ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

DIURED
5 mg, tabletki
Torasemidum

Nalezy zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku

- Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby mdc jag ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreSlonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze
im zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Spis tresci:

Coto jest lek DIURED i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku DIURED
Jak stosowa¢ lek DIURED

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek DIURED

Inne informacije

ogkrownE

1. CO TO JEST LEK DIURED I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Diured jest lekiem moczopgdnym zaliczanym do diuretykoéw petlowych.
Wskazania do stosowania:

- nadci$nienie pierwotne,
- obrzeki spowodowane zastoinowa niewydolno$cig serca, obrzeki ptuc, obrzeki pochodzenia
watrobowego, obrzeki pochodzenia nerkowego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DIURED

Kiedy nie stosowa¢ leku DIURED:

. jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ na torasemid, pochodne sulfonylomocznika (leki
stosowane w cukrzycy) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku DIURED

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek z bezmoczem

jesli u pacjenta wystepuje Spigczka watrobowa i stany przedspiaczkowe

jesli u pacjenta wystepuje niedoci$nienie

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca

jesli pacjent stosuje antybiotyki z grupy aminoglikozydéw oraz cefalosporyn

jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznosé stosujac lek DIURED:

. jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia w oddawaniu moczu, przed rozpoczgciem leczenia, nalezy
usuna¢ przyczyne tych zaburzen i przywréci¢ rownowage wodno-elektrolitowa
. jesli terapia torasemidem jest dtugotrwala. Podczas leczenia dtugotrwalego zaleca si¢ regularng

kontrole gospodarki wodno-elektrolitowej, stezenia glukozy, kwasu moczowego, kreatyniny
i lipidow we krwi.
. jesli u pacjenta wystepuje sktonnos¢ do zwickszonego stgzenia kwasu moczowego we krwi




. jesli u pacjenta wystepuje utajona lub jawna cukrzyca. U tych pacjentow nalezy kontrolowac
metabolizm weglowodanow.

Stosowanie leku DIURED z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych ktére
wydawane sg bez recepty.

W przypadku jednoczesnego stosowania torasemidu z glikozydami nasercowymi (preparaty
posiadajace zdolno$¢ pobudzenia pracy serca, zwigkszaja site skurczu migsnia sercowego, a
jednoczes$nie obnizajg czestos¢ tego skurczu) moze dochodzi¢ do zwigkszenia wrazliwosci mig§nia
sercowego na te leki, z powodu obnizenia stezenia potasu i (lub) magnezu w osoczu.

W potgczeniu z mineralokortykosteroidami (hormony regulujace gospodarke mineralng i jonowa
organizmu) i glikokortykosteroidami (hormony regulujace przemiany biatek, weglowodanow i
thuszczow) oraz §rodkami przeczyszczajagcymi moze powodowaé zwigkszenie wydalania potasu z
moczem.

Podobnie jak w przypadku innych lekow diuretycznych (inaczej leki moczopedne, leki zwigkszajace
objetos¢ wydalanego moczu), moze wystapi¢ nasilenie dzialania obnizajacego cisnienie krwi podczas
podawania jednocze$nie innych lekow przeciwnadcisnieniowych.

Torasemid, zwlaszcza w duzych dawkach, moze zwigkszaé toksycznos$¢ antybiotykow
aminoglikozydowych, cisplatyny (lek stosowany w chemioterapii raka), neurotoksyczno$é
cefalosporyn (jedna z grupy antybiotykdw beta-laktamowych, potsyntetycznych o szerokim spektrum
dziatania bakteriobdjczego) oraz kardio- i neurotoksyczno$é litu (pierwiastek chemiczny).

Dziatanie lekow zwiotczajacych mig§nie zawierajacych kurarg oraz dzialanie teofiliny (substancja
majaca zastosowanie przede wszystkim w leczeniu astmy oskrzelowej i przewleklej zaporowej
choroby oskrzelowo-ptucnej) moze ulec nasileniu podczas jednoczesnego stosowania z torasemidem.
U pacjentéw otrzymujacych duze dawki salicylanow (zwigzki o dziataniu przeciwbolowym,
przeciwzapalnym oraz przeciwgorgczkowym) moze zwigkszaé si¢ ich toksycznos$¢. Dziatanie lekow
przeciwcukrzycowych moze ulegaé ostabieniu. Zastosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny
(grupa lekoéw stosowanych w leczeniu nadci$nienia tetniczego) po leczeniu torasemidem, albo
rozpoczgcie terapii skojarzonej tymi lekami, moze powodowac przemijajace spadki ci$nienia.
Dziatanie to mozna zminimalizowa¢ zmniejszajac poczatkowa dawke inhibitora angiotensyny i (lub)
zmniejszenie dawki albo czasowe odstawienie torasemidu.

Torasemid moze zwigksza¢ reaktywnos¢ tetnic na leki obkurczajace naczynia (np. adrenalina,
noradrenalina).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. indometacyna- lek z grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych) i probenecid (lek moczanopedny zwigkszajacy wydalanie kwasu moczowego)
moga zmniejsza¢ dziatanie moczopedne i hipotensyjne (obnizajace ci$nienie) torasemidu.

Nie badano jednoczesnego podawania torasemidu i cholestyraminy (lek wiagzacy kwasy zotciowe w
przewodzie pokarmowym i powodujacy zwigkszone ich wydalanie z katem) u ludzi, ale w badaniach
na zwierzetach stwierdzono zmniejszenie absorpcji (wchianiania) doustnego torasemidu.

Stosowanie leku DIURED u dzieci
Brak doswiadczen klinicznych w stosowaniu torasemidu w tej grupie wiekowe;.

Stosowanie leku DIURED z jedzeniem i piciem
Lek DIURED nalezy przyjmowac rano popijajac niewielka ilo$ciag plynow, niezaleznie od positkow.

Stosowanie leku DIURED u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby
Podczas leczenia torasemidem, pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby powinni by¢ pod
specjalng kontrolg ze wzgledu na ryzyko zwigkszenia st¢zenia torasemidu we krwi.

Stosowanie leku DIURED u pacjentow w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania.

Ciaza i karmienie piersia
Cigza:



Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.
Lek DIURED jest przeciwwskazany w okresie cigzy.

Karmienie piersiq:
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzié si¢ lekarza lub farmaceuty.
Lek DIURED jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

Tak jak w przypadku innych lekéw wplywajacych na ci$nienie krwi, pacjenci u ktorych wystepuja
zawroty glowy lub podobne objawy, nie powinni prowadzi¢ pojazdow i obslugiwaé urzadzen
mechanicznych w ruchu.

3. JAK STOSOWAC LEK DIURED

DIURED nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Nadci$nienie pierwotne

Zaleca si¢ stosowa¢ dawke 2,5 mg doustnie jeden raz na dobg. Jezeli istnieje taka potrzeba, dawke
mozna zwigkszy¢ do 5 mg jeden raz na dobe. Przeprowadzone badania sugeruja, ze dawki wigksze od
5 mg na dobg¢ nie prowadzg do dalszego obnizenia cis$nienia krwi. Maksymalny efekt terapeutyczny
osiggany jest po okoto 12 tygodniach leczenia.

Obrzeki
Zwykle stosuje si¢ 5 mg doustnie 1 raz na dobg. Jezeli istnieje koniecznos$¢ dawke mozna zwigkszy¢

stopniowo do 20 mg jeden raz na dobe.

Jak podzieli¢ tabletke na polowy

W celu podzielenia tabletki Diured w dawce 5 mg na potowy — nalezy potozy¢ ja na twarde;j,
gtadkiej powierzchni, nacieciem skierowanym do podtoza i przycisng¢ mocno palcem, jak pokazano
na rysunku ponize;j:
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Zazycie wi¢kszej niz zalecana dawki leku DIURED

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

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

Pominiecie zastosowania leku DIURED
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku DIURED
W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE



Jak kazdy lek, DIURED moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystgpig.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozgdanych lub wystgpiq jakiekolwiek objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Czestotliwos¢ dziatan niepozadanych okresla si¢ nastepujaco:

Bardzo czgste (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 0sob)

Czeste (wystepujace czesciej nizu 1 do 10 na 100 osob)

Niezbyt czeste (wystepujace czegsciej niz u 1 do 10 na 1000 oséb)

Rzadkie (wystepujace czesciej nizu 1 do 10 na 10 000 osdb)

Bardzo rzadkie (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb), w tym pojedyncze przypadki.

Do czesto wystepujacych dzialan niepozadanych (wystepujace czesciej niz u 1 do 10 na 100 osob)
nalezg:

zaostrzenie objawow kwasicy metabolicznej, kurcze mig§niowe (szczegdlnie na poczatku terapii).
Wzrost stezenia we krwi kwasu moczowego i glukozy jak réwniez lipidow (triglicerydow i
cholesterolu), hipokalemia- zwtaszcza przy diecie ubogiej w potas, przy towarzyszacych wymiotach,
biegunce, stosowaniu duzej ilosci srodkow przeczyszczajacych, a takze w przypadku zaburzen
czynnosci watroby, dolegliwo$ci zotadkowo-jelitowe (np. zmniejszenie apetytu, bol zotadka,
nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia), szczegélnie na poczatku leczenia, zwigkszenie st¢zenia
enzymow watrobowych (np.gamma-GT) we krwi, bole gtowy, zawroty gtowy, znuzenie, ostabienie
(szczegolnie na poczatku leczenia).

Do niezbyt czesto wystepujacych dzialan niepozadanych (wystepujace czesciej niz u 1 do 10 na
1000 osob) naleza:

zwigkszone stezenie mocznika i kreatyniny w osoczu.

U pacjentéw z zaburzeniami w odptywie moczu (np. w przypadku przerostu prostaty), moze
prowadzi¢ do jego zatrzymania i uszkodzenia pecherza moczowego. Sucho$¢ w jamie ustnej,
parestezja.

Do bardzo rzadko wystepujacych dzialan niepozadanych (wystepujace rzadziej niz u 1

na 10 000 oséb), w tym pojedyncze przypadki naleza:

powiklania zakrzepowe spowodowane zageszczeniem krwi, dezorientacja, zaburzenia krazenia
sercowego i centralnego ukladu nerwowego (wlaczajac niedokrwienie sercowe i mézgowe), co moze
doprowadzi¢ do np. arytmii serca, dusznicy bolesnej, zawatu serca lub omdlenia, zapalenie trzustki,
reakcje alergiczne (np. $wiad, wysypka, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo), cigzkie reakcje skorne,
zmnigjszenie liczby plytek krwi, czerwonych i/lub biatych krwinek, zaburzenia widzenia, szumy
uszne, utrata stuchu.

Badania diagnostyczne

W zaleznosci od dawki i dlugos$ci leczenia moga pojawic si¢ objawy utraty elektrolitow i ptynéw,
a W szczegodlnosci oligemia, hipokalemia i/lub hiponatremia.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DIURED

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku DIURED po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek DIURED

Substancja czynng jest torasemid.

DIURED tabletki zawierajg 5 mg torasemidu (Torasemidum).

Inne sktadniki leku to:

celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian.

Ja wyglada lek DIURED i co zawiera opakowanie:
Tabletki.

Barwy biatej, okragle, z nacigciem.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na potowy.

Tabletki pakowane sg w blistry PVC/AL, po 10 tabletek w blistrze. W tekturowym pudetku znajduja
si¢: 1 blister zawierajacy 10 tabletek (10 tabletek), 3 blistry po 10 tabletek (30 tabletek) Iub 6 blistrow
po 10 tabletek (60 tabletek) oraz ulotka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Podmiot odpowiedzialny:
Biofarm Sp. z 0.0.,

ul. Watbrzyska 13,

60-198 Poznan.

Wytwoérca
Biofarm Sp. z 0.0.,
ul. Watbrzyska 13,
60-198 Poznan

Data zatwierdzenia ulotki: 06.06.2011



