CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diured, 20 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 20 mg torasemidu (Torasemidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Podtuzne, biate, obustronnie wypukte tabletki z jednostronnym nacigciem, o szerokosci 7,3 mm — 7,7 mm i
dtugosci 17,3 mm — 17,7 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4,1 Wskazania do stosowania

Obrzgki spowodowane zastoinowg niewydolnoscig serca, obrzek ptuc, obrzeki pochodzenia watrobowego,
obrzeki pochodzenia nerkowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Obrzeki

Zazwyczaj stosowana dawka to 5 mg raz na dobe. Dawki 5 mg nie mozna uzyskac za pomoca produktu
Diured 0 mocy 20 mg — nalezy stosowac¢ inne produkty o odpowiedniej mocy.

Jesli jest to konieczne, dawke mozna zwigksza¢ stopniowo do 20 mg raz na dobe.

W indywidualnych, wyjatkowych przypadkach stosowano dawke 40 mg na dobe.

Drzieci i mlodziez
Brak do$wiadczen klinicznych w stosowaniu torasemidu w tej grupie wiekowe;.

Stosowanie u 0sob w podesztym wieku
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

Stosowanie u pacjentow z niewydolnoscig wgtroby
Podczas leczenia torasemidem nalezy obserwowaé pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby, z powodu
ryzyka zwigkszenia st¢zenia torasemidu we krwi.

Sposéb podawania
Tabletki nalezy przyjmowaé doustnie, rano, popijajac niewielkg ilo$cig ptynu (np. wody).
Dostepnos¢ biologiczna torasemidu nie zalezy od przyjmowanych positkow.




4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na torasemid, inne pochodne sulfonylomocznika lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Zaburzenia czynno$ci nerek z bezmoczem.

- Zaburzenia czynno$ci nerek spowodowane przez leki o wlasciwosciach nefrotoksycznych.

- Spigczka watrobowa i stany przedspigczkowe.

— Niedoci$nienie tetnicze.

- Hipowolemia.

— Ciaza i karmienie piersig.

- Zaburzenia rytmu serca.

- Jednoczesne stosowanie z antybiotykami z grupy aminoglikozydoéw oraz cefalosporyn.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia torasemidem nalezy wyrownaé zaburzenia wodno-elektrolitowe (hipokaliemia,
hiponatremia, hipowolemia).

Podczas dlugotrwatego leczenia torasemidem zaleca si¢ regularne oznaczanie stezenia elektrolitow, glukozy,
kwasu moczowego, kreatyniny i lipidow we krwi.

Zaleca si¢ uwazng obserwacje pacjentow ze sktonnosciag do hiperurykemii i dny moczanowe;j.

U pacjentow z utajong lub jawng cukrzyca nalezy kontrolowa¢ metabolizm weglowodanow.

Zaburzenia oddawania moczu

Szczegdlna ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentéw z zaburzeniami oddawania moczu, w tym u pacjentow
z przerostem gruczohlu krokowego, poniewaz w takim przypadku istnieje zwickszone ryzyko ostrego
zatrzymania moczu. Takich pacjentow nalezy uwaznie obserwowac Oraz usungé¢ zaburzenia oddawania
moczu przed podaniem torasemidu.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w zalecanej jednostce dawkowania, to znaczy,
ze produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas jednoczesnego stosowania torasemidu z glikozydami nasercowymi, zmniejszenie stgzenia potasu i
(lub) magnezu w 0soczu moze spowodowac zwigkszenie wrazliwo$ci mig$nia sercowego na te leki.

Dziatanie kaliuretyczne mineralo- i glikokortykosteroidami oraz §rodkow przeczyszczajacych moze ulec
nasileniu podczas jednoczesnego stosowania torasemidu.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw moczopednych, moze wystapi¢ nasilenie dziatania jednocze$nie
stosowanych lekow przeciwnadcisnieniowych.

Torasemid, zwtaszcza w duzych dawkach, moze zwigksza¢ toksycznos¢ antybiotykow
aminoglikozydowych, cisplatyny, nefrotoksycznosc¢ cefalosporyn oraz kardio- i neurotoksycznos$¢ litu.

Dziatanie lekow zwiotczajgcych migénie zawierajacych kurarg oraz dzialanie teofiliny moze ulec nasileniu
podczas jednoczesnego stosowania z torasemidem.

U pacjentéw otrzymujacych duze dawki salicylandw moze zwigkszyc¢ si¢ ich toksycznos$c¢.

Dziatanie lekow przeciwcukrzycowych moze ulegac ostabieniu.
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Stosowanie inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE) podczas Iub po leczeniu torasemidem, a takze
rozpoczgcie ich stosowania w trakcie leczenia torasemidem moze spowodowac przemijajace niedoci$nienie.
Dziatanie to mozna zminimalizowaé¢ zmniejszajac dawke poczatkowa inhibitora ACE i (lub) zmniejszajac
dawke albo czasowo odstawiajac torasemid.

Torasemid moze ostabia¢ reakcje tetnic na aminy presyjne (np. adrenalina, noradrenalina).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. indometacyna) i probenecyd moga ostabia¢ dziatanie moczopedne i
hipotensyjne torasemidu.

Nie badano jednoczesnego podawania torasemidu i kolestyraminy u ludzi, ale w badaniach na zwierzetach
stwierdzono zmniejszenie wchtaniania torasemidu po podaniu doustnym.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Torasemid jest przeciwwskazany w okresie cigzy i karmienia piersia.

Ciaza

Brak danych na temat wptywu torasemidu na zarodek i ptdd u ludzi. Chociaz w badaniach na szczurach nie
wykazano dziatania teratogennego, po podaniu duzych dawek ci¢zarnym krolikom, obserwowano wady
rozwojowe ptodow.

Karmienie piersia
Nie przeprowadzono badan dotyczacych przenikania leku do mleka matki.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Tak jak w przypadku innych lekow wptywajacych na ci$nienie t¢tnicze, jesli u pacjenta wystepuja zawroty
glowy lub podobne objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:
Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia krwi i1 uktadu chlonnego
Czestos¢ nieznana
Matoplytkowos¢, leukopenia, niedokrwistos$é

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto
Zasadowica metaboliczna

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto
Bol glowy, zawroty glowy

Czestos¢ nieznana
Zaburzenia ukrwienia mdzgu, parestezja, stan splatania

Zaburzenia oka



Czestos¢ nieznana
Zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i blednika
Czestos¢ nieznana
Szum uszny, utrata stuchu

Zaburzenia naczyniowe
Czestos¢ nieznana
Zaburzenia zakrzepowo-zatorowe

Zaburzenia serca

Czestos¢ nieznana

Ostry zawat migsénia sercowego, niedokrwienie migénia sercowego, dtawica piersiowa, omdlenie,
niedoci$nienie

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (np. zmniejszenie apetytu, bol zotadka, nudnosci, wymioty, biegunka,
zaparcie)

Czestos¢ nieznana
Suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej, zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Niezbyt czesto
Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (np. gamma-glutamylo transferazy GGT) we krwi

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe 1 tkanki facznej
Czesto
Kurcze migsni

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko
Alergiczne reakcje skorne (np. $wiad, wysypka), reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatto

Czestos¢ nieznana
Ciezkie reakcje skorne (np. zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Niezbyt czesto
Zatrzymanie moczu, poszerzenie pecherza

Rzadko
Zwiekszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto
Zmeczenie, ostabienie

Badania diagnostyczne
Czesto
Zaburzenia wodno-elektrolitowe np. hipowolemia, hiponatremia, hipokaliemia

Niezbyt czesto
Zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi, zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi, zwigkszenie
stezenia lipidow (triglicerydow i cholesterolu) we krwi



Zglaszanie 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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow 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 niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy:

Brak objawow, charakterystycznych wytacznie dla przedawkowania torasemidu. W przypadku
przedawkowania moze wystapi¢ znaczna diureza z utratg plynow i elektrolitow, a w nastgpstwie sennos¢,
stan splatania, niedoci$nienie t¢tnicze, hiponatremia, hipokaliemia, zasadowica hipochloremiczna,
zageszczenie krwi, odwodnienie i zapas¢ krgzeniowa. Moga pojawi¢ si¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

Leczenie:
Brak specyficznej odtrutki. Objawy przedawkowania wymagaja zmniejszenia dawki lub odstawienia leku
z jednoczesnym uzupetnieniem ptynow i elektrolitow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: diuretyki o silnym dziataniu, sulfonamidy,
kod ATC: CO3CA04

Torasemid nalezy do diuretykow petlowych. Jednakze w matych dawkach jego profil farmakodynamiczny
podobny jest do diuretykéw tiazydowych, biorac pod uwage nasilenie i czas trwania diurezy. W wigkszych
dawkach torasemid wywotuje szybka diureze, w sposob zalezny od dawki, charakteryzujac sie silnym
dziataniem.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po podaniu doustnym torasemid jest szybko i prawie catkowicie wchianiany i osigga maksymalne st¢zenie w
osoczu po 1 do 2 godzin.

Dystrybucja
Wigcej niz 99% leku wigze si¢ z biatkami osocza. Pozorna objetos¢ dystrybuciji wynosi 16 litréw.

Metabolizm
Torasemid metabolizowany jest do trzech metabolitéw - M1, M3 i M5 stopniowo poprzez oksydacje,

hydroksylacje¢ i hydroksylacje pierscienia aromatycznego.

Eliminacja



Koncowy okres pottrwania torasemidu i jego metabolitéw wynosi u zdrowych oséb od 3 do 4 godzin.
Klirens catkowity torasemidu wynosi 40 ml/min, a klirens nerkowy - ok. 10ml/min. Okoto 80% podanej
dawki wydalane jest w postaci niezmienionej i jako metabolity przez kanaliki nerkowe: torasemid - 24 %,
M1 - 12%, M3 - 3%. M5 - 41%.

W przypadku niewydolnosci nerek okres pottrwania w fazie eliminacji nie ulega zmianie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra
Bardzo mata.

Toksyczno$¢ przewlekta

Zmiany obserwowane w trakcie badan toksycznos$ci przewleklej u psow i szczurow wynikaty z nasilonego
dziatania farmakodynamicznego (diureza) i byly nastgpujace: zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie stezenia
kreatyniny i mocznika we krwi, zmiany w nerkach takie jak: rozszerzenie kanalikow nerkowych i
srodmiazszowe zapalenie nerek. Wszystkie wystepujace zmiany miaty charakter przemijajacy.

Dziatanie teratogenne

Badania toksycznego wptywu na reprodukcje u szczuréw nie wykazaty dziatania teratogennego, ale po
zastosowaniu duzych dawek leku u ci¢zarnych krolikow obserwowano wady rozwojowe ptodow. Nie
obserwowano wptywu na ptodnosé¢ zwierzat.

W przeprowadzonych badaniach torasemid nie wykazywat dziatania mutagennego ani rakotworczego (na
szczurach i myszach).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia kukurydziana

Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

10 tabletek

30 tabletek

60 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie.



6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24165

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.07.2017 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



