CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
DIUVER, 5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna tabletka zawiera 5 mg torasemitirdsemidum

Tabletki 5 mgzawierag 58,44 mg laktozy jednowodnej w tabletce.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

* nadcsénienie pierwotne;

« obrzki spowodowane zastoinawiewydolndcia serca, obrgk ptuc, obrzki pochodzenia

watrobowego, obrgki pochodzenia nerkowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli:

Nadcisnienie pierwotne

Zaleca st stosowé dawk: 2,5 mg doustnie 1 raz na doldezeli istnieje taka potrzeba, dawkozna
zwigkszy¢ do 5 mg 1 raz na debPrzeprowadzone badania suggrig dawki weksze od 5 mg na
dobg nie prowadz do dalszego ob#enia cénienia krwi. Maksymalny efekt terapeutycznyagsiny

jest po okoto 12 tygodniowym leczeniu.

Obrzeki
Zwykle stosuje &5 mg doustnie 1 raz na dpldezeli konieczne, dawkmaozna zwikszye stopniowo

do 20 mg 1 raz na debW indywidualnych, wyitkowych przypadkach stosowano 40 mg naedob

Pacjenci w podesztym wieku

Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania.

Stosowanie u dzieci



Brak dagwiadcze klinicznych stosowania torasemidu w tej grupiekoigej.

Stosowanie leku u pacjentéw z niewydétivpwgtroby

Podczas leczenia torasemidem, pacjenci z zaburmeacmynndgci watroby powinni by pod specjala

kontrok ze wzgkdu na ryzyko zwikszenia s{zenia torasemidu we Kkrwi.

4.3 Przeciwwskazania

. nadwraliwo$¢ na torasemid, pochodne sulfonylomocznika lub lolwiek skiadnik leku,
. zaburzenia czynrioi nerek z bezmoczem;

. $piaczka watrobowa i stany przégiaczkowe;

. niedocknienie ttnicze;

. nadwraliwo$¢ na torasemid, pochodne sulfonylomocznika lub lolwiek skladnik leku;
. zaburzenia akcji serca;

. cigza i laktacja.

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpocgiem leczenia torasemidem naleprzywroct rownowag wodno-elektrolitovy
(hipokaliemia, hiponatremia, hipowolemia) i ugéiprzyczyrg zaburzenia w oddawaniu moczu.
Podczas diugotrwatego leczenia torasemidem zalecagularm kontrok gospodarki wodno-
elektrolitowej, s¢zenia glukozy, kwasu moczowego, kreatyniny i lipicde krwi.

Zaleca st doktadm kontrok pacjentow ze skiongoia do zwikkszonego stenia kwasu moczowego
we krwi (hiperurykemii) i skazy moczanowej.

Nalezy kontrolow& metabolizm wglowodanow u pacjentéw z utajptub jawry cukrzya.

Produkt zawiera lakt@zednowodi, dlatego nie powinien kgystosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczm nietolerangj galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub mésm ztego

wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jezeli torasemid stosowany jest jednogze z glikozydami nasercowymi me dochodzi do
zwiekszenia wraliwosci migsnia sercowego na te leki, z powodu dlemiia s¢zenia potasu i (lub)
magnezu w 0S0Czu.

W polaczeniu z mineralo- i glikokortykosteroidami orapdkami przeczyszczgjymi maze
powodowd zwiekszenie wydalania potasu z moczem.

Podobnie, jak w przypadku innych lekow diuretycamymaze wystpic¢ nasilenie dziatania

obnizajacego cinienie krwi podawanych jednoczee lekdw przeciwnadénieniowych.



Torasemid, zwtaszcza w ggch dawkach mie zwigksza& toksyczné¢ antybiotykow
aminoglikozydowych, cisplatyny, nefrotoksycztaefalosporyn oraz kardio- i neurotoksycghbitu.
Dziatanie lekéw zwiotczagych mesnie zawierajcych kurag oraz dziatanie teofiliny me ulec
nasileniu podczas jednoczesnego stosowania z toidee.

U pacjentéw otrzymuicych due dawki salicylanow miee zwiksza sig ich toksycznéc. Ostabieniu
ulega maze dziatanie lekow przeciwcukrzycowych.

Zastosowanie inhibitoréw angiotensyny po leczearagemidem, albo rozpagde terapii skojarzonej
tymi lekami, mae powodowa przemijajce spadki énienia. Efekt ten miae by¢ zminimalizowany
poprzez zmniejszenie pagkowej dawki inhibitora angiotensyny i (lub) zmrsegnie dawki albo
czasowe odstawienie torasemidu.

Torasemid mge zwieksza& reaktywnd¢ tetnic na leki obkurczage naczynia (np. adrenalina,
noradrenalina).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. indometagymsobenecyd magzmniejszé dziatanie
moczogdne i hipotensyjne torasemidu.

Nie badano jednoczesnego podawania torasemiduasthicaminy u ludzi, ale w badaniach na

zwierztach stwierdzano zmniejszenie absorpcji torasemidu.

4.6 Wptyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Brak danych z badeklinicznych dotyczcych dziatania torasemidu na zarodek i ptod u ludzi
W badaniach na szczurach nie wykazano dziatarasogennego. Po podawaniuzgioh dawek
cigzarnym krolikom, obserwowano wady rozwojowe ptodéw.

Brak danych dotyerych wydzielania leku do mleka matki.

Torasemid jest przeciwwskazany w okresigyi karmienia piersi.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Jak w przypadku innych lekéw wplyvagjych na cinienie krwi pacjenci, u ktérych wygiuja zawroty
gtowy lub podobne objawy, nie powinni prowatlpojazdow i obstugiwaurzadzen mechanicznych
w ruchu.

4.8 Dziatania niepdadane

Zaburzenia metabolizmu i gviania

Podobnie jak w przypadku innych lekéw mocgdmpych, w zalenosci od wielkaci stosowanej dawki
i czasu leczenia pojawsie mogy zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej, zwtasezprzy
stosowaniu diety niskosodowej. Mowystpi¢ hipokaliemia, zwtaszcza przy diecie ubogiej w gota
przy towarzysacych wymiotach, biegunce, stosowaniuejulosci srodkdéw przeczyszczagych, a

takze w przypadku zaburaezynnaci watroby.



Przy znacznej diurezie, szczegdlnie na ptiazleczenia, a tale u pacjentdw w podesztym wieku
Mo pojawic Sig objawy utraty elektrolitow i ptynow, takie jak @i zawroty gtowy, spadki
cisnienia, ostabienie, senftg stany spitania, utrata apetytu, kurczeginiowe. Mae okaza si¢
konieczna zmiana dawki leku.

Torasemid mge powodowé zwigkszenie sfzenia kwasu moczowego, glukozy i lipidéw w osoczu.
Moga zaostrzy sig objawy kwasicy metabolicznej.

Zaburzenia naczyniowe

W pojedynczych przypadkach dochodzito do powikiakrzepowych i zaburaerazenia,
spowodowanych zagzczeniem Kkrwi.

Zaburzeniaolqdka i jelit

Moga wystapi¢ zaburzeniaotadkowo-jelitowe, a w pojedynczych przypadkach - zapi@ trzustki.
Sucha¢ btonluzowych jamy ustnej

Zaburzenia nerki i drég moczowych

U pacjentéw z zaburzeniami w odptywie moczuzmdochodzi do jego nagtego zatrzymania.
Moze pojawt sie zwiekszenie sizenia mocznika i kreatyniny w osoczu krwi.

Zaburzenia wtroby i drégzotciowych

Torasemid mge powodowad zwigkszenie aktywngei niektérych enzymow wirobowych np. gamma-
GT (gamma-glutamylotransferaza).

Badania diagnostyczne

Donoszono o pojedynczych przypadkach zmniejszérrby czerwonych i biatych krwinek, a tak
piytek krwi.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

W pojedynczych przypadkach gedochodz do reakcji alergicznych, takich jaliad, wysypka i
nadwraliwo$¢ naswiatto.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Moga pojawi sie pojedyncze przypadki zaburzeridzenia i stuchu (szumy uszne, utrata stuchu).

Rzadko donoszono o parestezjachdayn.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Typowy obraz przedawkowania torasemidu nie jeshygn@/ przypadku przedawkowania peo
wystapi¢ znaczna diureza z niebezpietgsvem utraty ptyndw i elektrolitow, a w nagstwie
sennd¢, stany spitania, spadek gnienia krwi, zap& krazenia. Mog, pojawic si¢ zaburzenia
zotadkowo-jelitowe.

Leczenie



Brak jest specyficznej odtrutki. Objawy przedawkoveawymagai zmniejszenia dawki lub

odstawienia leku, z jednoczesnym podaniem ptynélektrolitow.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: diuretyki o wysokimapid, sulfonamidy.

Kod ATC: C03C A04.

Torasemid naley do diuretykow ptlowych. W matych dawkach jego profil farmakodynamniy
podobny jest do diuretykdw tiazydowych, hjopod uwag nasilenie i czas trwania diurezy.
W wyzszych dawkach torasemid wywotuje szylikurez zalezna od zastosowanej dawki,

charakteryzuje go dia efektywnd¢ dziatania.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Absorpcja:Po podaniu doustnym torasemid jest szybko i praadlkeowicie wchianiany i ogga
maksymalne gtenie w osoczu po 1 do 2 godzinach.

Stopie: wigzania z biatkamiWigcej niz 99% leku wize sk z biatkami osocza.

Dystrybucja Objetos¢ dystrybucji wynosi 16 litrow.

Metabolizm Torasemid metabolizowany jest do trzech metabolit M1, M3 i M5 stopniowo,
poprzez oksydagji hydroksylacg pierscienia aromatycznego.

Eliminacja: Koncowy okres poéttrwania eliminacji torasemidu i jagetabolitow wynosi u zdrowych
osobnikow 3 do 4 godzin. Klirens catkowity torasdmivynosi 40 ml/min. a klirens nerkowy — ok. 10
ml/min. Okoto 80 % podanej dawki wydalane jest v8tagi nie zmienionej i jako metabolity w
wyniku wydzielania kanalikowego: torasemid - 24%l M12%, M3 - 3% M5 - 41%. W przypadku

niewydolndci nerek, okres poftrwania eliminacji nie ulega anie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Toksyczné&' po dawce jednorazowdjardzo niska.

Toksyczné&' po dawce wielorazowegmiany obserwowane w trakcie badaksyczndci przewleklej
u pséw i szczuréw wynikaly z nasilonego dziatamiarfakodynamicznego i obejmowaty:
zmniejszenie masy ciata, akiszenie stzenia kreatyniny i mocznika we krwi, zmiany w nerkac
takie jak, rozszerzenie kanalikbw nerkowydnGdmiazszowe zapalenie nerek. Wszystkie
wystepujace zmiany miaty charakter przemijay.

Dziatanie teratogenneBadania wptywu na reprodukcii szczuréw nie wykazaty dziatania
teratogennego; po zastosowaniuydin dawek leku u gzarnych krélikow obserwowano wady
rozwojowe u ptodow. Lek nie wptywat na ptoddawierzt.

W przeprowadzonych badaniach torasemid nie wylkdzatania mutagennego ani karcynogennego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci
3 lata

6.4 Specjalnasrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w temperaturze pozgj 25°C.

Przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Tabletki pakowaneasw blistry PCV/PVDC//AI, po 10 tabletek w blistr2é/ tekturowym pudetku

znajdup sig 3 blistry zawierajce 10 tabletek (opakowanie 30 tabletek) oraz uldt&gpacjenta.

6.6 Specjalnasrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegdlnych wymaga
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10037



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
23.10.2003r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



