ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opak owaniu bezpos$rednim w jezyku obcym!

Torsemed (Torasemid HEXAL 10 mg Tabletten )
10 mg, tabletki
Torasemidum

Torsemed i Torasemid HEXAL 10 mg Tabletten sa r6znymi nazwami handlow ymi tego samego
leku.

NalezZy uwaznie zapoznaé sie z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

+ Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

+ W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$cinalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

+ Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Coto jest lek Torsemed iw jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Torsemed
Jak stosowac lek Torsemed

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Torsemed

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocogakrwbhrE

1. Coto jest lek Torsemed i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Torsemed stosuje si¢ w leczeniu:
+ obrzek ow, ktore sa spowodowane nadmierng iloscig wody w organizmie.

Torsemed jest lekiem moczopednym, czyli lekiem, ktory zwigksza wydalanie moczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Torsemed

Kiedy nie stosowa¢ leku Torsemed

- w przypadku uczulenia na:
- torasemid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6) -
podobne leki nazywane ,,pochodnymi sulfonylomocznika”, stosowane w leczeniu wysokiego
stezenia cukru we krwi, zawierajgce substancje czynne o nazwach z koncowka ,,—mid”

« w przypadku niewydolnos$ci nerek, przebiegajacej z niedostatecznym wytwarzaniem moczu

- w przypadku ciezkich zaburzen czynnos$ci watroby, przebiegajacych z utratg $wiadomosci

- w przypadku niskiego ci$nienia tetniczego

« w przypadku zmniejszenia objetosci krwi krazacej

« W okresie karmienia piersia

« w przypadku zmniejszonego stezenia potasu lub sodu we krwi

« w przypadku ci¢ezkich zaburzen ukladu moczowego, np. z powodu powiekszenia gruczotu
krokowego

- w przypadku dny moczanowej

« W przypadku nieregularnej czynnosci serca



« W przypadku przyjmowania lek 6w stosowanych w leczeniu zakazen, takich jak cefiksym,
cefuroksym, cefaklor, cefaleksyna, cefadroksyl, proksetyl cefpodoksymu, kanamycyna,
neomycyna, gentamycyna, amikacyna lub tobramycyna

« W przypadku zaburzen czynnoS$ci nerek wywotanych lekami, ktére pow oduja uszkodzenie
nerek.

Ostrzezeniai Srodki ostrozno$ci

Jesli ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, przed rozpoczeciem stosowania leku
Torsemed nalezy omowic to z lekarzem:

« zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej

- zaburzenia w morfologii krwi

« cukrzyca

- stosowanie litu, leku stosowanego w leczeniu depresji

Jesli pacjent nieprzerwanie przyjmuje lek Torsemed, lekarz prowadzacy bedzie regularnie zlecat
badania krwi, zwlaszcza jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne leki, ma cukrzyce lub nieregularna
czynnos¢ serca.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Torsemed u dziecii mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Torsemeda inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nastepujace leki moga wplywac na dziatanie leku Torsemed i odwrotnie:

+ leki stosowane wleczeniu nadcisnienia tetniczego, szczegohie leki zawierajace substancje
czynne, ktorych nazwy konczg si¢ na ,,-pryl”

« leki, ktére wzmacniajg zdolno$¢ serca do pompowania krwi, takie jak digitoksyna, digoksyna lub
metylodigoksyna

« lekistosowane wleczeniu cukrzycy

« probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny)

+ leki stosowane wleczeniu stanu zapalnego i bélu, takie jak kwas acetylosalicylowy lub
indometacyna

. sulfasalazyna, mesalazyna lub olsalazyna (leki stosowane w leczeniu przewleklych zapalnych
choréb jelit)

- leki stosowane wleczeniu zakazen, takie jak cefiksym, cefuroksym, cefaklor, cefaleksyna,
cefadroksyl, proksetyl cefpodoksymu, kanamycyna, neomycyna, gentamycyna, amikacyna lub
tobramycyna

- zwigzki platyny, takie jak cisplatyna (lek stosowany w leczeniu raka)

« it (lek stosowany w leczeniu depresji)

- teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy)

- niektore leki zwiotczajace, ktorych nazwa konczy si¢ na ,,-kuronium” lub ,,-kurium”

- wszystkie leki stosowane w leczeniu zaparcia

- leki zawierajace pochodne kortyzonu, takie jak hydrokortyzon, prednizon lub prednizolon

« cholestyramina (lek stosowany w celu zmniejszenia st¢zenia thuszczow we krwi)

. adrenalina lub noradrenalina (leki stosowane w celu zwigkszenia ci$nienia tetniczego lub
przyspieszenia akcji serca)

- warfaryna, lek stosowany w leczeniu zakrzepow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje cigze,

powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

- Ciaza



Lek Torsemed mozna stosowac w czasie cigzy tylko wtedy, gdy lekarz prowadzacy uzna, ze jest to
bezwzglednie konieczne. W takim przypadku nalezy stosowac¢ mozliwie najmniejsza dawke.

« Karmienie piersig
Leku Torsemed nie wolno stosowa¢ u kobiet karmigcych piersia, poniewaz moze on dziala¢
szkodliwie na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Torsemed moga wystepowac zawroty glowy lub sennos¢, szczegolnie na
poczatku leczenia, podczas zwigkszania dawki, zmiany leku, rozpoczynania stosow ania dodatkowego
leku, lub jednoczesnego spozycia alkoholu. W razie oslabienia koncentracji nie nalezy prowadzié
pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn.

Lek Torsemed zawiera laktoze jednowodnag

Lek zawiera cukier laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Torsemed

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwoscinalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
Leczenie obrzekéw spowodowanych przez nadmiar wody w organizmie

+ % tabletki (5 mg) raz na dobe
W razie konieczno$cilekarz moze stopniowo zwicksza¢ dawke do 2 tabletek (20 mg) raz na dobg.

Dzielenie tabletki
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Umiescic¢ tabletke na twardym, ptaskim podtozu, rowkiem dzielacym do gory.
R/ Nacisng¢ jednym palcem z lewej, a drugim z prawej strony jednego z rowkow i
podzieli¢ tabletke na polowy.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Ze wzgledu na niewystarczajace doswiadczenie dotyczace stosowania torasemidu u dzieci i
milodziezy, nie zaleca si¢ stosowania leku Torsemed u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Zaburzenia czynnoSci watroby (z wyjatkiem przypadk 6w o znacznym nasileniu)
Leczenie wymaga zachowania ostroznosci ze w zgledu na mozliwo§¢ zwigkszenia st¢zenia torasemidu
we Krwi.

Sposob podawania
Tabletki nalezy przyjmowac codziennie rano, niezaleznie od positkdw, bez rozgryzania, popijajac
100 ml wody (okoto potowy szklanki).

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia ustala lekarz. Lek Torsemed moze by¢ stosowany nieprzerwanie przez kilka lat

lub do ustapienia obrzekéw (nadmiaru ptynu w tkankach).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Torsemed



Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przedawkow anie moze spowodowac wydalanie duzej ilos§ci moczu, sennosé, splatanie, ostabienie,
zawroty glowy, niedoci$nienie tetnicze, zapas¢ krazeniowa, rozstrdj zotadka.

Nalezy wzia¢ ze sobg tabletki, ktore pozostaly oraz opakowanie leku, aby utatwic identyfikacje
zazytego leku.

Pominie¢cie przyjecia leku Torsemed

Nalezy przyja¢ pominigta dawke jak najszybciej tego samego dnia lub zazy¢ kolejng dawke
nastepnego dnia o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac dawki podw ojnejw celu uzupehienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Torsemed
Nie nalezy przerywacé stosowania leku bez zgody lekarza, gdyz moze to wywola¢ szkodliwe skutki dla
pacjenta i zmniejszy¢ skutecznos$¢ leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$cizwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dzialania niepozadane moga wystepowa¢ z nastepujaca czestoscia:

Czesto (moga wystepowac u mniejniz 1 na 10 osob)

+ zaburzenia ilo§ci wody iskladnikow mineralnych w organizmie, zwtaszcza przy ograniczonym
spozyciu soli

+ zwickszona zasadowo$¢ w organizmie

+ kurcze mig$ni

+ zwickszone stgzenie kwasu moczowego, cukruithuszczow we krwi

+ zmniejszone stgzenie potasu i sodu we krwi

+ zmniejszona objetos¢ krwi

+ zaburzenia zolgdka i (lub) jelit, takie jak utrata apetytu, bol zotadka, nudno$ci, wymioty, biegunka,
zaparcie

« zwickszona aktywnos¢ niektorych enzymow watrobowych, takich jak gamma-GT

+ Dbole glowy

« zawroty glowy

+ uczucie zmeczenia

+ oslabienie

Niezbyt czesto (mogg wystgpowacé u mniejniz 1 na 100 osob)

- zwickszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi

+ suchos$¢ w jamie ustnej

+ uczucie mrowienia lub drg¢twienia rak i nog

+ trudno$ciw oddawaniu moczu (np. z powodu rozrostu gruczohi krokowego)

Bardzo rzadko (moga wystepowac u mniejniz 1 na 10 000 os6b)

« zwezenie naczyn krwionosnych z powodu zageszczenia krwi

+ mniejsze niz normalnie ci$nienie tetnicze krwi

+ zaburzenia krazenia, szczegdlnie przy wstawaniu

+ nieregularna czynno$¢ serca

+ dlawica piersiowa — schorzenie, w ktérym czgsto wystepuje silny bol w klatce piersiowe;j
+ zawalmig$nia sercowego

- omdlenia

- zapalenie trzustki



+ reakcje alergiczne ze S$wigdem i wysypka

» zwickszona wrazliwo$¢ skory na $wiatlo

. cigzkie reakcje skorne

+ zmniejszenie liczby krwinek czerwonych ibiatych oraz plytek krwi
- zaburzenia widzenia

» dzwonienie lub szum w uszach

- utratasluchu

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych
+ niewystarczajacy doptyw krwi do mozgu
. dezorientacja (splatanie).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niew ymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 4822 49 21301, faks: +48 22 4921309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiccej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Torsemed

+ Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym iniedostepnym dla dzieci.

+ Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$cioznacza ostatni dzien podanego miesigca.

+ Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

+ Tlumaczenie niektérych skrotow wystepujacych na blistrze:
Ch.-B./verwendbar bis: siche Pragung - Numer serii/Termin wazno$ci: patrz tloczenie (na blistrze).

+ Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Torsemed

« Substancja czynng leku jest torasemid. Kazda tabletka zawiera 10 mg torasemidu.

« Pozostale skladniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, magnezu stearynian,
skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Torsemed i co zawiera opakowanie

Biale lub prawie biate, okragle tabletki z krzyzujacym si¢ rowkiem dzielacym.

Blistry PVC/COC/PVDC/AI lub blistry AI/Al w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowan: 30, 60 1 90 tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécic¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.



Podmiot odpowiedzialny w Niemczech, kraju eksportu:
Hexal AG

Industriestralle 25

83607 Holzkirchen, Niemcy

Wytworca:
LEK S.A
Podlipie 16
95-010 Strykow
Polska

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Niemcy

Importer rownolegty:
Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 L.6dz

Przepakowano w:
Medezin Sp. z o.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 £.6dz

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
ul. Dzialkowa 56
02-234 Warszawa

Pharma Innovations Sp. z 0.0.

ul. Jagiellonska 76

03-301 Warszawa

Synoptis Industrial Sp. z 0.0.

ul. Szosa Bydgoska 58

87-100 Torun

CANPOLAND SPOLKA AKCYINA

ul. Beskidzka 190

91-610 Lodz

Numer pozwolenia w Niemczech, kraju eksportu: 58015.02.00
Numer pozwolenia na import rownolegly: 253/22

Data zatwierdzenia ulotki: 14.06.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



