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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

07.07.2020 09:32:05

Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.
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Torasemidum
10 mg, tabletki

Diuver i Torasemid AbZ sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- Whrazie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub
farmaceuty.

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

- Jedliu pacjenta wystapia 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 sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diuver
Jak przyjmowac lek Diuver

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Diuver

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wN=

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

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
zmoczem.

Wskazania do stosowania:
- obrzeki spowodowane zastoinowa niewydolnoscia serca, obrzek ptuc,
obrzeki pochodzenia watrobowego, obrzeki pochodzenia nerkowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diuver

Kiedy nie stosowac leku Diuver:

« jesliu pacjenta wystepuje nadwrazliwosc¢ na torasemid, pochodne
sulfonylomocznika (leki stosowane w cukrzycy) lub ktérykolwiek
z pozostatych skfadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek z bezmoczem;

- jesliu pacjenta wystepuje Spigczka watrobowa i stany przedspigczkowe;

- jesli u pacjenta wystepuje niedocisnienie tetnicze;

- jedli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Diuver nalezy oméwic to z lekarzem lub

farmaceuta:

«  jedliu pacjenta wystepuja zaburzenia w oddawaniu moczu, przed
rozpoczeciem leczenia nalezy usunac przyczyne tych zaburzen i przywrdcic
rownowage wodno-elektrolitowa (zwtaszcza u pacjentéw poddanych
jednoczesnemu leczeniu glikozydami naparstnicy, glukokortykosteroidami,
mineralokortykosteroidami lub lekami przeczyszczajacymi);

«  jesli terapia torasemidem jest dtugotrwata. Podczas leczenia dtugotrwatego
zaleca sie regularng kontrole gospodarki wodno-elektrolitowej, stezenia
glukozy, kwasu moczowego, kreatyniny i lipidéw we krwi, a takze badanie
morfologii krwi (czerwonych i biatych krwinek oraz ptytek krwi);

«+  jesliu pacjenta wystepuje sktonnos¢ do zwiekszonego stezenia kwasu
moczowego we krwi i skazy moczanowej;

- jesliu pacjenta wystepuje utajona lub jawna cukrzyca. U tych pacjentéw nalezy
kontrolowa¢ metabolizm weglowodandw.

Ze wzgledu na niedostateczne doswiadczenie z leczeniem torasemidem,
nalezy zachowac ostrozno$¢ w nastepujgcych sytuacjach:

- patologiczne zmiany w réwnowadze kwasowej,

« réwnoczesne leczenie litem, aminoglikozydami lub cefalosporynami,
« niewydolnos¢ nerek spowodowana czynnikami nefrotoksycznymi,

« dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Stosowanie leku Diuver moze prowadzi¢ do dodatnich wynikéw kontroli
antydopingowej. Stosowanie leku Diuver jako srodka dopingowego moze
stanowic 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, ktére pacjent planuje
stosowac.

W przypadku jednoczesnego stosowania torasemidu z glikozydami
nasercowymi (leki posiadajace zdolno$¢ pobudzenia pracy serca, zwigkszajg
site skurczu miesnia sercowego, a jednoczesnie obnizaja czestosc tego
skurczu) moze dochodzi¢ do zwigkszenia wrazliwosci miesnia sercowego

na te leki, z powodu obnizenia stezenia potasu i (lub) magnezu w osoczu.

W potaczeniu z mineralokortykosteroidami (hormony regulujace gospodarke
mineralng i jonowg organizmu) i glikokortykosteroidami (hormony regulujace
przemiany biatek, weglowodandw i ttuszczéw) oraz srodkami przeczyszczajacymi
moze powodowac zwiekszenie wydalania potasu z moczem.

Podobnie, jak w przypadku innych lekéw moczopednych (inaczej leki
moczopedne, leki zwiekszajace objetos¢ wydalanego moczu), moze wystapic
nasilenie dziatania obnizajacego cisnienie krwi podczas podawania
jednoczesnie innych lekéw przeciwnadcisnieniowych.

Torasemid, zwtaszcza w duzych dawkach moze zwieksza¢ toksycznosc
antybiotykéw aminoglikozydowych, cisplatyny, toksyczne dziatanie cefalosporyn
na nerki oraz toksyczne dziatanie litu na serce i osrodkowy ukfad nerwowy.

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

Poniewaz torasemid hamuje wydalanie cewkowe salicylandéw u pacjentow
otrzymujacych duze dawki salicylandw moze zwiekszac sie ich toksycznos¢.

Ostabieniu ulega¢ moze dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych.

Zastosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny po leczeniu torasemidem,
albo rozpoczecie terapii skojarzonej tymi lekami, moze powodowac
przemijajace spadki cisnienia. 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 inhibitoréw konwertazy angiotensyny.

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

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. indometacyna) moga zmniejszac
dziatanie moczopedne i hipotensyjne (obnizajace cisnienie) torasemidu poprzez
zahamowanie syntezy prostaglandyn.

Probenecyd moze zmniejszac¢ skutecznosc¢ 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 ptynoéw,
niezaleznie od positkow.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Podczas leczenia torasemidem, pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
powinni by¢ pod specjalng kontrolg ze wzgledu na ryzyko zwiekszenia
stezenia torasemidu we krwi.

Pacjenci w podesziym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy
lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic sie lekarza lub farmaceuty
przed zastosowaniem tego leku.

Cigza:
Nie zaleca sie stosowania leku Diuver w okresie ciazy.

Karmienie piersiq:
Brak danych dotyczacych przenikania leku do mleka matki. Lek Diuver jest
przeciwwskazany w okresie karmienia piersia.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Tak jak w przypadku innych lekéw wptywajacych na cisnienie krwi pacjenci,
ktérzy stosuja torasemid i u ktérych wystepujg zawroty gtowy lub podobne
objawy, nie powinni prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwac maszyn.

Lek Diuver zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw,
pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Diuver

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Dorosli:

Obrzeki

Zwykle stosuje sie¢ 5 mg doustnie 1 raz na dobe. Jezeli konieczne, dawke
mozna zwiekszy¢ stopniowo do 20 mg 1 raz na dobe. 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 niebezpieczeristwem utraty
plynéw i elektrolitdw, a w nastepstwie sennos¢, stany splatania, spadek cisnienia
krwi, zapas¢ krazenia. Moga pojawic sie zaburzenia zotagdkowo-jelitowe.

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

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Pominiegcie zastosowania leku Diuver

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

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

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

Czesto (moga wystapic nie czedciej niz u 10 na 100 pacjentow):

Podobnie jak w przypadku innych lekéw moczopednych, w zaleznosci od wielkosci
stosowanej dawki i czasu leczenia moga wystapic zaburzenia gospodarki wodno-
-elektrolitowej, zwlaszcza przy stosowaniu diety niskosodowej. Moze wystapi¢
hipokaliemia (zmniejszenie stezenia potasu we krwi), zwtaszcza u pacjentéw na
diecie ubogiej w potas, z wymiotami, biegunka, stosujacych duze iloéci sSrodkéw
przeczyszczajacych, a takze w przypadku zaburzen czynnosci watroby.

W razie znacznej diurezy, szczegdlnie na poczatku leczenia, a takze u pacjentéw

w podeszlym wieku moga pojawic sie objawy utraty elektrolitow i ptyndw, takie jak
bole i zawroty gtowy, spadki cisnienia, ostabienie, sennos¢, stany splatania, utrata
apetytu, kurcze miesniowe. Moze okazac sie konieczna zmiana dawki leku.

Torasemid moze powodowac zwiekszenie stezenia kwasu moczowego,
glukozy i lipidéw w osoczu.
Moga zaostrzy¢ sie objawy zasadowicy metabolicznej.

Moga wystapic zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (np. utrata apetytu, bdl
brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia).

Torasemid moze powodowac zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymow
watrobowych np. gamma-GT (gamma-glutamylotransferaza).

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw):

U pacjentéw z zaburzeniami w odptywie moczu, moze dochodzi¢ do jego
nagtego zatrzymania.

Moze pojawic sie zwiekszenie stezenia mocznika i kreatyniny w osoczu krwi.

Rzadko (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw):
Parestezje koriczyn.

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b, w tym
pojedyncze przypadki):

W pojedynczych przypadkach dochodzito do powikfan zakrzepowych oraz
zaburzen krazenia sercowego i mézgowego, spowodowanych zageszczeniem
krwi (w tym niedokrwienia serca i mézgu) prowadzacych np. do zaburzen
rytmu serca, dtawicy piersiowej, ostrego zawatu mig$nia sercowego lub omdlen.

Zapalenie trzustki.

Donoszono o pojedynczych przypadkach zmniejszenia liczby czerwonych
i biatych krwinek, a takze ptytek krwi.
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W pojedynczych przypadkach moze dochodzi¢ do reakcji alergicznych, takich
jak swiad, wysypka i nadwrazliwos¢ na swiatto.

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

Czestosc nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):
Suchos¢ bton sluzowych jamy ustnej.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

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

Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, 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.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywac¢ lek Diuver

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Tlumaczenie niektérych informacji znajdujacych sie na opakowaniu
bezposrednim:

Ch.-B. und verwendbar bis: siehe Pragung - Numer serii i termin waznosci:
patrz na ttoczenia.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na
odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diuver
Substancjg czynna 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 10 mg to biate lub prawie biate, okragte, dwuwypukte tabletki

z kreska dzielaca po jednej stronie i wyttoczeniem 916 po drugiej stronie tabletki.

Wielko$¢ opakowania:
20 lub 30 tabletek w opakowaniu.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ sie do
podmiotu odpowiedzialnego lub importera réwnolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Niemczech, kraju eksportu:
AbZ-Pharma GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Niemcy

Wytworca:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Niemcy

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

Przepakowano w:
InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k., ul. Chetmzyniska 249, 04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Niemczech, kraju eksportu: 57632.01.00
Numer pozwolenia na import réwnolegty: 402/15

Data zatwierdzenia ulotki: 22.06.2020

Diuver jest zastrzezonym znakiem towarowym PLIVA HRVATSKA d.o.o.
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