Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Diuver (Torasemide Teva Italia)
10 mg, tabletki
Torasemidum

Diuver i Torasemide Teva Italia sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Diuver i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diuver
Jak przyjmowac lek Diuver

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Diuver

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Diuver i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Diuver jest lekiem moczopednym. Po podaniu doustnym torasemid jest szybko i prawie
catkowicie wchtaniany i maksymalne stezenie wystepuje w osoczu po 1 do 2 godzinach. Okoto 80%
podanej dawki wydalane jest z moczem.

Wskazania do stosowania:
e  obrzeki spowodowane zastoinowa niewydolno$cig serca, obrzek ptuc, obrzeki pochodzenia
watrobowego, obrzeki pochodzenia nerkowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diuver

Kiedy nie stosowa¢ leku Diuver:

e jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ na torasemid, pochodne sulfonylomocznika (leki
stosowane w cukrzycy) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6);

jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek z bezmoczem;

jesli u pacjenta wystepuje $piaczka watrobowa i stany przedspigczkowe;

jesli u pacjenta wystgpuje niedocisnienie tetnicze;

jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Diuver nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia w oddawaniu moczu, przed rozpoczeciem leczenia nalezy
usuna¢ przyczyng tych zaburzen i przywroci¢ rownowagg wodno-elektrolitowa (zwtaszcza u



pacjentow poddanych jednoczesnemu leczeniu glikozydami naparstnicy, glukokortykosteroidami,
mineralokortykosteroidami lub lekami przeczyszczajgcymi);

e  jesli terapia torasemidem jest dtugotrwata. Podczas leczenia dlugotrwatego zaleca si¢ regularng
kontrole gospodarki wodno-elektrolitowej, st¢zenia glukozy, kwasu moczowego, kreatyniny i
lipidow we krwi, a takze badanie morfologii krwi (czerwonych i biatych krwinek oraz ptytek
krwi);

e jesli u pacjenta wystegpuje sktonnos$¢ do zwigkszonego stezenia kwasu moczowego we krwi i
skazy moczanowej;

e jesli u pacjenta wystgpuje utajona lub jawna cukrzyca. U tych pacjentéw nalezy kontrolowaé
metabolizm weglowodanow.

Ze wzgledu na niedostateczne do§wiadczenie z leczeniem torasemidem, nalezy zachowac ostroznos¢
w nastepujacych sytuacjach:

patologiczne zmiany w réwnowadze kwasowe;j,

rownoczesne leczenie litem, aminoglikozydami lub cefalosporynami,

niewydolno$¢ nerek spowodowana czynnikami nefrotoksycznymi,

dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Stosowanie leku Diuver moze prowadzi¢ do dodatnich wynikow kontroli antydopingowej. Stosowanie
leku Diuver jako $rodka dopingowego moze stanowié¢ zagrozenie zdrowia.

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

Lek Diuver 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.

W przypadku jednoczesnego stosowania torasemidu z glikozydami nasercowymi (leki posiadajace
zdolno$¢ pobudzenia pracy serca, zwickszaja site skurczu migsnia sercowego, a jednoczesnie obnizaja
czestosé tego skurczu) moze dochodzi¢ do zwigkszenia wrazliwos$ci mig$nia sercowego na te leki, z
powodu obnizenia stezenia potasu i (lub) magnezu w osoczu.

W potaczeniu z mineralokortykosteroidami (hormony regulujace gospodarke mineralng i jonowa
organizmu) i glikokortykosteroidami (hormony regulujace przemiany biatek, weglowodanow i
thuszczoéw) oraz §rodkami przeczyszczajacymi moze powodowac zwigkszenie wydalania potasu z
moczem.

Podobnie, jak w przypadku innych lekéw moczopednych (inaczej leki moczopedne, leki zwigkszajace
objetos¢ wydalanego moczu), moze wystgpi¢ nasilenie dziatania obnizajgcego ci$nienie krwi podczas
podawania jednoczes$nie innych lekow przeciwnadci$nieniowych.

Torasemid, zwlaszcza w duzych dawkach moze zwigkszaé toksyczno$é antybiotykow
aminoglikozydowych, cisplatyny, toksyczne dzialanie cefalosporyn na nerki oraz toksyczne dziatanie

litu na serce i osrodkowy uktad nerwowy.

Dziatanie kuraropodobnych lekow zwiotczajacych miesnie oraz dziatanie teofiliny moze ulec
nasileniu podczas jednoczesnego stosowania z torasemidem.

Poniewaz torasemid hamuje wydalanie cewkowe salicylanow u pacjentow otrzymujacych duze dawki
salicylanow moze zwickszac si¢ ich toksyczno$¢.

Ostabieniu ulega¢ moze dziatanie lekow przeciwcukrzycowych.



Zastosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny po leczeniu torasemidem, albo rozpoczecie terapii
skojarzonej tymi lekami, moze powodowaé przemijajgce spadki cis$nienia. Efekt ten moze by¢
zminimalizowany poprzez zmniejszenie poczatkowej dawki inhibitora konwertazy angiotensyny i
(lub) zmniejszenie dawki albo czasowe odstawienie torasemidu na 2-3 dni przed zastosowaniem leku
z grupy inhibitorow konwertazy angiotensyny.

Torasemid moze zmniejsza¢ reaktywnos$¢ tetnic na leki obkurczajgce naczynia (np. adrenalina,
noradrenalina).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. indometacyna) moga zmniejszaé dziatanie moczopedne i
hipotensyjne (obnizajace ci$nienie) torasemidu poprzez zahamowanie syntezy prostaglandyn.

Probenecyd moze zmniejsza¢ skutecznos¢ torasemidu poprzez zahamowanie jego wydzielania w
kanalikach nerkowych.

Nie badano jednoczesnego podawania torasemidu i cholestyraminy u ludzi, ale w badaniach na
zwierzetach stwierdzano zmniejszenie absorpcji torasemidu.

Lek Diuver z jedzeniem i piciem
Lek Diuver nalezy przyjmowac rano popijajac niewielka iloscig ptynéw, niezaleznie od positkow.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
Podczas leczenia torasemidem, pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby powinni by¢ pod specjalng
kontrola ze wzglgdu na ryzyko zwigkszenia stgzenia torasemidu we krwi.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentéw w podeszlym wieku nie ma konieczno$ci dostosowania dawkowania.

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

Cigza:
Lek Diuver jest przeciwwskazany w okresie cigzy.

Karmienie piersiqg:
Brak danych dotyczgcych przenikania leku do mleka matki. Lek Diuver jest przeciwwskazany w
okresie karmienia piersig.

Plodnosé:
W badaniach nieklinicznych nie stwierdzono wplywu torasemidu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Tak jak w przypadku innych lekow wplywajacych na ci$nienie krwi pacjenci, ktorzy stosujg torasemid
i u ktérych wystepuja zawroty glowy lub podobne objawy, nie powinni prowadzi¢ pojazdow i
obstugiwa¢ maszyn.

Lek Diuver zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Diuver zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak przyjmowac lek Diuver

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

Zalecana dawka
Dorosli:

Obrzeki
Zwykle stosuje si¢ 5 mg doustnie 1 raz na dobg. Jezeli konieczne, dawke mozna zwigkszy¢ stopniowo
do 20 mg 1 raz na dob¢. W indywidualnych, wyjatkowych przypadkach stosowano 40 mg na dobe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Diuver

Typowy obraz przedawkowania torasemidu nie jest znany. W przypadku przedawkowania moze
wystapi¢ znaczna diureza z niebezpieczenstwem utraty ptynow i elektrolitow, a w nastepstwie
sennos¢, stany splatania, spadek ci$nienia krwi, zapas$¢ krazenia. Moga pojawic si¢ zaburzenia
zotadkowo-jelitowe.

Brak jest specyficznej odtrutki. Objawy przedawkowania wymagaja zmniejszenia dawki lub
odstawienia leku, z jednoczesnym podaniem ptyndw i elektrolitow.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Diuver

Pominieta dawke nalezy zazy¢ najszybciej, jak bedzie to mozliwe. Jezeli zbliza si¢ juz czas zazycia
kolejnej dawki, nalezy przyjac ja o wyznaczonej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 10 na 100 pacjentéw):

Podobnie jak w przypadku innych lekéw moczopednych, w zalezno$ci od wielkos$ci stosowanej dawki
1 czasu leczenia moga wystapi¢ zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej, zwlaszcza przy
stosowaniu diety niskosodowej. Moze wystapi¢ hipokaliemia (zmniejszenie stezenia potasu we krwi),
zwlaszcza u pacjentow na diecie ubogiej w potas, z wymiotami, biegunka, stosujacych duze ilosci
srodkow przeczyszczajacych, a takze w przypadku zaburzen czynno$ci watroby.

W razie znacznej diurezy, szczegdlnie na poczatku leczenia, a takze u pacjentow w podesztym wieku
mogg pojawi¢ si¢ objawy utraty elektrolitow i ptynow, takie jak bdle i zawroty glowy, spadki
ci$nienia, ostabienie, senno$¢, stany splatania, utrata apetytu, kurcze migsniowe. Moze okazac si¢
konieczna zmiana dawki leku.

Torasemid moze powodowac zwigkszenie stezenia kwasu moczowego, glukozy i lipidéw w osoczu.
Moga zaostrzy¢ si¢ objawy zasadowicy metaboliczne;j.

Moga wystgpi¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (np. utrata apetytu, bol brzucha, nudnosci, wymioty,
biegunka, zaparcia).

Torasemid moze powodowac¢ zwigkszenie aktywnosci niektoérych enzyméw watrobowych np. gamma-
GT (gamma-glutamylotransferaza).

Niezbyt czesto (moga wystgpié nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):
U pacjentow z zaburzeniami w odptywie moczu, moze dochodzi¢ do jego naglego zatrzymania.
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Moze pojawi¢ si¢ zwickszenie stezenia mocznika i kreatyniny w osoczu krwi.

Rzadko (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
Parestezje konczyn.

Bardzo rzadko (wystgpujace rzadziej niz u 1 na 10 000 osob, w tym pojedyncze przypadki):

W pojedynczych przypadkach dochodzito do powiktan zakrzepowych oraz zaburzen krazenia
sercowego 1 moézgowego, spowodowanych zageszczeniem krwi (w tym niedokrwienia serca i mozgu)
prowadzacych np. do zaburzen rytmu serca, dtawicy piersiowej, ostrego zawatu migénia sercowego
lub omdlen.

Zapalenie trzustki.

Donoszono o pojedynczych przypadkach zmniejszenia liczby czerwonych i biatych krwinek, a takze
ptytek krwi.

W pojedynczych przypadkach moze dochodzi¢ do reakcji alergicznych, takich jak $wiad, wysypka i
nadwrazliwo$¢ na swiatlo.

Moga wystapi¢ pojedyncze przypadki zaburzen widzenia i stuchu (szumy uszne, utrata stuchu).
Rzadko donoszono o czuciu opacznym, mrowieniu, drgtwieniu (parastezjach) konczyn.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Sucho$¢ bton §luzowych jamy ustne;.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ lek Diuver

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diuver
— Substancjg czynng leku jest torasemid. Kazda tabletka zawiera 10 mg torasemidu.



— Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Diuver i co zawiera opakowanie

Lek Diuver o mocy 10 mg to biate lub prawie biale, okragle, obustronnie wypukte tabletki, z linig
podziatu po jednej stronie i wytloczonag liczba ,,916” po drugiej, o $rednicy 8 mm

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

Wielkos¢ opakowania:
28 tabletek w opakowaniu w blistrach PVC/PVDC/AI, w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny we Wloszech, w kraju eksportu:
Teva Italia S.r.l.

Piazzale Luigi Cadorna 4

20123 Mediolan

Wiochy

Wytworca:

Pliva Croatia Ltd.

Prilaz baruna Filipovica 25
10 000 Zagrzeb
Chorwacja

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polska

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia we Wloszech, w kraju eksportu: 042564029
Numer pozwolenia na import rownolegly: 308/24

Data zatwierdzenia ulotki: 26.07.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



