Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DIURED
10 mg, tabletki

Torasemidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocié 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 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 lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywa¢ DIURED

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrowhE

1. Co to jest DIURED i w jakim celu si¢ go stosuje
Diured jest lekiem moczopgdnym zaliczanym do diuretykoéw petlowych.
Wskazania do stosowania:

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

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku DIURED

Kiedy nie stosowaé leku DIURED

° jesli pacjent ma uczulenie na torasemid, 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 u pacjenta wystepuje Spiaczka watrobowa i stany przedspiaczkowe;

jesli u pacjenta wystepuje niedocis$nienie;

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca;

jesli pacjent stosuje antybiotyki z grupy aminoglikozyd6éw oraz cefalosporyn,

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznoS$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Diured nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

o jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia w oddawaniu moczu. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy
usuna¢ przyczyne tych zaburzen i przywroci¢ rownowage wodno-elektrolitows;

. jesli terapia torasemidem jest dlugotrwata. Podczas leczenia dlugotrwalego zaleca sie regularna
kontrole gospodarki wodno-elektrolitowej, stezenia glukozy, kwasu moczowego, kreatyniny i lipidow
we Krwi;



. jesli u pacjenta wystepuje sktonnos¢ do zwigkszonego stgzenia kwasu moczowego we krwi;
. jesli u pacjenta wystepuje utajona lub jawna cukrzyca. U tych pacjentow nalezy kontrolowac
metabolizm weglowodanow.

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

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.

. W przypadku jednoczesnego stosowania torasemidu z glikozydami nasercowymi (leki posiadajace
zdolnos¢ pobudzenia pracy serca, ktore zwigkszaja site skurczu mig$nia sercowego, a jednoczesnie
Obnizajg czgstos¢ tego skurczu) moze dochodzi¢ do zwigkszenia wrazliwosci 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) i
glikokortykosteroidami (hormony regulujace przemiany biatek, weglowodandw i thuszczow) oraz
srodkami przeczyszczajacymi moze powodowac zwigkszenie wydalania potasu z moczem.

. Podobnie jak w przypadku innych lekow diuretycznych (inaczej leki moczopedne, leki zwigkszajace
objetos¢ wydalanego moczu), moze wystagpi¢ nasilenie dziatania obnizajacego ci$nienie krwi podczas
podawania jednocze$nie innych lekéw przeciwnadci$nieniowych.

° Torasemid, zwlaszcza w duzych dawkach, moze zwigksza¢ toksycznosé¢ antybiotykow
aminoglikozydowych, cisplatyny (lek stosowany w chemioterapii raka), neurotoksycznosc¢
cefalosporyn (rodzaj antybiotykow) oraz kardio- i neurotoksycznosé litu (lek stosowany w
psychiatrii).

° Dziatanie lekéw zwiotczajacych mie$nie zawierajgcych kurare oraz dziatanie teofiliny (lek
stosowany w chorobach uktadu oddechowego) moze ulec nasileniu podczas jednoczesnego stosowania
z torasemidem.

° U pacjentow otrzymujacych duze dawki salicylanow (leki przeciwbolowe, przeciwzapalne oraz
przeciwgoraczkowe) moze zwigkszac si¢ ich toksycznose.

. Dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych moze ulegac ostabieniu.

o Zastosowanie inhibitorow konwertazy angiotensyny (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia
tetniczego) po leczeniu torasemidem, albo rozpoczecie terapii skojarzonej tymi lekami, moze
powodowac przemijajace spadki ci$nienia. Dziatanie to mozna zminimalizowa¢ zmniejszajac
poczatkowa dawke inhibitora angiotensyny i (lub) zmniejszajac dawki albo czasowo odstawiajac
torasemid.

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

° Niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. indometacyna - lek z grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych) i probenecyd (zwigkszajacy wydalanie kwasu moczowego) moga zmniejszac
dziatlanie moczopedne i obnizajace ci$nienie torasemidu.

° Nie badano jednoczesnego podawania torasemidu i kolestyraminy (lek wigzacy kwasy zotciowe w
przewodzie pokarmowym i zwigkszajacy ich wydalanie) u ludzi, ale w badaniach na zwierzgtach
stwierdzono zmniejszenie wchianiania torasemidu.



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

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
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 obshugiwanie maszyn
Tak jak w przypadku innych lekéw wptywajacych na cisnienie krwi, pacjenci u ktorych wystgpuja zawroty
gtowy Iub podobne objawy, nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowaé¢ DIURED

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

Obrzeki
Zalecana dawka to 5 mg (p6t tabletki Diured 10 mg), doustnie, jeden raz na dobg.
Jezeli istnieje taka koniecznos$¢, dawke mozna zwigkszaé stopniowo do 20 mg jeden raz na dobe.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

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

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku DIURED

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

Brak specyficznej odtrutki.

Objawy przedawkowania wymagaja zmniejszenia dawki lub odstawienia leku z jednoczesnym podaniem
pltynéw i elektrolitow.

Pominigcie zastosowania leku DIURED
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku DIURED

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Czestotliwo$¢ dziatan niepozadanych okresla si¢ nastepujaco:



Bardzo czgsto (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 0sob)
Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 os6b)

Niezbyt czesto (wystgpuja u 1 do 10 na 1 000 os6éb)
Rzadko(wystepujg u 1 do 10 na 10 000 0sob)

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)

Czesto wystepujace dzialania niepozadane:
. zaostrzenie objawow kwasicy metabolicznej (nadmiernego zakwaszenia krwi),

. kurcze mig§niowe (szczegdlnie na poczatku terapii),

. wzrost stezenia kwasu moczowego i glukozy, jak rowniez lipidoéw (triglicerydow i cholesterolu) we
krwi,

. hipokalemia (zmniejszenie stezenia potasu we krwi) — zwlaszcza przy diecie ubogiej w potas, przy

towarzyszacych wymiotach, biegunce, stosowaniu duzej ilosci srodkow przeczyszczajacych, a takze w

przypadku zaburzen czynno$ci watroby, dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe (np. zmniejszenie apetytu,
bol zotadka, nudno$ci, wymioty, biegunka, zaparcia), szczegdlnie na poczatku leczenia,
zwickszenie stezenia enzymow watrobowych (np.gamma-GT) we Krwi,
° boéle glowy, zawroty glowy,
znuzenie, oslabienie (szczegdlnie na poczatku leczenia).

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane:

. zwickszone stezenie mocznika i kreatyniny w osoczu,
° suchos$¢ w jamie ustnej,
. parestezja (uczucie ktucia, palenia i mrowienia w konczynach).

U pacjentéw z zaburzeniami w odptywie moczu (np. w przypadku przerostu prostaty) moze dochodzi¢ do
jego zatrzymania i uszkodzenia pgcherza moczowego.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane:

. powiklania zakrzepowe spowodowane zageszczeniem krwi,

° zaburzenia krgzenia w naczyniach wiencowych i osrodkowym uktadzie nerwowym (wilaczajac
niedokrwienie serca i mozgu), co moze doprowadzi¢ do np. nierdwnej pracy serca, dusznicy bolesnej,
zawatu serca lub omdlenia,

dezorientacja,

zapalenie trzustki,

reakcje alergiczne (np. $wiad, wysypka, nadwrazliwo$¢é na $wiatto),
cigzkie reakcje skorne,

zmnigjszenie liczby ptytek krwi, czerwonych i (lub) biatych krwinek,
zaburzenia widzenia,

szumy uszne, utrata stuchu.

Badania diagnostyczne
W zaleznosci od dawki i dlugosci leczenia moga pojawi¢ sie objawy utraty elektrolitow i ptynow,
a w szczegdlnosci:

° oligemia (zmniejszona obj¢tos¢ krwi krazacej w naczyniach),
° hipokalemia

i (lub)
° hiponatremia (zmniejszenie stezenia sodu we krwi).

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 zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa



Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé DIURED
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera DIURED

- Substancja czynng leku jest torasemid.
Jedna tabletka zawiera 10 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
Biale, okragte tabletki z rowkiem po jednej stronie.

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

Opakowanie zawiera:

10 tabletek (1 blister po 10 szt.)
30 tabletek (3 blistry po 10 szt.)
60 tabletek (6 blistrow po 10 szt.)

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Biofarm Sp. z o.0.

ul. Walbrzyska 13

60-198 Poznan

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 29.04.2015



