 6. innych sktadnikéw
tego leku
- podobne leki, ktére sg nazywane ,sulfonylomoczniki” i sg stosowane w leczeniu
wysokiego poziomu cukru we krwi, z substancjami czynnymi, ktérych nazwy
konczg sie gtdwnie na ,-mid”
w przypadku niewydolnosci nerek z niewystarczajgca produkcjg moczu
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w przypadku ciezkich zaburzeh czynnos$ci watroby z utratg przytomnosci

w przypadku niskiego cisnienia krwi

zmniejszona objetos¢ krwi

podczas karmienia piersig

w przypadku niskiego poziomu potasu lub sodu we krwi

w przypadku ciezkich zaburzen wydalania moczu, ktére moga by¢ spowodowane na
przyktad powigkszong prostatg [] w przypadku dny moczanowe;j

w przypadku nieregularnego bicia serca

w przypadku przyjmowania lekdw do leczenia infekcji, takich jak Cefixim, Cefuroxim,
Cefaclor, Cefalexin, Cefadroxil, Cefpodoximproxetil, Kanamycin, Neomycin,
Gentamicin, Amikacin lub Tobramycin

w przypadku zmniejszonej funkcji nerek spowodowanej lekami uszkadzajgcymi nerki

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Prosze skonsultowac sie z lekarzem przed przyjeciem Torasemide Sandoz, jesli ktérykolwiek z
ponizszych punktéw dotyczy Ciebie:

nieprawidtowe zmiany w rownowadze kwasowo-zasadowe]j organizmu

nieprawidtowe zmiany w liczbie krwinek

Cukrzyca

Przyjmowanie litu, leku stosowanego w leczeniu depresji

Jesli stosujesz Torasemid ciggle, lekarz bedzie regularnie kontrolowat Twoje wyniki krwi,
zwtaszcza jesli przyjmujesz inne leki lub cierpisz na cukrzyce lub zaburzenia rytmu serca.

Dzieci i mtodziez
Stosowanie Torasemide Sandoz u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia nie jest zalecane.

Przyjmowanie Torasemide Sandoz z innymi lekami
Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz inne leki, niedawno
przyjmowates inne leki lub planujesz przyjmowac inne leki.

Nastepujace leki mogag wptywaé na Torasemide Sandoz lub by¢ przez niego wptywane:
Leki na nadcis$nienie, zwtaszcza leki z substancjami czynnymi konczacymi sie na ,-pril”
Leki wzmacniajgce wydolnos¢ serca, takie jak Digitoksyna, Digoksyna lub
Metylodigoksyna
Leki do leczenia cukrzycy
Probenecyd, lek do leczenia dny moczanowej
Leki do leczenia stanéw zapalnych i bdlu, takie jak kwas acetylosalicylowy lub
indometacyna
Sulfasalazyna, Mesalazyna lub Olsalazyna, leki do leczenia przewlektych zapalnych
choréb jelit
Leki do leczenia infekcji, takie jak Cefiksym, Cefuroksym, Cefaklor, Cefaleksyna,
Cefadroksyl, Cefpodoksymproksetyl, Kanamycyna, Neomycyna, Gentamycyna,
Amikacyna lub Tobramycyna
Zwigzki platyny, takie jak Cisplatyna (lek do leczenia raka)

Lit, lek do leczenia depresji

Teofilina, lek do leczenia astmy

niektoére leki rozluzniajgce miesnie z substancjami czynnymi kohczgcymi sie na -
kuronium” lub ,-kurium”

wszystkie leki do leczenia zaparc
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Leki zawierajgce kortyzon, takie jak Hydrokortyzon, Prednizon lub Prednizolon
Kolestyramina, lek do obnizania poziomu ttuszczéw we krwi

Adrenalina lub Noradrenalina, leki do podnoszenia ci$nienia krwi

Warfaryna, lek do leczenia zakrzepdw krwi

Cigza i karmienie piersig
Jesli jestes w cigzy lub karmisz piersig, lub podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy, lub planujesz
cigze, przed zazyciem tego leku skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Cigza
Torasemide Sandoz mozna stosowac w czasie cigzy tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za
absolutnie konieczne. W takim przypadku nalezy stosowac¢ najnizszg mozliwg dawke.

Okres karmienia piersig
Torasemide Sandoz nie powinien by¢ stosowany przez matki karmigce piersig,
poniewaz moze zaszkodzi¢ dziecku.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Zawroty gtowy lub oszotomienie mogag wystgpi¢ podczas przyjmowania Torasemide Sandoz,
szczegodlnie na poczatku leczenia, przy zwiekszeniu dawki, zmianie leku, wprowadzeniu
kolejnego leku lub jednoczesnym spozyciu alkoholu. Jesli Twoja

uwaga jest zmniejszona, nie powinienes$ prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwac¢ maszyn.

Torasemide Sandoz zawiera laktoze
Ten lek zawiera laktoze, rodzaj cukru. Prosze przyjmowac ten lek dopiero po konsultacji z
lekarzem, jesli wiesz, ze masz nietolerancje cukru.

3. Jak stosowaé Torasemide Sandoz?

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie wedtug zalecen lekarza. Skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli nie jestes pewien.

Zalecana dawka to:
Torasemide Sandoz 5 mg tabletki
Leczenie nadcisnienia tetniczego
% tabletki raz dziennie
W razie potrzeby lekarz moze zwiekszy¢ dawke najwczesniej po dwdch miesigcach
leczenia do 1 tabletki raz dziennie.
Leczenie obrzekéw spowodowanych nadmiarem wody w organizmie (obrzeki)
1 tabletka raz dziennie

W razie potrzeby lekarz moze stopniowo zwiekszac¢ dawke do 4 tabletek raz dziennie.

Podziat tabletki:
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Potdz tabletke z rowkiem do géry na twardej, ptaskiej powierzchni. Nacisnij palcem na Srodek
tabletki, a ta peknie na dwie réwne potowy.
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Torasemide Sandoz 10 mg tabletki

Leczenie obrzekéw spowodowanych nadmiarem wody w organizmie (obrzeki)
% tabletki raz dziennie
W razie potrzeby lekarz moze stopniowo zwiekszac¢ dawke do 2 tabletek raz dziennie.

Podziat tabletki:
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Potéz tabletke z rowkiem do goéry na twardej, ptaskiej powierzchni. Nacisnij palcem na lewa i
prawa strone pojedynczego rowka, a tabletka peknie na dwie réwne potowy.

Torasemide Sandoz 20 mg tabletki

Leczenie obrzekéw spowodowanych nadmiarem wody w organizmie (obrzeki)
Y4 tabletki raz dziennie
W razie potrzeby lekarz moze stopniowo zwieksza¢ dawke do 1 tabletki raz dziennie.

Podziat tabletki:
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Potdz tabletke z rowkiem do géry na twardej, ptaskiej powierzchni. Nacisnij palcem na Srodek
tabletki, a ta peknie na cztery rowne czesci.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Istnieja tylko niewystarczajgce doswiadczenia dotyczgce stosowania torasemidu u dzieci i
mtodziezy, dlatego ten lek nie jest zalecany dla dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia.

Ograniczona funkcja watroby, ktéra nie jest cigezka
Twoéj lekarz bedzie Cie ostroznie leczyt, poniewaz poziom torasemidu we krwi moze wzrosnac.

Sposdb stosowania
Potknij tabletki kazdego ranka poza positkiem, nie rozgryzajac, popijajac 100 ml wody, co
odpowiada okoto p6t szklanki.

Czas trwania leczenia
O tym zdecyduje Twoj lekarz prowadzacy. Torasemide Sandoz moze by¢ stosowany przez
kilka lat lub tak dtugo, az nadmiar ptynu z tkanek zniknie.

Jesli zazyte$ wiekszg iloS¢ Torasemide Sandoz niz powinienes Jesli zastosowates wiekszg
ilos¢ Torasemide Sandoz, skontaktuj sie natychmiast z lekarzem, farmaceutg lub centrum
zatrué¢ (070/245.245).

Przedawkowanie moze powodowac zwiekszong produkcje moczu, sennosé, dezorientacje,
ostabienie, zawroty gtowy, hipotonig, zapas¢ krgzeniowg i dolegliwosci zotgdkowe.
Zawsze zabieraj ze sobg pozostate tabletki i opakowanie; w ten sposdb tabletki moga by¢
tatwiej zidentyfikowane.

Jesli zapomniates zazy¢ Torasemide Sandoz
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Zazyj pominietg dawke tak szybko, jak to mozliwe tego samego dnia lub zazyj nastepna
dawke normalnie nastepnego dnia. Nie zazywaj podwdjnej dawki, jesli zapomniates
poprzedniej.

Jesli przerwiesz stosowanie Torasemide Sandoz
Nigdy nie przerywaj stosowania Torasemide Sandoz bez zgody lekarza, poniewaz moze to
powaznie zaszkodzi¢ i ograniczy¢ efekt terapeutyczny.

Jesli masz dalsze pytania dotyczace stosowania tego leku, skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. Jakie dziatania niepozgdane sg mozliwe?

Jak wszystkie leki, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, ktére jednak nie musza
wystgpi¢ u kazdego.

Dziatania niepozadane moga wystagpi¢ z nastepujaca czestotliwoscia:

Czesto: mogg dotyczy¢ do 1 na 10 oséb
Zaburzenia ilosci wody w organizmie i mineratéw, zwtaszcza gdy spozycie soli jest
Znacznie ograniczone
nadmiar zasad w organizmie
Skurcze migsni
zwiekszone stezenia kwasu moczowego, cukru i ttuszczéw we krwi
zmniejszone poziomy potasu lub sodu we krwi
zmniejszona objetos¢ krwi
Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, takie jak brak apetytu, bdl zotadka, nudnosci, wymioty,
biegunka, zaparcia
Zwiekszenie wartosci niektérych enzymdw watrobowych, takich jak Gamma-GT
Bdle gtowy
Zawroty gtowy
Zmeczenie
Ostabienie

Sporadycznie: mogg dotyczy¢ do 1 na 100 oséb
Wzrost stezeh mocznika i kreatyniny we krwi
Suchos$¢ w ustach
Mrowienie lub dretwienie w ramionach i nogach
Trudnosci w oddawaniu moczu (np. z powodu powigkszonej prostaty)

Bardzo rzadko: mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 osdéb
Zwezone lub zablokowane naczynia krwionos$ne z powodu zageszczenia krwi
nizsze cisnienie krwi niz normalnie
zaburzenia krgzenia, zwtaszcza przy wstawaniu
nieregularne bicie serca
dtawica piersiowa, choroba czesto charakteryzujaca sie silnym bélem w okolicy klatki
piersiowej jest
zawat serca
omdlenie
zapalenie trzustki
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reakcje alergiczne z swedzeniem i wysypka

zwiekszona wrazliwos$¢ skory na Swiatto

ciezkie reakcje skérne

zmniejszona liczba czerwonych i biatych krwinek oraz ptytek krwi
zaburzenia widzenia

dzwonienie lub brzeczenie w uszach

utrata stuchu

Nieznana: czestos$¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
niewystarczajgce krgzenie mézgowe
dezorientacja

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli zauwazysz dziatania niepozadane, skontaktuj sieh do swojego lekarza lub farmaceuty.
Dotyczy to réwniez dziatah niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce.kowej.
Mozesz réwniez zgtaszac dziatania niepozadane bezposredniodo Federalnej Agencji ds.
Lekéw i Produktéw Zdrowotnych, Dziat Nadzoru, EUROSTATION I, Victor Hortaplein 40/40,
B-1060 BRUKSELA. Strona internetowa: www.fagg-afmps.be, E-mail: patientinfo@fagg-
afmps.be. Zgtaszajgc dziatania niepozadane, mozesz przyczyni¢ sie do dostarczenia wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac Torasemide Sandoz?
Przechowuj ten lek w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i na
kartoniku po ,EXP”. Termin waznosci odnosi sie do ostatniego dnia podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

Nie wyrzucaj lekéw do kanalizacji ani domowych odpadéw. Zapytaj farmaceute, jak pozby¢
sie leku, ktérego juz nie uzywasz. Przyczyniasz sie w ten sposéb do ochrony srodowiska.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Torasemide Sandoz
- Substancjg czynna jest torasemid.
Kazda tabletka zawiera 5 mg torasemidu.
Kazda tabletka zawiera 10 mg torasemidu.
Kazda tabletka zawiera 20 mg torasemidu.
- Pozostate sktadniki to celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, stearynian
magnezu, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada Torasemide Sandoz i zawartos$¢ opakowania 5 mg tabletki:
Tabletka Torasemide Sandoz jest okragta, biata do biatawa z rowkiem dzielgcym.

10 mg tabletki:
Tabletka Torasemide Sandoz jest okragta, biata do biatawa z krzyzowym rowkiem dzielgcym.

20 mg tabletki:
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Tabletka Torasemide Sandoz jest okragta, biata do biatawa z krzyzowym rowkiem dzielgcym.
Wielkosci opakowan: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 100, 400 (20 x 20) tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ wprowadzone do obrotu.

Podmiot odpowiedzialny i producent
Podmiot odpowiedzialny
Sandoz nv/sa, Telecom Gardens, Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde

Producent

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Niemcy
LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polska

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

Numery zezwolen

Torasemide Sandoz 5 mg tabletki: BE259813 (blister Alu/Alu) i
BE259822 (blister PVC/COC/PVDC/Alu)

Torasemide Sandoz 10 mg tabletki: BE259795 (blister Alu/Alu) i
BE259804 (blister PVC/COC/PVDC/Alu)

Torasemide Sandoz 20 mg tabletki: BE259777 (blister Alu/Alu) i
BE259786 (blister PVC/COC/PVDC/Alu)

Rodzaj wydania
Na recepte

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w paristwach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) pod nastepujgcymi nazwami: nastepujace
oznaczenia dopuszczone:

BE  Torasemide Sandoz 5 mg tabletki
Torasemide Sandoz 10 mg tabletki
Torasemide Sandoz 20 mg tabletki

BG TOPA3UIOEKC 5MG TABJIETKH
TOPA3UIEKC 10 MG TABJIETKH EE
Torasemide HEXAL

DE  Torasemid Sandoz 20 mg tabletki

IT TORASEMIDE HEXAL

LT Toridium 10 mg tabletki

LV  Torasemide HEXAL 10 mg tabletki

SE  Torahexal 5 mg tabletka
Torahexal 10 mg tabletka
Torahexal 20 mg tabletka

Ta ulotka zostata ostatnio zaktualizowana w 10/2020.
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