Folheto informativo: Informagao para o paciente

Torasemide Sandoz 5 mg comprimidos
Torasemide Sandoz 10 mg comprimidos
Torasemide Sandoz 20 mg comprimidos

Torasemida

Leia atentamente este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento, pois contém
informagdes importantes.
- Guarde este folheto. Pode ser necessério |&é-lo novamente mais tarde.
- Se tiver mais perguntas, consulte o seu médico ou farmacéutico.
- Este medicamento foi prescrito apenas para si. Nao o dé a outras pessoas. Pode ser
prejudicial para elas, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que vocé.
- Se notar quaisquer efeitos secundarios, informe o seu médico ou farmacéutico. Isto
também se aplica a efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto. Veja a secgao
4,

O que esta neste folheto

O que é Torasemide Sandoz e para que é utilizado?

O que deve saber antes de tomar Torasemide Sandoz?
Como tomar Torasemide Sandoz?

Quais sao os possiveis efeitos secundarios?

Como conservar Torasemide Sandoz?

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Torasemide Sandoz e para que é utilizado?

Torasemide Sandoz 5 mg comprimidos sao utilizados para o tratamento de:
Hipertensao arterial
Inchacos causados por excesso de d4gua no corpo (edemas) ocorrem

Torasemide Sandoz 10 mg comprimidos sao utilizados para o tratamento de:
Inchacos causados por excesso de dgua no corpo (edemas) ocorrem

Torasemide Sandoz 20 mg comprimidos sao utilizados para o tratamento de:
Inchacos causados por excesso de dgua no corpo (edemas) ocorrem

Torasemida € um diurético, um medicamento que aumenta a quantidade de urina.
2. O que vocé deve saber antes de tomar Torasemide Sandoz?

Torasemide Sandoz ndo deve ser tomado,
se vocé for alérgico a:
- Torasemida ou a qualquer um dos outros componentes mencionados na se¢cao 6
deste medicamento
- medicamentos semelhantes, chamados de "sulfonilureias”, usados para tratar
altos niveis de aglcar no sangue, com substancias ativas cujos nomes
geralmente terminam em "-mid"
em caso de insuficiéncia renal com produc¢ao insuficiente de urina
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em caso de disfun¢des hepaticas graves com perda de consciéncia

em caso de pressao arterial baixa

volume sanguineo reduzido

durante a amamentacgao

em caso de niveis baixos de potassio ou sédio no sangue

em caso de disturbios graves de micg¢ao, por exemplo, causados por uma prostata
aumentada [] em caso de gota

em caso de batimentos cardiacos irregulares

ao tomar medicamentos para o tratamento de infecgdes, como Cefixima, Cefuroxima,
Cefaclor, Cefalexina, Cefadroxil, Cefpodoxima proxetil, Canamicina, Neomicina,
Gentamicina, Amicacina ou Tobramicina

em caso de fungao renal reduzida devido a medicamentos que danificam os rins

Adverténcias e precaugdes
Por favor, fale com o seu médico antes de tomar Torasemide Sandoz, se algum dos seguintes
avisos se aplicar a vocé:

alteragcdes anormais no equilibrio acido-base do corpo

alteragdes anormais na contagem de células sanguineas

Diabetes

Tomada de litio, um medicamento para o tratamento de depressdes

Se vocé usar Torasemida continuamente, seu médico controlara regularmente seus valores
sanguineos, especialmente se vocé tomar outros medicamentos ou se tiver diabetes ou
arritmias cardiacas.

Criangas e adolescentes
O uso de Torasemide Sandoz em criangas e adolescentes com menos de 18 anos ndo é
recomendado.

Tomar Torasemide Sandoz junto com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé estd tomando outros medicamentos, tomou
recentemente ou pretende tomar outros medicamentos.

Os seguintes medicamentos podem influenciar ou ser influenciados por Torasemide Sandoz:
Medicamentos para o tratamento da hipertensao, especialmente medicamentos com
substancias ativas que terminam em "-pril"

Medicamentos para fortalecer a capacidade de bombeamento do coragdo, como
Digitoxina, Digoxina ou Metildigoxina

Medicamentos para o tratamento do diabetes

Probenecida, um medicamento para o tratamento da gota

Medicamentos para o tratamento de inflamac&o e dor, como Acido Acetilsalicilico ou
Indometacina

Sulfasalazina, Mesalazina ou Olsalazina, medicamentos para o tratamento de doencas
inflamatdrias intestinais crénicas

Medicamentos para o tratamento de infec¢des, como Cefixima, Cefuroxima, Cefaclor,
Cefalexina, Cefadroxil, Cefpodoximproxetil, Canamicina, Neomicina, Gentamicina,
Amicacina ou Tobramicina

Compostos de platina, como Cisplatina (um medicamento para o tratamento do
cancer)

Litio, um medicamento para o tratamento da depressao
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Teofilina, um medicamento para o tratamento da asma

alguns medicamentos relaxantes musculares com substancias ativas que terminam em
"-curonium” ou "-curium”

todos os medicamentos para o tratamento da constipagéao

Medicamentos contendo cortisona, como Hidrocortisona, Prednisona ou Prednisolona
Colestiramina, um medicamento para reduzir os niveis de gordura no sangue
Adrenalina ou Noradrenalina, medicamentos para aumentar a pressao arterial
Varfarina, um medicamento para o tratamento de coagulos sanguineos

Gravidez e amamentacgao
Se vocé esta gravida ou amamentando, ou se suspeita que esta gravida ou pretende
engravidar, consulte seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Torasemide Sandoz s6 deve ser tomado durante a gravidez se o seu médico considerar
absolutamente necessario. Nesse caso, deve ser utilizada a menor dose possivel.

Amamentacgao
Torasemide Sandoz nao deve ser utilizado por maes que amamentam, pois pode
prejudicar o bebé.

Capacidade de conduzir e operar maquinas

Tontura ou vertigem podem ocorrer ao tomar Torasemide Sandoz, especialmente no inicio do
tratamento, ao aumentar a dose, ao trocar de medicamento, ao iniciar outro medicamento ou
ao consumir alcool simultaneamente. Se sua

atencao estiver reduzida, vocé ndo deve conduzir veiculos ou operar maquinas.

Torasemide Sandoz contém lactose
Este medicamento contém lactose, um tipo de agucar. Por favor, sé tome este medicamento
apos consultar seu médico se souber que tem intolerancia a agucares.

3. Como tomar Torasemide Sandoz?

Tome este medicamento sempre exatamente como orientado pelo seu médico. Consulte seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é:
Torasemide Sandoz 5 mg comprimidos

Tratamento da hipertensao
Y2 comprimido uma vez ao dia
Se necessario, seu médico pode aumentar a dose para 1 comprimido uma vez ao dia,
no minimo apds dois meses de tratamento.

Tratamento de inchagcos causados por excesso de dgua nocorpo (edema)
1 comprimido uma vez ao dia
Se necessario, o seu médico pode aumentar gradualmente a dose para 4 comprimidos
uma vez ao dia.
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Divisdo do comprimido:
O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Coloque o comprimido com a ranhura de quebra voltada para cima sobre uma superficie dura
e plana. Pressione com o dedo no centro do comprimido, e ele se partird em duas metades
iguais.

Torasemide Sandoz 10 mg comprimidos

Tratamento de inchagos causados por excesso de dgua no corpo (edemas)
Y2 comprimido uma vez ao dia
Se necessario, o seu médico pode aumentar gradualmente a dose para 2 comprimidos
uma vez ao dia.

Divisdo do comprimido:
O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Cologque o comprimido com a ranhura de quebra voltada para cima sobre uma superficie dura
e plana. Pressione com um dedo em cada lado esquerdo e direito da ranhura, e o comprimido
se partirda em duas metades iguais.

Torasemide Sandoz 20 mg comprimidos

Tratamento de inchagos causados por excesso de dgua no corpo (edemas)
Y4 comprimido uma vez ao dia
Se necessario, o seu médico pode aumentar gradualmente a dose para 1 comprimido
uma vez ao dia.

Divisdo do comprimido:
O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Coloque o comprimido com a ranhura de quebra voltada para cima sobre uma superficie dura
e plana. Pressione com o dedo no centro do comprimido, e ele se partird em quatro partes
iguais.

Uso em criangas e adolescentes

Existem apenas experiéncias insuficientes sobre o uso de Torasemida em criangas e
adolescentes, portanto, este medicamento ndo é recomendado para criangas e adolescentes
com menos de 18 anos.

Funcéo hepatica comprometida, que ndo é grave
Seu médico ira trata-lo com cautela, pois o nivel de Torasemida no sangue pode aumentar.

Modo de uso
Engula os comprimidos todas as manhas fora das refei¢des, sem mastigar, com 100 ml de
agua, 0 que equivale a cerca de meio copo.

Duracao do tratamento

Seu médico decidird sobre isso. Torasemida Sandoz pode ser usada por varios anos ou até
que o excesso de liquido nos tecidos desapareca.
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Se vocé tomou uma quantidade maior de Torasemida Sandoz do que deveria Se vocé usou
uma quantidade maior de Torasemida Sandoz, entre em contato imediatamente com seu
médico, seu farmacéutico ou o centro de controle de intoxicagdes (070/245.245).

Uma overdose pode causar aumento da produg¢ao de urina, sonoléncia, confusao, fraqueza,
tontura, hipotensao, colapso circulatério e desconforto estomacal.

Sempre leve os comprimidos restantes e também a caixa; assim, os comprimidos podem ser
identificados mais facilmente.

Se vocé esqueceu de tomar Torasemida Sandoz

Tome a dose esquecida assim que possivel no mesmo dia ou tome a préxima dose
normalmente no dia seguinte. Ndo tome o dobro da quantidade se vocé esqueceu a dose
anterior.

Se vocé parar de tomar Torasemida Sandoz
Nunca pare de tomar Torasemida Sandoz sem a aprovagao do seu médico, pois isso pode
prejudica-lo gravemente e limitar o efeito terapéutico.

Se voceé tiver mais perguntas sobre o uso deste medicamento, consulte seu médico ou
farmacéutico.

4. Quais sao os possiveis efeitos colaterais?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, mas eles
nao ocorrem em todos os pacientes.

Os efeitos colaterais podem ocorrer com a seguinte frequéncia:

Frequente: pode afetar até 1 em 10 pessoas
Disturbios na quantidade de dgua corporal e minerais, especialmente quando a
ingestdo de sal é significativamente restrita
excesso de alcalis no corpo
Caibras musculares
concentragdes aumentadas de &cido urico, agucar e gorduras no sangue
niveis reduzidos de potassio ou sédio no sangue
volume sanguineo reduzido
Disturbios gastricos e/ou intestinais, como falta de apetite, dores de estdmago,
nauseas, vomitos, diarreia, constipagao
Aumento de certos valores de enzimas hepaticas, como Gama-GT
Dor de cabeca
Tontura
Fadiga
Fraqueza

Ocasionalmente: pode afetar até 1 em 100 pessoas
Aumento das concentra¢des de ureia e creatinina no sangue
Boca seca
Formigamento ou sensac¢ao de picadas nos bragos e pernas
Dificuldades para urinar (por exemplo, devido a uma préstata aumentada)
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Muito raro: pode afetar até 1 em 10.000 pessoas
vasos sanguineos estreitados ou obstruidos devido a um espessamento do sangue
pressao arterial mais baixa que o normal
problemas circulatérios, especialmente ao levantar-se
batimento cardiaco irregular
angina pectoris, uma doenca frequentemente caracterizada por fortes dores na regido
do peito é
ataque cardiaco
desmaio
inflamagdo do pancreas
reacdes alérgicas com coceira e erupgao cutanea
aumento da sensibilidade da pele a luz
reagOes cutaneas graves
reducao do numero de glébulos vermelhos e brancos e plaquetas
disturbios visuais
zumbido ou chiado nos ouvidos
perda auditiva

Desconhecido: frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis
circulagdo sanguinea insuficiente no cérebro
confusdo

Relato de efeitos colaterais

Se vocé notar efeitos colaterais, entre em contatoh ao seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a efeitos colaterais que ndo estédo listados nesta bula.de embalagem. Vocé
também pode relatar efeitos colaterais diretamenteatravés da Agéncia Federal para
Medicamentos e Produtos de Saude, Departamento de Vigilancia, EUROSTATION I, Victor
Hortaplein 40/40, B-1060 BRUXELAS. Site: www.fagg-afmps.be, E-mail: patientinfo@fagg-
afmps.be. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a
seguranga deste medicamento.

5. Como armazenar Torasemide Sandoz?
Mantenha este medicamento fora do alcance das criangas.

Vocé nado deve usar este medicamento apds a data de validade indicada no blister e na
embalagem externa apds "EXP". A data de validade refere-se ao ultimo dia do més indicado.

Nao armazenar acima de 25 °C.
Nao descarte medicamentos no esgoto ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como descartar o medicamento quando nao precisar mais dele. Vocé estara ajudando a
proteger o meio ambiente.
6. Conteudo da embalagem e mais informagdes
O que Torasemide Sandoz contém

- A substancia ativa é Torasemida.

Cada comprimido contém 5 mg de Torasemida.
Cada comprimido contém 10 mg de Torasemida.
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Cada comprimido contém 20 mg de Torasemida.
- Os outros componentes sdo celulose microcristalina, lactose monoidratada, estearato
de magnésio, amido de milho, diéxido de silicio altamente disperso.

Como Torasemide Sandoz se apresenta e conteudo da embalagem Comprimidos de 5 mg:
O comprimido de Torasemide Sandoz é redondo, branco a esbranquigado, com sulco de
divisdo.

Comprimidos de 10 mg:
O comprimido de Torasemide Sandoz é redondo, branco a esbranquigado, com sulco de
divisdo em cruz.

Comprimidos de 20 mg:
O comprimido de Torasemide Sandoz é redondo, branco a esbranquigado, com sulco de
divisdo em cruz.

Tamanhos de embalagem: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 100, 400 (20 x 20) comprimidos.
Nem todos os tamanhos de embalagem podem ser comercializados.

Titular da autorizagado de introdugdo no mercado e fabricante
Titular da autorizagcédo de introdugcdo no mercado
Sandoz nv/sa, Telecom Gardens, Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde

Fabricante

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Alemanha
LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsdvia, Polénia

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

NuUmeros de autorizagao

Torasemide Sandoz 5 mg comprimidos: BE259813 (blister Alu/Alu) e
BE259822 (blister PVC/COC/PVDC/Alu)

Torasemide Sandoz 10 mg comprimidos: BE259795 (blister Alu/Alu) e
BE259804 (blister PVC/COC/PVDC/Alu)

Torasemide Sandoz 20 mg comprimidos: BE259777 (blister Alu/Alu) e
BE259786 (blister PVC/COC/PVDC/Alu)

Tipo de fornecimento
Prescricdo obrigatoéria

Este medicamento esta autorizado nos estados membros do Espagco Econémico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominagdes:

BE  Torasemide Sandoz 5 mg comprimidos
Torasemide Sandoz 10 mg comprimidos
Torasemide Sandoz 20 mg comprimidos

BG TOPA3UIOEKC 5MGTABJIETKH
TOPA3UIEKC 10 MG TABJIETKH EE
Torasemide HEXAL

DE  Torasemid Sandoz 20 mg comprimidos
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T TORASEMIDE HEXAL
LT Toridium 10 mg comprimidos
LV  Torasemide HEXAL 10 mg comprimidos
SE Torahexal 5 mg comprimido
Torahexal 10 mg comprimido
Torahexal 20 mg comprimido

Este folheto informativo foi revisado pela ultima vez em 10/2020.
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