PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Torasemid-BP 5 mg comprimate
Torasemid-BP 10 mg comprimate
Torasemida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect

inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-|
recititi.

- Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru
dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de
boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in
acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Torasemid-BP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Torasemid-BP
3. Cum sa utilizati Torasemid-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Torasemid-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Torasemid-BP si pentru ce se utilizeaza
Substanta activa din componenta Torasemid-BP este
torasemida. Acesta apartine unei clase de medicamente
numite , diuretice’, care cresc eliminarea de urina.
Torasemid-BP este utilizat pentru:
- Tratamentul hipertensiunii
arteriale mari).
- Tratamentul edemelor (retinere de apa) asociate cu
disfunctie cardiaca (slabiciune a muschiului inimii);
boli ale ficatului sau rinichilor.

arteriale  (tensiunii

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Torasemid-BP

Nu luati Torasemid-BP daca:

- sunteti alergic la substanta activa, alte medicamente
sulfonilureice saula oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament, enumerate la pct. 6.,

- aveti insuficienta renald cu absenta eliminarii de
urina (anurie),

- stare precomatoasa sau coma, asociate cu o boala
severa a ficatului,

- aveti tensiune arteriald foarte scazutd,

- aveti un volum mai scazut de sange in corp
(hipovolemie),

- aveti un deficit de potasiu sau de sodiu,

- aveti un obstacol pe caile urinare, cu eliminare de urina
in cantitati foarte mici (de ex. adenomul de prostata),

- sunteti gravidd sau alaptati.

Atentionari si precautii

Tnainte sa luati Torasemid-BP consultati medicul Dvs.

sau farmacistul.

Din cauza lipsei datelor suficiente despre administrarea

torasemidei, acest medicament nu trebuie administrat in:

- Gut3;

- Tulburari severe ale ritmului inimii (aritmii);

- Modificéri patologice ale echilibrului acido-bazic;

- Daca luati concomitent un antibiotic (pentru
tratarea infectiilor) din clasa aminoglicozidelor sau
cefalosporinelor, precum streptomicina, gentamicina,
cefalexina sau ceftriaxona sau preparate de litiu;

- Modificari patologice ale testelor de sange (de
ex., trombocitopenie sau anemie la pacientii fara
insuficienta renala);

- Afectare gravé a functiei rinichilor, determinatd de
substante nefrotoxice;

Nu exista informatii clinice suficiente privind siguranta

administrarii torasemidei la copii si adolescenti. Prin

urmare, torasemida nu trebuie utilizata la copii si
adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Tnainte de a incepe sa luati acest medicament, medicul
va va indica masuri de corectare a hipokaliemiei (valori
scazute ale potasiului in sange), hiponatremiei (valori
scazute ale sodiului in sange), hipovolemiei (volum mai
scazut de sange) si tulburarilor de mictiune (tulburari de
eliminare a urinei). In special, la inceputul tratamentului
si la varstnici este necesar de avut in vedere simptomele
de pierdere a electrolitilor si hemoconcentrarea.

Dacéd urmeaza sa luati acest medicament pentru o

perioada indelungata, medicul va va indica controlul

sistematic al echilibrului electrolitic, nivelului plasmatic

al glucozei, acidului uric, creatinineisilipidelor, precum si

parametrilor sangelui (eritrocite, leucocite, trombocite).

Indeosebi veti fi monitorizat daca:

- Aveti tendinta la hiperuricemie (cantitate excesiva de
acid uric in sdnge) si diateza urica.

- Aveti diabet zaharat latent sau activ (medicul va va
indica controlul metabolismului glucidelor).

- Aveti probleme cu prostata.

Impactul asupra rezultatelor testelor de dopaj si
utilizarea necorespunzatoare ca dopaj

Torasemid-BP poate provoca rezultat pozitiv la
testul doping. Consecintele utilizarii neconforme a
medicamentului Torasemid-BP in calitate de doping
nu pot fi prevazute; in acest caz utilizarea preparatului
poate fi periculoasa pentru sanatate.

Torasemid-BP  contine  lactoza. Daca medicul
dumneavoastrd v-a atentionat cd aveti intoleranta
la unele categorii de glucide, vd rugdm sa-l intrebati
fnainte de a lua acest medicament.

Torasemid-BP impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului
daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, mai cu seamad cele mentionate mai jos.
Nu luati Torasemid-BP in caz ca urmati un tratament
cu un antibiotic din clasa aminoglicozidelor sau
cefalosporinelor sau cu preparate ce contin cisplatina
(utilizata pentru tratamentul cancerului) sau litiu
(folosite in tulburari de dispozitie si in unele tipuri de
depresie). Torasemid-BP, mai ales la administrarea unor
doze mari, impreund cu aceste medicamente, poate
provoca agravarea urmatoarelor reactii adverse:

- Efectul daunator al antibioticelor aminoglicozidice
(de exemplu, kanamicina, gentamicina, tobramicina),
asupra auzului si rinichilor.

- Leziuni ale rinichilor, folosind  asa-numite
cefalosporine - antibiotice utilizate  pentru
tratamentul infectiilor.

- Dereglari de auz si a functiei renale atunci cand se
utilizeaza preparate ce contin cisplatina (utilizata
pentru tratamentul cancerului).

- In terapia concomitentd cu torasemida si preparate
de litiu poate fi o crestere a concentratiilor serice de
litiu si, ca urmare, cresterea actiunii lui toxice.

Alte combinatii care necesitd precautii

- Medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii
arteriale crescute, precum: ramipril, enalapril,
perindopril (numite inhibitori ai enzimei de conversie
a angiotensinei — IECA). Medicul dumneavoastra
poate fi nevoit sa va modifice doza medicamentelor
sau sa va ceara sd opriti administrarea lor.

- Glicozide cardiace (medicamente care sunt folosite
in caz de slabiciune a muschiului inimii, precum
digoxina). Administrarea concomitenta poate duce la
dezvoltarea sau cresterea gravitatii reactiilor adverse
ale glicozidelor cardiace.

- Medicamente antidiabetice. Torasemid-BP poate
scadea actiunea acestor medicamente.

- Antiinflamatoarele  nesteroidiene (de  exemplu,
indometacina, ibuprofenul, naproxenul) si probenecidul
pot reduce actiune diuretica si hipotensiva a
torasemidei.

- Salicilati (de ex. acid acetilsalicilic). Poate creste
efectul toxic al tratamentului concomitent cu doze
mari de salicilati asupra sistemului nervos central.

- Teofilind (utilizatd pentru tratamentul astmului
bronsic), relaxante musculare (care contin curara -
utilizata in anestezia generald). Torasemid-BP poate
potenta actiunea acestor medicamente.

- Corticosteroizii (hidrocortizon, prednisolon,
dexametazon) si laxativele (medicamente care
favorizeaza eliminarea materiilor fecale din

organism): in combinatie cu torasemida agraveaza
deficitul de potasiu.

- Preparate pentru tratamentul tulburarilor circulatorii,
inclusiv soc (de exemplu, epinefrina si norepinefrina).
Torasemid-BP poate scadea actiunea acestor
medicamente.

- Colestiramina (utilizatda pentru a scddea valorile
grasimilor din sdnge). La administrarea concomitenta,
poate scadea absorbtia torasemidei din tractul
gastrointestinal si, prin urmare, efectul acesteia.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
nainte de a lua acest medicament.

Torasemid-BP este contraindicat in timpul sarcinii si
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Torasemid-BP poate influenta reactia. Torasemid-BP
poate poate influenta negativ asupra capacitatii de
conducere a autovehiculelor si manevrarea utilajelor.
Cel mai adesea acest lucru se intampla la inceputul
tratamentului; la cresterea dozei; la schimbarea
medicamentului; la administrarea unor medicamente
suplimentare.

Alcoolul etilic poate intensifica aceste efecte. Prin
urmare, in timpul tratamentului cu Torasemid-BP,
intrebuintarea aIcook—Jlur nu este recomandata.
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Luati intotdeauna Torasemid-BP exact asa cum v-a spus
medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Doze

Adulti

. Tensiune arteriald inalta

Doza recomandata de torasemida este de 2,5 mg o data
pe zi. La necesitate, medicul va poate mari doza pana la
5 mg o datd pe zi.

Conform studiilor efectuate, dozele care depasesc 5
mg pe zi nu determind scaderea ulterioara a tensiunii
arteriale. Efectul terapeutic maxim este atins dupa
aproximativ 12 saptamani de tratament continuu.

. Edeme cauzate de retinere de apa

Doza uzuala este de 5 mg, o data pe zi. La necesitate,
medicul va poate creste treptat doza pana la 20 mg o
data pe zi. In cazuri individuale se administreaz pana la
40 mg de torasemida pe zi.

Varstnici

Nu este necesar de ajustat doza la pacientii varstnici.
Copii si adolescenti

Nu exista informatii clinice suficiente privind siguranta
administrarii torasemidei la copii si adolescenti. Prin
urmare, torasemida nu trebuie utilizata la copii si
adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Pacienti cu insuficientd hepatica

Torasemida este contraindicatd la pacientii in coma
sau precomd, asociate cu o boala severd a ficatului. La
pacientii cu boli grave ale ficatului tratamentul se va
administra cu precautie. Concentratia torasemidei in
sange se poate mari.

Daca luati mai mult Torasemid-BP decat trebuie
Dacd dumneavoastra sau altcineva inghititi mai multe
comprimate de Torasemid-BP in acelasi timp, puteti
prezenta urmatoarele simptome:

eliminarea unei cantitati mari de apa (urina),
- tulburari de constienta,
- confuzie,
- scadere a tensiunii arteriale,
- slabiciune, ameteald,
- senzatie de stomac dernajat.
Adresati-va  imediat medicului  dumneavoastra,
farmacistului sau mergeti la cel mai apropiat spital. Luati
cu dumneavoastra orice comprimate ramase si cutia,
pentru ca medicul sd stie cate comprimate au fost luate.
Daca uitati sa luati Torasemid-BP
Daca uitati sa luati o dozd, luati una imediat ce va
aduceti aminte, cu exceptia cazului cand se apropie
timpul pentru o doza urmatoare. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa doza uitatd.

Daca incetati sa luati Torasemid-BP

Intreruperea prematura a tratamentului poate fi insotita
de consolidarea plangerilor existente. Prin urmare,
intreruperea sau stoparea prematura a tratamentului
cu Torasemid-BP, este recomandata numai dupa
consultarea cu un medic.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la
utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4., Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate
provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca
prezentati oricare din aceste simptome: Medicul va
aprecia severitatea si va decide masurile suplimentare
care ar putea fi necesare in acest caz. In cazul in care un
efect secundar apare brusc sau este foarte pronuntat,
spuneti imediat medicului dumneavoastra. Acest lucru
este important, deoarece anumite efecte secundare pot
pune viata in pericol. Medicul va decide ce mdsuri sd ia
si daca tratamentul poate fi continuat.

Foarte rare (pot afecta pdnd la 1 din 10000 de persoane):

- Reducerea numarului de celule rosii si celule albe din
sange (eritrocite si leucocite) si trombocite (celule
responsabile de coagularea sangelui);

- Reactii alergice, cum ar fi mancarimi, eruptii pe
piele, inrosirea pielii; sensibilitate crescuta la lumina
(fotosensibilitate);

- Reactii cutanate severe care pot pune viata in pericol
(sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica
toxicd);

Torasemid-BP nu trebuie utilizat din nou la primul semn

al unei reactii de hipersensibilitate, de exemplu, reactii

cutanate, cum ar fi urticarie sau inrosire a pielii, agitatie,
dureri de cap, transpiratie, greata, coloratie albastra

a pielii, respiratie dificila. Spuneti imediat medicului

dumneavoastra.

- Aparitia cheagurilor de sange in vasele sanguine
(complicatii tromboembolice);

- Confuzie;

- Tensiune arteriala scazuta (hipotensiune arteriala);

- Tulburari circulatorii in muschiul cardiac si la nivelul
creierului, insotite de tulburdri de ritm cardiac (aritmii),
o senzatie de apasare in piept (angina pectorala), atac
de cord, pierderea bruscd a constientei (sincopd);

- Inflamarea pancreasului (pancreatita);

- Dereglari de vedere;

- Zgomote in urechi (tinitus);

- Pierderea auzului.

Alte reactii adverse

Frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 10 de persoane):

- Dereglari ale echilibrului acido-bazic al organismului
(asa-numita alcaloza metabolica);

- In functie de doza si durata tratamentului se poate
dezvolta tulburari ale echilibrului apei si electrolitilor,
cum ar fi pierderea de lichide (hipovolemie), deficit de
potasiu si/sau sodiu (hiponatremie si hipokaliemie);

- Durere de cap, ameteala (mai ales la inceputul
tratamentului);

- Pierderea poftei de mancare, dureri de stomac,
greatd, voma, diaree, constipatii, (in special la
inceputul tratamentului);

- Concentratii crescute ale anumitor enzime hepatice
(gama-glutamiltransferaza) in sange;

- Spasme musculare (mai ales la inceputul
tratamentului);
- Oboseala, slabiciune (mai ales la inceputul

tratamentului);

- Cresterea concentratiei de acid uric, glucozei si
lipidelor din sange (colesterolului si trigliceridelor).
Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de

persoane):

- Senzatie de amorteald (parestezii);

- Uscdciune a gurii;

- La o dificultate de urinare existentd (de exemplu,
cauzatd de mdrire a prostatei) poate aparea retentie
de urini.In acest caz, se agraveaza in mod semnificativ
sau se opreste complet eliminarea de uring;

- Concentratii crescute de uree si de creatinina in sange.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea

includ orice posibile reactii adverse nementionate in
acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale cdrui detalii sunt publicate pe web-site-ul

Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:

www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@

amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la

furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta

acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Torasemid-BP

Nu utilizati Torasemid-BP dupa data de expirare inscrisa
pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a
reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s&
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi.
Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Torasemid-BP

Substanta activd este torasemida.

Fiecare comprimat Torasemid-BP 5 mg contine
torasemida 5 mg.

Fiecare comprimat Torasemid-BP
torasemida 10 mg.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon
de porumb, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de
magneziu.

Cum arata Torasemid-BP si continutul ambalajului
Torasemid-BP 5 mg: comprimate rotunde, biconvexe, de
culoare albd sau aproape alba, cu o linie de divizare si
inscriptie “BP” pe una dintre fete.

Torasemid-BP 10 mg: comprimate rotunde, biconvexe,
de culoare alba sau aproape alba.

Torasemid-BP 5 mg comprimate, Torasemid-BP 10 mg
comprimate:
Cutie cu 3 blistere din Al/PVC a cate 10 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si
fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera,

Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in Mai 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt
disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.
amdm.gov.md/

10 mg contine
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