Bruksanvisning: Information for patienter

Torasemide Sandoz 5 mg tabletter
Torasemide Sandoz 10 mg tabletter
Torasemide Sandoz 20 mg tabletter

Torasemid

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel, eftersom den innehaller
viktig information.
- Spara bipacksedeln. Du kanske vill lasa den igen senare.
- Omdu har ytterligare fragor, vand dig till din lakare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de har samma symtom som du.
- Om du marker nagra biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta
galler aven biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

Vad denna bipacksedel innehaller

Vad ar Torasemide Sandoz och vad anvands det for?
Vad du behover veta innan du tar Torasemide Sandoz
Hur du tar Torasemide Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Torasemide Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och ovriga upplysningar
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1. Vad ar Torasemide Sandoz och vad anvands det for?

Torasemide Sandoz 5 mg tabletter anvands for behandling av:
Hogt blodtryck
Svullnader som orsakas av for mycket vatten i kroppen (6dem) warden

Torasemide Sandoz 10 mg tabletter anvands for behandling av:
Svullnader som orsakas av for mycket vatten i kroppen (6dem) warden

Torasemide Sandoz 20 mg tabletter anvands for behandling av:
Svullnader som orsakas av for mycket vatten i kroppen (6dem)

Torasemid ar ett diuretikum, ett lakemedel som okar urinmangden.
2. Vad bor du tanka pa innan du tar Torasemide Sandoz?

Torasemide Sandoz far inte tas
om du ar allergisk mot:
- Torasemid eller ndgon av de ovriga ingredienserna i detta lakemedel som anges i
avsnitt 6
- liknande lakemedel som kallas "sulfonylureor” och anvands for att behandla hogt
blodsocker, med aktiva substanser vars namn oftast slutar pa "-mid"
vid njursvikt med otillracklig urinproduktion
vid svara leverfunktionsstorningar med medvetsloshet
vid lagt blodtryck
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minskad blodvolym

under amning

vid laga kaliumnivaer eller natriumnivaer i blodet

vid svara urineringsstorningar, som till exempel orsakas av en forstorad prostatakortel []
vid gikt

vid oregelbunden hjartrytm

vid intag av lakemedel for behandling av infektioner, sdsom Cefixim, Cefuroxim,
Cefaclor, Cefalexin, Cefadroxil, Cefpodoximproxetil, Kanamycin, Neomycin,
Gentamicin, Amikacin eller Tobramycin

vid nedsatt njurfunktion pa grund av lakemedel som skadar njurarna

Varningar och forsiktighetsatgarder
Tala med din lakare innan du tar Torasemide Sandoz om nagot av foljande galler for dig:
onormala forandringar i kroppens syra-basbalans
onormala forandringar i blodcellantal
Diabetes
Intag av litium, ett lakemedel for behandling av depression

Om du anvander Torasemid kontinuerligt kommer din lakare att regelbundet kontrollera dina
blodvarden, sarskilt om du tar andra lakemedel eller om du lider av diabetes eller
hjartrytmstorningar.

Barn och ungdomar
Anvandning av Torasemide Sandoz hos barn och ungdomar under 18 ar rekommenderas inte.

Intag av Torasemide Sandoz tillsammans med andra lakemedel
Informera din lakare eller apotekare om du tar andra lakemedel, nyligen har tagit andra
lakemedel eller planerar att ta andra lakemedel.

Foljande lakemedel kan paverka Torasemide Sandoz eller paverkas av det:
Lakemedel for behandling av hogt blodtryck, sarskilt lakemedel med aktiva substanser
som slutar pa “-pril”
Lakemedel for att starka hjartats pumpformaga, sdsom Digitoxin, Digoxin eller
Metylidigoxin
Lakemedel for behandling av diabetes
Probenecid, ett lakemedel for behandling av gikt
Lakemedel for behandling av inflammation och smarta, sdsom Acetylsalicylsyra eller
Indometacin
Sulfasalazin, Mesalazin eller Olsalazin, lakemedel for behandling av kroniska
inflammatoriska tarmsjukdomar
Lakemedel for behandling av infektioner, sdsom Cefixim, Cefuroxim, Cefaclor,
Cefalexin, Cefadroxil, Cefpodoximproxetil, Kanamycin, Neomycin, Gentamicin,
Amikacin eller Tobramycin
Platinforeningar, sdsom Cisplatin (ett lakemedel for behandling av cancer)
Litium, ett lakemedel for behandling av depression
Teofyllin, ett lakemedel for behandling av astma
vissa muskelavslappnande lakemedel med aktiva substanser som slutar pa "-curonium”
eller “-curium”
alla lakemedel for behandling av forstoppning
Kortisoninnehallande lakemedel, sdsom Hydrokortison, Prednison eller Prednisolon
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Kolestyramin, ett lakemedel for att sanka blodfettnivaerna
Adrenalin eller Noradrenalin, lakemedel for att oka blodtrycket
Warfarin, ett lakemedel for behandling av blodproppar

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, eller om du misstanker att du ar gravid eller planerar att bli
gravid, radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet
Torasemide Sandoz bor endast tas under graviditet om din lakare anser att det ar
absolut nodvandigt. | sa fall maste den lagsta mojliga dosen anvandas.

Amning
Torasemide Sandoz bor inte anvandas av ammande modrar eftersom det kan skada
barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Yrsel eller dasighet kan uppsta vid intag av Torasemide Sandoz, sarskilt i borjan av
behandlingen, vid dosokning, vid byte av lakemedel, vid inledning av ytterligare lakemedel
eller vid samtidig alkoholkonsumtion. Om din

uppmarksamhet ar nedsatt, bor du inte kora fordon eller anvanda maskiner.

Torasemide Sandoz innehaller laktos
Detta lakemedel innehaller laktos, en sockerart. Ta inte detta lakemedel utan att radfraga din
lakare om du vet att du har en sockerintolerans.

3. Hur ska Torasemide Sandoz tas?

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningar fran din lakare. Fraga din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Den rekommenderade dosen ar:
Torasemide Sandoz 5 mg tabletter
Behandling av hogt blodtryck
2 tablett en gang dagligen
Vid behov kan din lakare tidigast efter tva manaders behandling oka dosen till 1 tablett
en gang dagligen.
Behandling av svullnad orsakad av for mycket vatten i kroppen (6dem)
1 tablett en gang dagligen
Vid behov kan din lakare gradvis oka dosen till 4 tabletter en gang dagligen.

Dela tabletten:
Tabletten kan delas i lika doser.

Placera tabletten med brytskaran uppat pa en hard, plan yta. Tryck med fingret pa mitten av
tabletten, och den bryts i tva lika halvor.
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Torasemide Sandoz 10 mg tabletter

Behandling av svullnader orsakade av for mycket vatten i kroppen (6dem)
2 tablett en gang dagligen
Vid behov kan din lakare gradvis oka dosen till 2 tabletter en gang dagligen.

Dela tabletten:
Tabletten kan delas i lika doser.

Placera tabletten med brytskaran uppat pa en hard, plan yta. Tryck med ett finger pa vardera
sidan av brytskaran, och tabletten bryts i tva lika halvor.

Torasemide Sandoz 20 mg tabletter

Behandling av svullnader orsakade av for mycket vatten i kroppen (6dem)
V4 tablett en gang dagligen
Vid behov kan din lakare gradvis oka dosen till 1 tablett en gang dagligen.

Dela tabletten:
Tabletten kan delas i lika doser.

Placera tabletten med brytskaran uppat pa en hard, plan yta. Tryck med fingret pa mitten av
tabletten, och den bryts i fyra lika delar.

Anvandning hos barn och ungdomar
Det finns endast otillracklig erfarenhet av anvandning av torasemid hos barn och ungdomar,
darfor rekommenderas inte detta lakemedel for barn och ungdomar under 18 ar.

Nedsatt leverfunktion som inte ar allvarlig
Din lakare kommer att behandla dig forsiktigt eftersom torasemidnivan i blodet kan Oka.

Administreringssatt
Svalj tabletterna varje morgon utanfor maltid, okrossade med 100 ml vatten, vilket motsvarar
ungefar ett halvt glas.

Behandlingstid
Detta kommer din behandlande lakare att besluta om. Torasemide Sandoz kan anvandas i flera
ar eller sa lange tills den overflodiga vatskan i vavnaden har forsvunnit.

Om du har tagit en storre mangd av Torasemide Sandoz an du borde Om du har anvant en
storre mangd av Torasemide Sandoz, kontakta omedelbart din lakare, apotekare eller
giftinformationscentralen (070/245.245).

En overdos kan orsaka Okad urinproduktion, dasighet, forvirring, svaghet, yrsel, hypotoni,
cirkulationskollaps och magbesvar.

Ta alltid med de aterstadende tabletterna och aven kartongen; sa kan tabletterna lattare
identifieras.

Om du har glomt att ta Torasemide Sandoz

Ta den glomda dosen sa snart som mojligt samma dag eller ta nasta dos normalt nasta dag. Ta
inte dubbel dos om du har glomt den foregaende dosen.
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Om du avbryter intaget av Torasemide Sandoz
Avbryt aldrig intaget av Torasemide Sandoz utan din lakares godkannande, eftersom det kan
skada dig allvarligt och begransa den terapeutiska effekten.

Om du har ytterligare fragor om intaget av detta lakemedel, kontakta din lakare eller
apotekare.

4. Vilka biverkningar ar mojliga?

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men de behover inte
forekomma hos alla.

Biverkningar kan forekomma med foljande frekvens:

Vanligt: kan paverka upp till 1 av 10 personer
Storningar i mangden kroppsvatten och mineraler, sarskilt om saltintaget ar kraftigt
begransat
overskott av alkalier i kroppen
Muskelkramper
forhojda koncentrationer av urinsyra, socker och fetter i blodet
minskade kalium- eller natriumnivaer i blodet
minskad blodvolym
Mag- och/eller tarmstorningar, sdsom aptitloshet, magsmartor, illamaende, krakningar,
diarré, forstoppning
Okning av vissa leverenzymer, sdsom Gamma-GT
Huvudvark
Yrsel
Trotthet
Svaghet

Ibland: kan paverka upp till 1 av 100 personer
Okning av urea- och kreatininkoncentrationer i blodet
Muntorrhet
Stickningar eller pirrningar i armar och ben
Svérigheter att urinera (t.ex. pa grund av en forstorad prostata)

Mycket sallsynt: kan paverka upp till 1 av 10 000 personer
fortrangda eller blockerade blodkarl pa grund av fortjockning av blodet
lagre blodtryck an normalt
cirkulationsbesvar, sarskilt vid uppresning
oregelbunden hjartrytm
angina pectoris, en sjukdom som ofta kannetecknas av svara brostsmartor ar
hjartinfarkt
svimning
inflammation i bukspottkorteln
allergiska reaktioner med kldda och hudutslag
okad hudkanslighet for ljus
allvarliga hudreaktioner
minskat antal roda och vita blodkroppar och blodplattar
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synstorningar
ringningar eller surrande i oronen
horselnedsattning

Okand: Frekvens kan inte uppskattas utifran tillgangliga data
otillracklig blodcirkulation i hjarnan
forvirring

Rapportering av biverkningar

Om du marker biverkningar, kontaktah till din lakare eller apotekare. Detta galler aven for
biverkningar som inte anges i denna forpackningsbilaga.forpackningsbilaga anges. Du kan
ocksa rapportera biverkningar direktvia den federala myndigheten for lakemedel och halso-
och sjukvardsprodukter, avdelning for overvakning, EUROSTATION II, Victor Hortaplein
40/40, B-1060 BRYSSEL. Webbplats: www.fagg-afmps.be, E-post: patientinfo@fagg-
afmps.be. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att mer information om
sakerheten for detta lakemedel blir tillganglig.

5. Hur ska Torasemide Sandoz forvaras®?
Forvara detta lakemedel oatkomligt for barn.

Du far inte anvanda detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa
blisterforpackningen och kartongen efter 'EXP'. Utgangsdatumet avser den sista dagen i
angiven manad.

Forvara inte over 25 °C.

Kasta inte lakemedel i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga din apotekare hur du ska
kassera lakemedlet nar du inte langre anvander det. Du bidrar darmed till att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och ytterligare information

Vad Torasemide Sandoz innehaller
- Den aktiva substansen ar torasemid.
Varje tablett innehaller 5 mg torasemid.
Varje tablett innehaller 10 mg torasemid.
Varje tablett innehaller 20 mg torasemid.
- Ovriga ingredienser ar mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, magnesiumstearat,
majsstarkelse, hogdispergerad kiseldioxid.

Hur Torasemide Sandoz ser ut och forpackningens innehall 5 mg-tabletter:
Torasemide Sandoz-tabletten ar en rund, vit till vitaktig tablett med brytskara.

10 mg-tabletter:
Torasemide Sandoz-tabletten ar en rund, vit till vitaktig tablett med korsad brytskara.

20 mg-tabletter:
Torasemide Sandoz-tabletten ar en rund, vit till vitaktig tablett med korsad brytskara.

Forpackningsstorlekar: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 100, 400 (20 x 20) tabletter.
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Det ar maojligt att inte alla forpackningsstorlekar marknadsfors.

Farmaceutisk foretag och tillverkare
Farmaceutisk foretag
Sandoz nv/sa, Telecom Gardens, Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde

Tillverkare

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

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

Godkannandenummer

Torasemide Sandoz 5 mg tabletter: BE259813 (Alu/Alu blisterforpackning) och
BE259822 (PVC/COC/PVDC/Alu blisterforpackning)

Torasemide Sandoz 10 mg tabletter: BE259795 (Alu/Alu blisterforpackning) och
BE259804 (PVC/COC/PVDC/Alu blisterforpackning)

Torasemide Sandoz 20 mg tabletter: BE259777 (Alu/Alu blisterférpackning) och
BE259786 (PVC/COC/PVDC/Alu blisterférpackning)

Typ av utlamning
Receptbelagt

Detta lakemedel ar godkant i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES) under foljande namn: foljande beteckningar godkanda:

BE  Torasemide Sandoz 5 mg tabletter
Torasemide Sandoz 10 mg tabletter
Torasemide Sandoz 20 mg tabletter

BG TOPA3UIOEKC 5MGTABJIETKH
TOPA3UIEKC 10 MG TABJIETKH EE
Torasemide HEXAL

DE  Torasemid Sandoz 20 mg tabletter

IT TORASEMIDE HEXAL

LT Toridium 10 mg tabletter

LV  Torasemide HEXAL 10 mg tabletter

SE  Torahexal 5 mg tablett
Torahexal 10 mg tablett
Torahexal 20 mg tablett

Denna bipacksedel andrades senast 10/2020.
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