710 mm

160 mm

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Toradiur, 10 mg, tabletki

Torasemidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

« Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

« W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

« Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

« Jesli u 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

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

2. Informacje wazne przed przyjgciem

leku Toradiur

3. Jak przyjmowac¢ lek Toradiur
4. Mozliwe dzialania niepozadane
5. Jak przechowywac lek Toradiur

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Toradiur jest lekiem moczopednym. Obniza
réwniez cisnienie krwi. Nalezy do grupy lekow
zwanych diuretykami petlowymi.

Toradiur stosuje si¢ w celu leczenia oraz

zapobiegania nawrotom:

- zatrzymania ptynow w tkankach (obrzgkow)
i (lub)

- zatrzymania ptyndw w jamach ciala
(przesickow), ktoére moga wystapic
w zwigzku z zaburzeniami czynnosci serca
(oslabienie migénia sercowego), oraz
w leczeniu nadci$nienia pierwotnego,
obrzekdéw pochodzenia nerkowego lub

watrobowego oraz obrzeku ptuc.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Toradiur

Kiedy nie przyjmowac leku

Toradiur:

« jesli pacjent ma uczulenie na torasemid lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

« jesli pacjent ma uczulenie na leki o zblizonej
budowie chemicznej do torasemidu
(pochodne sulfonylomocznika);

« w niewydolnosci nerek (z bezmoczem);

« w ciezkich zaburzeniach czynnoS$ci
watroby ($piaczka watrobowa lub stan
przedspigczkowy);

« w przypadku niskiego cisnienia krwi
(niedoci$nienie);

« w przypadku zmniejszenia objgtosci krwi
krazacej (hipowolemia);

« w przypadku obnizonego stezenia sodu
i potasu we krwi (hiponatremia,
hipokalemia);

 w zaburzeniach oprdézniania pecherza
moczowego (np. spowodowanych rozrostem
gruczotu krokowego);

« w okresie karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku

Toradiur nalezy omowic¢ to z lekarzem lub

farmaceuta.

Z powodu braku odpowiednich wynikow

badan, leku Toradiur nie nalezy stosowac

w nastepujacych przypadkach:

» dna moczanowa;

« powazne zaburzenia rytmu serca, kiedy
uderzenia serca sg spowolnione;

« zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej;

pacjenci przyjmujacy jednocze$nie sole litu
(leki stosowane w zaburzeniach nastroju
i depresji);

pacjenci przyjmujacy nicktore antybiotyki
w leczeniu zakazen, takie jak
aminoglikozydy, cefalosporyny;

* pacjenci z zaburzeniami morfologii krwi,
np. matoptytkowos¢ lub niedokrwistos¢

u pacjentow bez zaburzen czynno$ci nerek;

pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
spowodowanymi substancjami szkodliwymi
dla nerek.

W czasie dlugotrwalego leczenia torasemidem

zalecana jest:

« regularna kontrola gospodarki wodno-
elektrolitowej, potasu, stg¢zenia glukozy,
kwasu moczowego, kreatyniny i lipidow
we krwi;

* u pacjentdow z jawna lub utajong cukrzyca
nalezy uwaznie kontrolowa¢ metabolizm
weglowodandéw z uwagi na ryzyko

zwigkszenia stezenia glukozy we krwi.
Dzieci i mlodziez

Nie powinno si¢ stosowaé leku Toradiur

u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej

18 lat, z uwagi na brak dostatecznych danych
dotyczacych stosowania leku Toradiur u dzieci
i mlodziezy.

Wplyw na testy dopingowe

Stosowanie leku Toradiur moze dawac
pozytywne wyniki testow antydopingowych.
Skutkow stosowania leku Toradiur jako
srodka wspomagajacego doping nie daje si¢
przewidzie¢. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia

dla zdrowia.

Toradiur a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie

o wszystkich lekach przyjmowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,

ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku Toradiur moze mie¢ wplyw

na dzialanie ponizej wymienionych lekow

« Leki obnizajace cisnienie krwi, zwlaszcza
inhibitory konwertazy angiotensyny:
podawanie inhibitorow konwertazy
angiotensyny jednocze$nie lub bezposrednio
po leczeniu torasemidem moze spowodowac
gwaltowne obnizenie ci$nienia krwi.
W przypadku braku pewnosci, czy stosowany
lek nalezy do inhibitorow ACE, nalezy
zapytac lekarza lub farmaceuty.

Teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy):

Toradiur moze nasila¢ dziatanie teofiliny.

« Leki o dziataniu kuraryzujacym: wzrost
dziatania zwiotczajacego migsnie.

« Leki przeciwcukrzycowe: Toradiur

moze ostabia¢ dziatanie lekow

przeciwcukrzycowych.

Leki przeciwbdlowe i przeciwreumatyczne:
w przypadku stosowania duzych dawek
salicylandw, torasemid moze nasila¢ ich
dzialanie toksyczne na osrodkowy uktad
Nerwowy.

« Leki stosowane w leczeniu zaburzen krazenia
(epinefryna i norepinefryna): Toradiur moze

ostabia¢ dziatanie tych lekow.

Na dzialanie leku Toradiur maja wplyw
nastepujace leki

Probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny
moczanowej): moze hamowa¢ moczopedne
i przeciwnadci$nieniowe dziatanie

torasemidu.

Niektore leki przeciwzapalne (np.
indometacyna, kwas acetylosalicylowy):
leki te moga hamowa¢ moczopedne

i przeciwnadci$nieniowe dziatanie

torasemidu.

Kolestyramina (lek obnizajacy stezenia
cholesterolu): jednoczesne stosowanie
kolestyraminy moze zmniejsza¢ wchlanianie
leku Toradiur z przewodu pokarmowego

i przez to ostabia¢ jego dziatanie.

W trakcie leczenia wysokimi dawkami

(patrz punkt 3), Toradiur moze prowadzi¢

do nasilenia nastepujacych dzialan

niepozadanych

« Uszkodzenie stuchu oraz nerek powodowane
przez antybiotyki aminoglikozydowe (np.
kanamycyna, gentamycyna, tobramycyna)
stosowane w leczeniu zakazen.

 Uszkodzenie stuchu oraz nerek powodowane
przez cisplatyne (stosowang w leczeniu
NOWOtwWOorow).

« Uszkodzenie nerek powodowane przez
cefalosporyny (antybiotyki stosowane

w leczeniu zakazen).

Pozostale interakcje leku Toradiur z innymi

lekami

« Zmniejszenie stezenia potasu, spowodowane
przez Toradiur moze nasili¢ dziatania
niepozadane jednoczesnie przyjmowanych
glikozydow naparstnicy (stosowane

w leczeniu niewydolnosci serca).

Leki przeczyszczajace moga zwigkszac utrate

potasu powodowang przez Toradiur.

» Hormony kory nadnerczy (mineralo- i
glikokortykoidy, np. kortyzon), jednocze$nie
stosowane z lekiem Toradiur moga zwickszaé
utrate potasu.

« Jednoczesne przyjmowanie leku Toradiur

wraz z solami litu (stosowane w leczeniu

nagtych zmian nastroju oraz w roznych
rodzajach depresji), moze powodowac
zwigkszenie stgzenia litu w surowicy i w ten
sposob nasila¢ dziatanie uszkadzajace serce

1 nerki.

Stosowanie leku Toradiur

z jedzeniem, piciem i alkoholem
Spozycie positku nie ma wplywu na dziatanie
leku Toradiur.

W trakcie leczenia lekiem Toradiur nie nalezy
spozywac alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

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

Ciaza

Toradiur moze by¢ stosowany w okresie cigzy
tylko jesli lekarz uzna to za konieczne. Uzyta
moze by¢ jedynie najnizsza dawka.

Brak jest wystarczajacej wiedzy dotyczacej
wplywu leku Toradiur na nienarodzone dzieci.
Jezeli pacjentka planuje cigze lub zajdzie

w cigze w czasie leczenia lekiem Toradiur,
powinna niezwlocznie poinformowac o tym
lekarza. Jesli pacjentka nie jest pewna, czy jest

w cigzy, nalezy wykonac test cigzowy.

Karmienie piersi
Leku Toradiur nie nalezy stosowa¢ w czasie

karmienia piersia, poniewaz nie wiadomo, czy
nie przenika on do mleka kobiecego. Jezeli
zastosowanie tego leku w czasie laktacji jest

konieczne, nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow

i obslugiwanie maszyn

Toradiur moze zmienia¢ czas reakcji oraz
uposledza¢ zdolnos¢ do prowadzenia
pojazdéw, obstugiwania maszyn lub pracy na
wysokosci.

Dotyczy to zwlaszcza:

 poczatkowego okresu leczenia;

« czasu po zwigkszeniu dawki;

« okresu po zmianie leku;

« okresu po rozpoczeciu dodatkowego leczenia

innym lekiem.

Toradiur zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed

przyjeciem leku.

w §



3. Jak przyjmowac lek Toradiur

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

farmaceuty.

Dawkowanie

Nadci$nienie pierwotne

Zalecana dawka poczatkowa to 2,5 mg

raz na dobe (nalezy stosowac¢ produkty
zawierajace jako substancje czynng torasemid
o odpowiedniej mocy, poniewaz tabletki

leku Toradiur o mocy 10 mg nie umozliwiajg

uzyskania dawki 2,5 mg).

Dzialanie przeciwnadci$nieniowe rozpoczyna
si¢ w pierwszym tygodniu stosowania, pelne
dziatanie lecznicze osiggane jest po uptywie do
12 tygodni leczenia.

W przypadku braku normalizacji ci$nienia po
uptywie 12 tygodni, dawke mozna zwigkszy¢
do pot tabletki (5 mg torasemidu) na dobg.
Nie nalezy zwigksza¢ dawki do wigcej niz pot
tabletki (ponad 5 mg torasemidu) na dobe,
poniewaz nie spowoduje to dalszego obnizenia
ci$nienia krwi.

Obrzeki i przesieki

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, leczenie

nalezy rozpoczyna¢ od potowy tabletki

(5 mg torasemidu) na dobe. Zazwyczaj dawka
poczatkowa moze by¢ stosowana jako dawka

podtrzymujaca.

W przypadku niezadowalajacego dziatania
leku oraz w zaleznosci od stanu pacjenta,
lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 1 tabletki
(10 mg torasemidu) na dobg¢ lub maksymalnie
do 2 tabletek (20 mg torasemidu) na dobg.

Pacjenci z niewydolnoS$cia watroby
Leczenie powinno by¢ prowadzone ze
szczegolng ostroznoscia, z uwagi na mozliwosé

zwiekszenia st¢zenia torasemidu we krwi.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie jest wymagane modyfikowanie dawki

u pacjentow w podesztym wieku.

Sposéb podawania

Tabletki nalezy przyjmowac rano, popijajac
niewielka iloscig ptynu. Lek mozna
przyjmowac z positkiem lub bez positku.
Tabletka ma lini¢ podziatu i mozna ja dzieli¢

na rowne dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane wymienione ponizej, nalezy
powiadomi¢ o tym niezwlocznie lekarza.
Lekarz oceni nasilenie objawow i zadecyduje,
jakie badania nalezy wykonac.

W przypadku dziatania niepozadanego, ktore
wystapi nagle i ma ci¢zki przebieg, nalezy
natychmiast porozumie¢ sie z lekarzem.
Jest to bardzo wazne, poniewaz niektore
dziatania niepozadane moga zagrazac¢ zyciu.
Lekarz zadecyduje, jakie analizy nalezy
wykonac i czy mozna kontynuowac leczenie.
Jesli wystapia jakiekolwiek reakcje
nadwrazliwosci (np. cigzka alergiczna reakcja
skorna), leku Toradiur nie mozna zastosowac

ponownie.
Czesto (wystepujg u 1 do 10 osob na 100)

- zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej

(zasadowica metaboliczna);

kurcze mig$ni (zwlaszcza na poczatku
leczenia);

» podwyzszenie stezenia kwasu moczowego,
glukozy 1 lipidow we krwi (triglicerydy,

cholesterol);

.

niedobor potasu (hipokaliemia),

przy jednoczesnym stosowaniu diety
ubogopotasowej, wymiotach, biegunce,
naduzyciu srodkow przeczyszczajacych,

jak roéwniez u pacjentow z przewlektymi
zaburzeniami czynnosci watroby);

» w zaleznosci od stosowanej dawki

i dlugosci leczenia, moga wystapic
zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej,
w szczeg6lnosci zmniejszenie objetosci krwi
krazacej (hipowolemia), utrata potasu i sodu:

hipokaliemia i (lub) hiponatremia;

.

zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. utrata
apetytu, bole brzucha, nudno$ci, wymioty,
biegunki, zaparcia), szczegdlnie na poczatku

leczenia;

.

zwigkszenie aktywnos$ci niektorych enzymow

watrobowych (gamma-GT) we krwi;

 bole i zawroty glowy, uczucie zmgczenia,
ostabienie (zwlaszcza na poczatku leczenia).

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 oséb

na 1 000)

» podwyzszone stgzenie mocznika, kreatyniny
(sktadnik migsni) i mocznika we krwi;

 u pacjentdow z zaburzeniami oddawania

moczu (np. z powodu rozrostu gruczotu

krokowego), moze nastapié zatrzymanie

moczu.

Czas stosowania
O dtugosci terapii lekiem Toradiur decyduje

lekarz prowadzacy.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac leku Toradiur u dzieci

i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana
dawki leku Toradiur
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku

Toradiur, moze spowodowac:

« nasilone wydalanie moczu, potencjalnie
niebezpieczne, z utrata ptynow i elektrolitow;

 zaburzenia $wiadomosci;

stan splatania;

« spadek ci$nienia krwi;

+ zapas$¢ krazeniowa;

« zaburzenia zotagdkowo-jelitowe.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem, ktory zaleci odpowiednie

postepowanie.

Pominig¢cie przyjecia leku Toradiur
Zastosowanie za matej dawki zmniejsza
skuteczno$¢ leku. Rowniez pominigcie dawki
leku Toradiur prowadzi do zmniejszenia
skuteczno$ci. Moze to si¢ objawiaé m.in.
nastgpujacymi dolegliwo$ciami:
+ zwigkszenie masy ciala;
« zwigkszone zatrzymanie wody w organizmie
(obrzeki).
Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominieta
dawke. Nie nalezy jednak przyjmowac
pominietej dawki, jesli zbliza sie pora przyjecia
nastepnej dawki leku. Nie nalezy stosowac
dawki podwdjnej w celu uzupehienia

pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku
Toradiur

Przerwanie lub przedwczesne zakonczenie
leczenia moze prowadzi¢ do nasilenia
dolegliwosci. W zadnym przypadku nie
powinno si¢ zmieniaé¢ lub przerywac
zaleconego leczenia bez porozumienia

z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci
zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W takich przypadkach oddawanie moczu jest
utrudnione albo niemozliwe;

+ sucho$¢ w jamie ustnej;

« dretwienie i uczucie zimna w konczynach

(parestezje).

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby

na 10 000)

 zmniejszona liczba krwinek (krwinek
czerwonych i biatych) oraz ptytek krwi;

- reakcje alergiczne, na przyklad $wiad,
wysypka, nadwrazliwo$¢ na Swiatto, cigzkie
alergiczne reakcje skorne;

+ w przypadku podawania dozylnego,

w pojedynczych przypadkach nie mozna
wykluczy¢ wystapienia ostrych, a nawet
potencjalnie §miertelnych reakcji
nadwrazliwo$ci (wstrzas anafilaktyczny);

« powstawanie zakrzepow krwi w naczyniach
(komplikacje zakrzepowo-zatorowe);

« stany splatania;

« niskie ci$nienie krwi (niedocisnienie);

« zaburzenia w krazeniu wiencowym lub
moézgowym (W tym niedokrwienie
migsnia sercowego i mozgu). Stany te
moga prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca
(arytmia), uczucia ucisku w obrebie klatki
piersiowej (dlawica piersiowa), ostrego
zawalu mig$nia sercowego lub naglej utraty
przytomnosci (omdlenia);

« zapalenie trzustki;

- zaburzenia widzenia;

* Szumy uszne;

« utrata stluchu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dzialan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych

i Produktow 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
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na

temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Toradiur

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu
niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu

waznos$ci zamieszczonego na pudetku

1 blistrze. Termin waznos$ci oznacza ostatni

dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Toradiur

« Substancjg czynng leku jest torasemid
w dawce 10 mg.

« Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna,
skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna

bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Toradiur

i co zawiera opakowanie

Toradiur to biate, owalne, obustronnie wypukte
tabletki z linig podziatu po jednej stronie.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.
Jedno opakowanie zawiera 30 tabletek

w blistrach, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

Wytworca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Szkolna 31

95-054 Ksawerow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
11.2021



