Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Diured
20 mg, tabletki

Torasemidum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Diured i w jakim celu si¢ go stosuje
Diured zawiera substancje czynng — torasemid, ktéry nalezy do grupy tak zwanych diuretykow petlowych.
Wskazania do stosowania:

— obrzeki spowodowane zastoinowa niewydolnoscig serca, obrzgk ptuc, obrzegki pochodzenia
watrobowego, obrzeki pochodzenia nerkowego.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diured

Kiedy nie stosowa¢ leku Diured

. jesli pacjent ma uczulenie na torasemid, inne pochodne sulfonylomocznika (leki stosowane w
cukrzycy) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek z bezmoczem,;

jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek spowodowane przez leki, mogace uszkodzi¢ nerki,
jesli u pacjenta wystepuje $piaczka watrobowa lub stan przeds$piaczkowy;

jesli u pacjenta wystgpuje niedocisnienie;

jesli pacjent ma zmniejszong objetos¢ wewnatrznaczyniowa (hipowolemia);

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca;

jesli pacjent stosuje antybiotyki z grupy aminoglikozydow oraz cefalosporyn,

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Diured nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

. jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia oddawania moczu, w tym przerost gruczotu krokowego;
. jesli pacjent ma mate stezenie potasu lub sodu we krwi (Stwierdzane w badaniach krwi);
. jesli pacjent ma zwickszone stezenie kwasu moczowego we krwi lub dng moczanowa;



. jesli pacjent ma cukrzyce.

Dzieci i mlodziez
Brak doswiadczen klinicznych w stosowaniu torasemidu w tej grupie wiekowej.

Diured a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to zwlaszcza:

- niektorych antybiotykow (aminoglikozydydow i cefalosporyn) — stosowanie leku Diured jest w takim
przypadku przeciwwskazane;

- glikozyddéw nasercowych (np. digoksyna);

- lekéw zwiotczajgcych migsnie, pochodnych kurary;

- teofiliny (stosowanej w leczeniu astmy);

- lekow przeciwnadcisnieniowych, zwlaszcza tak zwanych inhibitorow konwertazy angiotensyny (np.
enalapryl, ramipryl);

- cisplatyny (stosowanej w leczeniu raka);

- salicylanow (np. kwas acetylosalicylowy);

- soli litu (stosowanego w leczeniu zaburzen psychicznych);

- lekéw przeciwcukrzycowych;

- niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (np. indometacyna, ibuprofen, naproksen);

- probenecydu (stosowanego w leczeniu dny moczanowej);

- kolestyraminy (stosowanej w leczeniu duzego stezenia cholesterolu);

- kortykosteroidow (stosowanych jako leki przeciwzapalne i przeciwalergiczne oraz w leczeniu zaburzen
hormonalnych);

- Srodkoéw przeczyszczajacych;

- lekéw zwigkszajacych cisnienie krwi, np. adrenaliny i noradrenaliny.

Diured z jedzeniem i piciem
Diured nalezy przyjmowac rano, popijajac niewielka iloscig ptynu (np. wody), z positkiem lub bez positku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza:
Diured jest przeciwwskazany w okresie cigzy.

Karmienie piersiq:
Diured jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Tak jak w przypadku innych lekow wptywajacych na cisnienie tetnicze, u pacjenta mogg wystapi¢ zawroty
glowy, bol glowy lub zmegczenie. Jesli wystapia takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Diured zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w zalecanej jednostce dawkowania, to znaczy, ze lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Diured

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Obrzeki



Zalecana dawka to 5 mg torasemidu, doustnie, jeden raz na dobe. Dawki takiej nie mozna uzyskac¢ za pomoca
tabletek leku Diured o mocy 20 mg. Lekarz zaleci inne leki o odpowiedniej mocy.

W razie koniecznosci, lekarz moze zwigksza¢ stopniowo dawke do 20 mg jeden raz na dobe.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.
Stosowanie leku Diured u pacjentéw w podeszlym wieku
U pacjentéw w podeszlym wieku nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Diured

W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku Diured, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
zglosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

Objawem przedawkowania moze by¢ nasilone wydalanie moczu, co moze prowadzi¢ do sennosci, splatania,
niedoci$nienia tetniczego i zapasci krazeniowej. Moga takze wystapi¢ zaburzenia Zotadkowo-jelitowe.

Pominigcie zastosowania leku Diured
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Diured
Ten lek nalezy stosowac¢ tak dtugo, jak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czgstotliwos¢ dziatan niepozadanych okresla si¢ nastgpujaco:

Bardzo czesto (wystepuja u co najmniej 1 na 10 osdb)

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 osob)

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 osob)

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 oséb)

Bardzo rzadko (wystgpuja rzadziej nizu 1 na 10 000 osdb)

Czestos¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Czesto wystepujace dzialania niepozadane:

. zasadowica metaboliczna (zwigkszenie wspotczynnika pH krwi),

. kurcze migsni,

. zaburzenia wodno—elektrolitowe, np. hipowolemia (zmniejszenie objetoSci wewnatrznaczyniowej),
hiponatremia (zmniejszenie stezenia sodu we krwi), hipokaliemia (zmniejszenie stezenia potasu we
krwi),

. zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. zmniejszenie apetytu, bol zotadka, nudnosci, wymioty, biegunka,
zaparcie),

. bol gtowy, zawroty gltowy,

. zmeczenie, ostabienie.

Niezbyt czesto wystepujgce dzialania niepozadane:

. zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (np. gamma-glutamylo transferazy - GGT) we krwi,

. zatrzymanie moczu, poszerzenie pgcherza,

. zwickszenie stg¢zenia kwasu moczowego we krwi, zwigkszenie stezenia glukozy we krwi, zwigkszenie
stezenia lipidow (triglicerydow i cholesterolu) we krwi.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane:



. zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi.

Bardzo rzadko wystepujgce dzialania niepozadane:
. alergiczne reakcje skorne (np. $wiad, wysypka), reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatto.

Czestos¢ nieznana:
. zmniejszenie liczby plytek krwi, zmniejszenie liczby krwinek biatych, niedokrwistosc,

. ciezkie reakcje skorne (fioletowe plamy na skorze, powstawanie pecherzy, ztuszczanie skory, nadzerki
na skorze i1 btonach §luzowych — zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka),

o zaburzenia ukrwienia mozgu, parestezja (uczucie mrowienia lub drg¢twienia konczyn), stan splatania

(dezorientacji),
) zaburzenia widzenia,
szum uszny, utrata stuchu,

. ostry zawal migénia sercowego, niedokrwienie mig$nia sercowego, dlawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej na skutek niewystarczajacego doptywu krwi do migénia sercowego), omdlenie,
niedocisnienie,

. powiklania zakrzepowo-zatorowe spowodowane zageszczeniem Krwi,

suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej, zapalenie trzustki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywa¢é Diured

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Diured

- Substancja czynng leku jest torasemid.
Jedna tabletka zawiera 20 mg torasemidu.



Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, kroskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Diured i co zawiera opakowanie
Podtuzne, biate, obustronnie wypukte tabletki z jednostronnym nacigciem, o szerokosci 7,3 mm — 7,7 mm i
dhugosci 17,3 mm — 17,7 mm.

Tabletki Diured pakowane sg w blistry z folii PVC/Aluminium, umieszczone w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera:
10, 30 lub 60 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



