CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIUVER, 10 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 10 mg torasemidu (7orasemidum).
Tabletki 10 mg zawieraja 116,88 mg laktozy jednowodnej w tabletce.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Diuver 10 mg to biate lub prawie biale, okraglte, dwuwypukte tabletki z kreskg dzielaca po jednej
stronie i wyttoczeniem 916 po drugiej stronie tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

* obrzeki spowodowane zastoinowa niewydolno$cia serca, obrzgk ptuc, obrzgki pochodzenia
watrobowego, obrzeki pochodzenia nerkowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

Obrzeki

Zwykle stosuje si¢ 5 mg doustnie 1 raz na dobg. Jezeli konieczne, dawke mozna zwigkszy¢ stopniowo
do 20 mg 1 raz na dob¢. W indywidualnych, wyjatkowych przypadkach stosowano 40 mg na dobe.

Drzieci i mtodziez
Brak do$wiadczen klinicznych stosowania torasemidu w tej grupie wiekowe;j.

Pacjenci z niewydolnoscig wgtroby
Podczas leczenia torasemidem, pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby powinni by¢ pod specjalna
kontrolg ze wzgledu na ryzyko zwickszenia st¢zenia torasemidu we krwi.

4.3 Przeciwwskazania

. nadwrazliwos$¢ na torasemid, pochodne sulfonylomocznika lub ktorgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1;

. zaburzenia czynnoS$ci nerek z bezmoczem;

. $pigczka watrobowa i stany przeds$piaczkowe;

. niedocis$nienie tetnicze;

. laktacja.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia torasemidem nalezy przywrdci¢ rownowage wodno-elektrolitowa
(hipokaliemia, hiponatremia, hipowolemia) i usung¢ przyczyne zaburzenia w oddawaniu moczu.

Podczas dlugotrwatego leczenia torasemidem zaleca si¢ regularng kontrolg gospodarki wodno-
elektrolitowej (zwlaszcza u pacjentéw poddanych jednoczesnemu leczeniu glikozydami naparstnicy,
glukokortykosteroidami, mineralokortykosteroidami lub lekami przeczyszczajagcymi), stezenia
glukozy, kwasu moczowego, kreatyniny i lipidow we krwi, a takze badanie morfologii krwi (czerwone
i biate krwinki oraz ptytki krwi).

Zaleca si¢ doktadng kontrolg pacjentow ze sktonnoscig do zwigkszonego stezenia kwasu moczowego
we krwi (hiperurykemii) i skazy moczanowe;j.
Nalezy kontrolowa¢ metabolizm weglowodanow u pacjentdow z utajong lub jawng cukrzyca.

Ze wzgledu na niedostateczne doswiadczenie z leczeniem torasemidem, nalezy zachowac ostrozno$¢
w nastgpujacych sytuacjach:

* patologiczne zmiany w rownowadze kwasowej,

* rownoczesne leczenie litem, aminoglikozydami lub cefalosporynami,

* niewydolnos$¢ nerek spowodowana czynnikami nefrotoksycznymi,

* dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Stosowanie Diuveru moze prowadzi¢ do dodatnich wynikow kontroli antydopingowej. Stosowanie
Diuveru jako srodka dopingowego moze stanowi¢ zagrozenie zdrowia.

Produkt zawiera laktoze jednowodna, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jezeli torasemid stosowany jest jednoczesnie z glikozydami nasercowymi moze dochodzi¢ do
zwigkszenia wrazliwosci migsnia sercowego na te leki, z powodu obnizenia stezenia potasu i (lub)
magnezu w 0Soczu.

W potaczeniu z mineralo- i glikokortykosteroidami oraz srodkami przeczyszczajacymi moze
powodowac zwigkszenie wydalania potasu z moczem.

Podobnie, jak w przypadku innych lekdéw diuretycznych, moze wystapi¢ nasilenie dziatania
obnizajacego cisnienie krwi podawanych jednoczesnie lekow przeciwnadcisnieniowych, zwlaszcza
inhibitorow ACE.

Zastosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny po leczeniu torasemidem, albo rozpoczgcie terapii
skojarzonej tymi lekami, moze powodowa¢ przemijajace spadki cisnienia. Efekt ten moze by¢
zminimalizowany poprzez zmniejszenie poczatkowej dawki inhibitora konwertazy angiotensyny i
(lub) zmniejszenie dawki albo czasowe odstawienie torasemidu na 2-3 dni przed wlaczeniem
inhibitora konwertazy angiotensyny.

Torasemid moze zmniejszac reaktywnos$¢ tetnic na leki obkurczajace naczynia (np. adrenalina,
noradrenalina).

Pod wptywem torasemidu ostabieniu ulega¢ moze dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych.



Torasemid, zwtaszcza w duzych dawkach moze zwigkszac toksycznosé antybiotykow
aminoglikozydowych, cisplatyny, nefrotoksyczno$¢ cefalosporyn oraz kardio- i neurotoksycznos¢ litu.

Dziatanie kuraropodobnych lekow zwiotczajacych migsnie oraz dziatanie teofiliny moze ulec
nasileniu podczas jednoczesnego stosowania z torasemidem.

Poniewaz torasemid hamuje wydalanie cewkowe salicylanow u pacjentow otrzymujacych duze dawki
salicylanow moze zwigkszac si¢ ich toksyczno$¢.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. indometacyna) moga zmniejsza¢ dzialanie moczopedne i
hipotensyjne torasemidu poprzez zahamowanie syntezy prostaglandyn.

Probenecyd moze zmniejsza¢ skutecznos¢ torasemidu poprzez zahamowanie jego sekrecji
kanalikowe;j.

Nie badano jednoczesnego podawania torasemidu i cholestyraminy u ludzi, ale w badaniach na
zwierzetach stwierdzano zmniejszenie absorpcji torasemidu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych z badan klinicznych dotyczacych dziatania torasemidu na zarodek i ptod u ludzi.

W badaniach na szczurach nie wykazano dziatania teratogennego. Po podawaniu duzych dawek
cigzarnym krolikom, obserwowano wady rozwojowe ptodow.

Karmienie piersia
Brak danych dotyczacych przenikania leku do mleka matki.
Torasemid jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Jak w przypadku innych lekow wptywajacych na cis$nienie krwi pacjenci, u ktorych wystepuja zawroty
glowy lub podobne objawy, nie powinni prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwac urzadzen mechanicznych
w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

CzestoSci wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (>
1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100) , rzadko (> 1/10 000 do <
1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000 w tym pojedyncze przypadki), czestos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Bardzo rzadko:
Obserwowano zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek oraz ptytek krwi.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czesto:

Podobnie jak w przypadku innych lekéw moczopednych, w zalezno$ci od wielkosci stosowanej dawki
i czasu leczenia pojawic¢ si¢ moga zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej, zwlaszcza przy
stosowaniu diety niskosodowej. Moze wystapi¢ hipokaliemia, zwlaszcza przy diecie ubogiej w potas,
przy towarzyszacych wymiotach, biegunce, stosowaniu duzej ilosci srodkow przeczyszczajacych, a
takze w przypadku zaburzen czynno$ci watroby.



Przy znacznej diurezie, szczegdlnie na poczatku leczenia, a takze u pacjentow w podeszitym wieku
moga pojawic si¢ objawy utraty elektrolitow i ptynow, takie jak bole i zawroty glowy, spadki
ci$nienia, ostabienie, sennos¢, stany splatania, utrata apetytu, kurcze migsniowe. Moze okazac si¢
konieczna zmiana dawki leku.

Torasemid moze powodowac zwigkszenie stezenia kwasu moczowego, glukozy i lipidow w osoczu.
Moga zaostrzy¢ si¢ objawy zasadowicy metaboliczne;.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko:

Parestezje konczyn

Bardzo rzadko:

Zaburzenia widzenia i stuchu (szumy uszne, utrata stuchu).

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko:

Moze dochodzi¢ do powiktan zakrzepowych oraz zaburzen krazenia sercowego i mézgowego
spowodowanych zaggszczeniem krwi (w tym niedokrwienia serca i mézgu) prowadzacych np. do
zaburzen rytmu serca, dtawicy piersiowej, ostrego zawalu migsnia sercowego lub omdlen.

Zaburzenia Zolqdka i jelit

Czesto:

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. utrata apetytu, bol brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka,
zaparcia)

Bardzo rzadko: Zapalenie trzustki

Nieznana: Sucho$¢ bton §luzowych jamy ustnej.

Zaburzenia wagtroby i drog zotciowych
Czesto:
Zwigkszenie aktywnos$ci niektdrych enzymow watrobowych (np. gamma-glutamylotransferazy).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko:
Reakcje alergiczne (takie jak $wigd, wysypka, fotowrazliwo$¢), cigzkie reakcje skorne.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Niezbyt czgsto:

U pacjentéw z zaburzeniami w odptywie moczu, moze dochodzi¢ do jego naglego zatrzymania.
Moze pojawic si¢ zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny w osoczu krwi.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Bardzo rzadko:

W pojedynczych przypadkach moze dochodzi¢ do reakcji alergicznych, takich jak $wiad, wysypka i
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

Badania diagnostyczne

Bardzo rzadko:

Donoszono o pojedynczych przypadkach zmniejszenia liczby czerwonych i biatych krwinek, a takze
ptytek 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 Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa.
Tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309,

email: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Typowy obraz przedawkowania torasemidu nie jest znany. W przypadku przedawkowania moze
wystapi¢ znaczna diureza z niebezpieczenstwem utraty ptynow i elektrolitdw, a w nastepstwie
sennos$¢, stany splatania, spadek cisnienia krwi, zapas¢ krazenia. Moga pojawic si¢ zaburzenia
zotadkowo-jelitowe.

Leczenie

Brak jest specyficznej odtrutki. Objawy przedawkowania wymagaja zmniejszenia dawki lub
odstawienia leku, z jednoczesnym podaniem ptynéw i elektrolitow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: diuretyki o wysokim putapie, sulfonamidy.
Kod ATC: C03C A04.

Torasemid nalezy do diuretykéw petlowych. W matych dawkach jego profil farmakodynamiczny
podobny jest do diuretykow tiazydowych, biorac pod uwage nasilenie i czas trwania diurezy.

W wyzszych dawkach torasemid wywotuje szybka diureze zalezng od zastosowanej dawki,
charakteryzuje go duza efektywno$¢ dziatania.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie: Po podaniu doustnym torasemid jest szybko i1 prawie catkowicie wchianiany i osigga
maksymalne st¢zenie w osoczu po 1 do 2 godzinach.

Stopien wiazania z biatkami: Wiecej niz 99% leku wiaze si¢ z biatkami osocza.
Dystrybucja: Objetos¢ dystrybucji wynosi 16 litrow.

Metabolizm: Torasemid metabolizowany jest do trzech metabolitow - M1, M3 i M5 stopniowo,
poprzez oksydacje¢ i hydroksylacje pierScienia aromatycznego.

Eliminacja: Koncowy okres pottrwania eliminacji torasemidu i jego metabolitow wynosi u zdrowych
osobnikéw 3 do 4 godzin. Klirens catkowity torasemidu wynosi 40 ml/min. a klirens nerkowy — ok. 10
ml/min. Okoto 80 % podanej dawki wydalane jest w postaci nie zmienione;j i jako metabolity w
wyniku wydzielania kanalikowego: torasemid - 24%, M1 - 12%, M3 - 3% M5 - 41%. W przypadku
niewydolno$ci nerek, okres pottrwania eliminacji nie ulega zmianie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ po dawce jednorazowej: bardzo niska.



Toksycznosé po dawce wielorazowej: zmiany obserwowane w trakcie badan toksycznosci przewlektej
u psoOw i szczurow wynikaty z nasilonego dziatania farmakodynamicznego i obejmowaty:
zmniejszenie masy ciata, zwiekszenie stezenia kreatyniny i mocznika we krwi, zmiany w nerkach
takie jak, rozszerzenie kanalikow nerkowych i srodmiazszowe zapalenie nerek. Wszystkie
wystepujace zmiany miaty charakter przemijajacy.

Drzialanie teratogenne: Badania wplywu na reprodukcj¢ u szczuréw nie wykazaty dzialania
teratogennego; po zastosowaniu duzych dawek leku u cigzarnych krélikéw obserwowano wady
rozwojowe u plodow. Lek nie wptywat na ptodnos¢ zwierzat.

W przeprowadzonych badaniach torasemid nie wykazat dziatania 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 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki pakowane sg w blistry PCV/PVDC//Al, po 10 tabletek w blistrze. W tekturowym pudetku
znajduja si¢ 3 blistry zawierajace 10 tabletek oraz ulotka dla pacjenta.

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

Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY 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



10038

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

23.10.2003 r. / 21.02.2014 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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