Toramide (Torasemidum). Sktad i posta¢: 1 tabletka zawiera 2,5 mg lub 5 mg lub 10 mg lub 20 mg torasemidu. Substancja pomocnicza o
znanym dziataniu: laktoza jednowodna (kazda tabletka Toramide 20 mg zawiera 359,20 mg laktozy jednowodnej). Wskazania: Dla dawek
2,5 mg, 5 mg, 10 mg: Nadcis$nienie tetnicze pierwotne. Dla dawek 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg: Obrzeki pochodzenia watrobowego i
nerkowego. Obrzeki zwigzane z zastoinowg niewydolnoscig serca, obrzek ptuc. Dawkowanie i sposéb podawania: Lek stosowany
doustnie. Dorosli. Nadcisnienie tetnicze pierwotne. Zalecana dawka torasemidu wynosi 2,5 mg doustnie raz na dobe. W razie potrzeby
dawke mozna zwiekszy¢ do 5 mg raz na dobe. Badania wskazuja, ze dawki powyzej 5 mg na dobe nie prowadzg do dalszego obnizania
ci$nienia tetniczego. Maksymalny efekt uzyskuje sie po okoto dwunastu tygodniach ciagtego leczenia. Obrzeki. Zwykle stosuje sie 5 mg raz
na dobe. W razie koniecznosci dawke mozna zwiekszac¢ stopniowo do dawki 20 mg raz na dobe. W indywidualnych przypadkach,
podawano dawki do 40 mg na dobe. Pacjenci w podeszlym wieku: Pacjenci w podesztym wieku nie wymagajg szczegdlnego dostosowania
dawek. Dzieci. Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania torasemidu u dzieci. Dla dawki 20 mg. Tabletki nalezy przyjmowac
rano, bez rozgryzania, popijajac niewielka iloscig ptynu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na torasemid, pochodne sulfonylomocznika lub
ktérakolwiek substancje pomocnicza leku. Niewydolno$é nerek z anurig. Spigczka watrobowa i stan przed$piaczkowy. Niskie ci$nienie
tetnicze. Okres cigzy i laktacji. Zaburzenia rytmu serca. Jednoczesne stosowanie z antybiotykami aminoglikozydowymi czy cefalosporynami
lub niewydolnos$¢ nerek po zastosowaniu innych lekdw powodujacych uszkodzenie nerek. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wyréwnac¢ hipokaliemie, hiponatremie, hipowolemie i zaburzenia mikcji. Podczas dtugotrwatego
leczenia torasemidem zaleca sie regularne monitorowanie bilansu elektrolitow, stezenia glukozy, kwasu moczowego, kreatyniny i lipidéw
we krwi. Zaleca sie uwazne monitorowanie pacjentoéw z tendencjg do hiperurykemii i dny moczanowej. Nalezy tez monitorowa¢ metabolizm
weglowodanéw w utajonej lub objawowej cukrzycy. Ze wzgledu na zawartos$¢ laktozy, produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.
Dziatania niepozadane: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Istniejg pojedyncze doniesienia na temat przypadkéw zmniejszenia liczby
erytrocytow i leukocytéw oraz ptytek we krwi obwodowej. Zaburzenia uktadu nerwowego. W rzadkich przypadkach opisywano parestezje
konczyn. Zaburzenia oka. W pojedynczych przypadkach: zaburzenia wzroku. Zaburzenia ucha i btednika. W pojedynczych przypadkach:
szum w uszach i utrata stuchu. Zaburzenia naczyniowe. W rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ powiktania zakrzepowo zatorowe oraz
zaburzenia krazenia zwigzane z zageszczeniem krwi. Zaburzenia zotadka i jelit: Sucho$é w jamie ustnej. Zaburzenia zotadkowo jelitowe. W
izolowanych przypadkach opisywano zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drég zo6tciowych. Zwiekszenie aktywnosci niektérych
enzymow watrobowych, np. GGT. Zaburzenia skéry i tkanki podskornej. W pojedynczych przypadkach moga wystapi¢ reakcje alergiczne,
takie jak swigd, wysypka i nadwrazliwo$¢ na swiatto. Zaburzenia nerek i drég moczowych. U pacjentéw ze zwezeniem drogi odptywu
moczu moze dochodzi¢ do jego retencji. Moze tez wystapi¢ zwiekszenie stezenia mocznika i kreatyniny w osoczu. Badania diagnostyczne.
Tak jak w przypadku innych lekéw moczopednych, w zaleznosci od dawki i czasu trwania leczenia mogg wystgpi¢ zaburzenia rownowagi
wodno-elektrolitowej, zwtaszcza przy znacznie ograniczonym spozyciu soli. Moze wystgpi¢ hipokaliemia (zwtaszcza w przypadku diety
ubogiej w potas lub w razie wymiotéw, biegunki lub naduzywania lekéw przeczyszczajacych, jak réwniez niewydolnosci watroby). Jesli
diureza jest nasilona, moga wystgpi¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe niedoboru elektrolitow i ptynéw (zwtaszcza przy rozpoczeciu
leczenia jak i u pacjentéw w podesztym wieku), takie jak: béle gtowy, zawroty gtowy, niskie cisnienie tetnicze, uczucie ostabienia, sennos¢,
stan splatania, utrata apetytu i skurcze. W takiej sytuacji moze by¢ konieczne odpowiednie dostosowanie dawki. Moze wystapié¢
zwiekszenie stezenia kwasu moczowego, glukozy i lipidéw w osoczu. Moze tez doj$¢ do nasilenia zasadowicy metabolicznej. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych; 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 niepozgdane mozna zgtaszaé¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Toramide: 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg odpowiednio
nr: 11619, 11620, 11621, 23117 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2014.05.20 — dawki: 2,5 mg, 5 mg, 10 mg;
ChPL: 2016.04.15 - dawka 20 mg.



