Informatii pentru utilizator: Informatii pentru pacienti

Torasemide Sandoz 5 mg comprimate
Torasemide Sandoz 10 mg comprimate
Torasemide Sandoz 20 mg comprimate

Torasemid

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante.
- Pastrati prospectul. S-ar putea sa doriti sa-I recititi mai tarziu.
- Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
- Acest medicament v-a fost prescris personal. Nu-I dati altor persoane. Le poate face
rau, chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra.
- Daca observati reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest lucru este valabil si pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest
prospect. Vezi sectiunea 4.

Ce contine acest prospect

Ce este Torasemide Sandoz si pentru ce se utilizeaza?
Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Torasemide Sandoz?
Cum se administreaza Torasemide Sandoz?

Ce reactii adverse sunt posibile?

Cum se pastreaza Torasemide Sandoz?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Torasemide Sandoz si pentru ce se utilizeaza?

Comprimatele Torasemide Sandoz 5 mg sunt utilizate pentru tratamentul:
Hipertensiunii arteriale
Umflaturilor cauzate de prea multa apa in corp (edeme) se administreaza

Comprimatele Torasemide Sandoz 10 mg sunt utilizate pentru tratamentul:
Umflaturilor cauzate de prea multa apa in corp (edeme) se administreaza

Comprimatele Torasemide Sandoz 20 mg sunt utilizate pentru tratamentul:
Umflaturilor cauzate de prea multa apa in corp (edeme)

Torasemidul este un diuretic, un medicament care creste cantitatea de urina.
2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Torasemide Sandoz?

Torasemide Sandoz nu trebuie administrat,
daca sunteti alergic la:
- Torasemid sau la oricare dintre celelalte componente mentionate la punctul 6 al
acestui medicament
- medicamente similare, denumite ,sulfoniluree”, utilizate pentru tratamentul
glicemiei ridicate, cu substante active ale caror denumiri se termina in principal
cu ,~-mid”
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n caz de insuficienta renala cu productie insuficienta de urina

n caz de tulburari severe ale functiei hepatice cu pierderea cunostintei

in caz de tensiune arteriala scazuta

volum sanguin redus

n timpul alaptarii

in caz de nivel scazut de potasiu sau sodiu in sdnge

n caz de tulburari severe de eliminare a urinei, de exemplu cauzate de o prostata marita
[]n caz de guta

in caz de batai neregulate ale inimii

n caz de administrare a medicamentelor pentru tratamentul infectiilor, cum ar fi
Cefixim, Cefuroxim, Cefaclor, Cefalexin, Cefadroxil, Cefpodoximproxetil, Kanamycin,
Neomycin, Gentamicin, Amikacin sau Tobramycin

in caz de functie renala redusa din cauza medicamentelor care afecteaza rinichii

Atentionari si precautii
Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua Torasemide Sandoz, daca
oricare dintre urmatoarele indicatii vi se aplica:

modificari anormale ale echilibrului acido-bazic al organismului

modificari anormale ale numarului de celule sanguine

Diabet

Administrarea de litiu, un medicament pentru tratamentul depresiei

Daca utilizati Torasemid in mod continuu, medicul dumneavoastra va verifica regulat valorile
sangelui, in special daca luati alte medicamente sau daca suferiti de diabet sau tulburari de
ritm cardiac.

Copii si adolescenti
Utilizarea Torasemide Sandoz la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu este recomandata.

Administrarea Torasemide Sandoz impreuna cu alte medicamente
Informati medicul sau farmacistul daca luati alte medicamente, ati luat recent alte
medicamente sau intentionati sa luati alte medicamente.

Urmatoarele medicamente pot influenta Torasemide Sandoz sau pot fi influentate de acesta:
Medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, in special medicamente cu
substante active care se terminain ,-pril”

Medicamente pentru intarirea capacitatii de pompare a inimii, cum ar fi Digitoxina,
Digoxina sau Metildigoxina

Medicamente pentru tratamentul diabetului

Probenecid, un medicament pentru tratamentul gutei

Medicamente pentru tratamentul inflamatiei si durerii, cum ar fi acidul acetilsalicilic sau
indometacina

Sulfasalazind, Mesalazina sau Olsalazina, medicamente pentru tratamentul bolilor
inflamatorii intestinale cronice

Medicamente pentru tratamentul infectiilor, cum ar fi Cefixim, Cefuroxim, Cefaclor,
Cefalexin, Cefadroxil, Cefpodoximproxetil, Kanamicina, Neomicina, Gentamicing,
Amikacina sau Tobramicina

Compusi de platina, cum ar fi Cisplatin (un medicament pentru tratamentul cancerului)
Litiu, un medicament pentru tratamentul depresiei

Teofilind, un medicament pentru tratamentul astmului
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unele medicamente relaxante musculare cu substante active care se terminain -
curonium” sau ,-curium”

toate medicamentele pentru tratamentul constipatiei

Medicamente care contin cortizon, cum ar fi hidrocortizon, prednison sau prednisolon
Colestiramina, un medicament pentru scaderea nivelului de grasimi din sange
Adrenalina sau noradrenalind, medicamente pentru cresterea tensiunii arteriale
Warfarina, un medicament pentru tratamentul cheagurilor de sange

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, sau daca banuiti ca sunteti gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, intrebati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Torasemide Sandoz trebuie administrat in timpul sarcinii doar daca medicul
dumneavoastra considera ca este absolut necesar. In acest caz, trebuie utilizats cea
mai mica doza posibila.

Alaptarea
Torasemide Sandoz nu trebuie utilizat de mamele care alapteaza, deoarece poate
dauna copilului.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Ameteli sau senzatie de confuzie pot aparea la administrarea Torasemide Sandoz, in special la
nceputul tratamentului, la cresterea dozei, la schimbarea medicamentului, la initierea unui alt
medicament sau la consumul concomitent de alcool. Daca atentia dumneavoastra este
redusa,

nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Torasemide Sandoz contine lactoza
Acest medicament contine lactoza, un tip de zahar. Va rugam sa luati acest medicament doar
dupa consultarea medicului dumneavoastra, daca stiti ca aveti intoleranta la zahar.

3. Cum se administreaza Torasemide Sandoz?

Luati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra.
Intrebati medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:
Torasemide Sandoz 5 mg comprimate

Tratamentul hipertensiunii arteriale
2 comprimat o data pe zi
Daca este necesar, medicul dumneavoastra poate creste doza la 1 comprimat o data pe
zi, cel mai devreme dupa doua luni de tratament.

Tratamentul edemelor cauzate de excesul de apa in corp (edeme)1 comprimat o data pe zi
1 comprimat o data pe zi
La nevoie, medicul dumneavoastra poate creste treptat doza la 4 comprimate o data
pe zi.
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Tmpértirea comprimatului:
Comprimatul poate fiimpartit in doze egale.

Asezati comprimatul cu linia de rupere in sus pe o suprafata dura si plata. Apasati cu degetul
pe mijlocul comprimatului, iar acesta se va rupe in doua jumatati egale.

Torasemide Sandoz 10 mg comprimate

Tratamentul umflaturilor cauzate de prea multa apa in corp (edeme)
2 comprimat o data pe zi
La nevoie, medicul dumneavoastra poate creste treptat doza la 2 comprimate o data
pe zi.

Tmpértirea comprimatului:
Comprimatul poate fiimpartit in doze egale.

Asezati comprimatul cu linia de rupere in sus pe o suprafata dura si plata. Apasati cu cate un
deget pe partea stanga si dreapta a fiecarei linii de rupere, iar comprimatul se va rupe in doua
jumatati egale.

Torasemide Sandoz 20 mg comprimate

Tratamentul umflaturilor cauzate de prea multad apa in corp (edeme)
Ya comprimat o data pe zi
La nevoie, medicul dumneavoastra poate creste treptat doza la 1 comprimat o data pe
Zi.

Tmpértirea comprimatului:
Comprimatul poate fiimpartit in doze egale.

Asezati comprimatul cu linia de rupere in sus pe o suprafata dura si plata. Apasati cu degetul
pe mijlocul comprimatului, iar acesta se va rupe in patru parti egale.

Utilizarea la copii si adolescenti
Exista doar experiente insuficiente privind utilizarea torasemidului la copii si adolescenti, de
aceea acest medicament nu este recomandat pentru copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Functie hepatica afectata, care nu este severa
Medicul dumneavoastra va va trata cu precautie, deoarece nivelul de torasemid din sange ar
putea creste.

Mod de administrare
Inghititi comprimatele in fiecare dimineata, pe stomacul gol, fara a le mesteca, cu 100 ml de
apa, ceea ce corespunde aproximativ unui pahar pe jumatate plin.

Durata tratamentului

Despre aceasta va decide medicul dumneavoastra curant. Torasemide Sandoz poate fi utilizat
timp de mai multi ani sau atat timp cat este necesar pana cand excesul de lichid din tesuturi
dispare.
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Daca ati luat o cantitate mai mare de Torasemide Sandoz decat ar trebui Daca ati utilizat o
cantitate mai mare de Torasemide Sandoz, contactati imediat medicul dumneavoastrg,
farmacistul sau centrul de toxicologie (070/245.245).

O supradoza poate provoca o productie crescuta de urind, somnolenta, confuzie, slabiciune,
ameteli, hipotensiune, colaps circulator si disconfort gastric.

Luati intotdeauna cu dumneavoastra comprimatele ramase si cutia; astfel, comprimatele pot fi
identificate mai usor.

Daca ati uitat sa luati Torasemide Sandoz
Luati doza uitata cat mai curand posibil in aceeasi zi sau luati doza urmatoare in mod normal in
ziua urmatoare. Nu luati o cantitate dubla daca ati uitat sa luati doza anterioara.

Daca intrerupeti administrarea Torasemide Sandoz
Nu intrerupeti niciodata administrarea Torasemide Sandoz fara acordul medicului
dumneavoastra, deoarece acest lucru va poate dauna grav si poate limita efectul terapeutic.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la administrarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Ce reactii adverse sunt posibile?

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, dar acestea nu
apar la toti pacientii.

Reactiile adverse pot aparea cu urmatoarea frecventa:

Frecvent: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
Tulburari ale cantitatii de apa corporala si minerale, in special daca aportul de sare este
semnificativ restrictionat
exces de alcalii in organism
Crampe musculare
concentratii crescute de acid uric, zahar si grasimi in sange
valori scazute de potasiu sau sodiu in sange
volum sanguin redus
Tulburari gastrice si/sau intestinale, cum ar fi lipsa poftei de mancare, dureri de stomac,
greata, varsaturi, diaree, constipatie
Cresterea valorilor anumitor enzime hepatice, cum ar fi Gamma-GT
Dureri de cap
Ameteli
Oboseala
Slabiciune

Ocazional: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
Cresterea concentratiilor de uree si creatinina in sdnge
Gura uscata
Furnicaturi sau intepaturi in brate si picioare
Dificultati la urinare (de exemplu, din cauza unei prostate marite)

Foarte rar: pot afecta pana la 1 din 10.000 persoane
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Vase de sange ingustate sau obstructionate din cauza ingrosarii sangelui
tensiune arteriala mai mica decéat normal

tulburari circulatorii, in special la ridicare

batai neregulate ale inimii

angina pectorald, o boala adesea caracterizata prin dureri puternice in zona pieptului
este

infarct

lesin

inflamatia pancreasului

reactii alergice cu mancarime si eruptii cutanate

sensibilitate crescuta a pielii la lumina

reactii cutanate severe

numar redus de globule rosii si albe si trombocite

tulburari de vedere

zgomot sau bazait in urechi

pierderea auzului

Necunoscut: frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile
circulatie insuficienta a sangelui in creier
confuzie

Raportarea reactiilor adverse

Daca observati reactii adverse, adresati-vah la medicul sau farmacistul dumneavoastra. Acest
lucru este valabil si pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect.de
ambalaj. Puteti, de asemenea, sa raportati reactiile adverse directprin intermediul Agentiei
Federale pentru Medicamente si Produse de Sanatate, Departamentul de Supraveghere,
EUROSTATION I, Victor Hortaplein 40/40, B-1060 BRUXELLES. Website: www.fagg-
afmps.be, E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la
furnizarea de mai multe informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Torasemide Sandoz?
A se pastra acest medicament departe de accesul copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister si pe cutie dupa ,EXP”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

Nu aruncati medicamentele in apele uzate sau in gunoiul menajer. intrebati farmacistul cum s&
eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Acest lucru ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Torasemide Sandoz
- Substanta activa este torasemid.
Fiecare comprimat contine 5 mg torasemid.
Fiecare comprimat contine 10 mg torasemid.
Fiecare comprimat contine 20 mg torasemid.
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- Celelalte componente sunt celuloza microcristaling, lactoza monohidrat, stearat de
magneziu, amidon de porumb, dioxid de siliciu foarte dispersat.

Cum arata Torasemide Sandoz si continutul ambalajului Comprimate de 5 mg:
Comprimatul Torasemide Sandoz este un comprimat rotund, alb pana la albicios, cu linie de
divizare.

Comprimate de 10 mg:
Comprimatul Torasemide Sandoz este un comprimat rotund, alb pana la albicios, cu linie de
divizare incrucisata.

Comprimate de 20 mg:
Comprimatul Torasemide Sandoz este un comprimat rotund, alb pana la albicios, cu linie de
divizare incrucisata.

Marimi de ambalaj: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 100, 400 (20 x 20) comprimate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Sandoz nv/sa, Telecom Gardens, Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde

Producatorul

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Germania
LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsovia, Polonia

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

Numere de autorizare

Torasemide Sandoz 5 mg comprimate: BE259813 (blister Alu/Alu) si
BE259822 (blister PVC/COC/PVDC/Alu)

Torasemide Sandoz 10 mg comprimate: BE259795 (blister Alu/Alu) si
BE259804 (blister PVC/COC/PVDC/Alu)

Torasemide Sandoz 20 mg comprimate: BE259777 (blister Alu/Alu) si
BE259786 (blister PVC/COC/PVDC/Alu)

Mod de eliberare
Pe baza de prescriptie medicala

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European (SEE)
sub urmatoarele denumiri: sunt aprobate urmatoarele denumiri:

BE  Torasemide Sandoz 5 mg comprimate
Torasemide Sandoz 10 mg comprimate
Torasemide Sandoz 20 mg comprimate

BG TOPA3UIOEKC 5MGTABJIETKH
TOPA3UIEKC 10 MG TABJIETKH EE
Torasemide HEXAL

DE  Torasemid Sandoz 20 mg comprimate

IT TORASEMIDE HEXAL
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LT Toridium 10 mg comprimate
LV  Torasemide HEXAL 10 mg comprimate
SE Torahexal 5 mg comprimat

Torahexal 10 mg comprimat

Torahexal 20 mg comprimat

Acest prospect a fost revizuit ultima data in 10/2020.
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