CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRIFAS COR; 5 mg, tabletki
TRIFAS10; 10 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

TRIFAS COR
Kazda tabletka produktu leczniczego TRIFAS COR zawkenag torasemidu.
Substancja pomocnicza: ¢dzy innymi laktoza jednowodna.

TRIFAS10
Kazda tabletka produktu leczniczego TRIFAS 10 zawidrang torasemidu.
Substancja pomocnicza: ¢dzy innymi laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Biate, okngte tabletki z ling podziatu po jednej stronie.
Tabletki mana dzielé na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie obekom oraz leczenie obgkdw i przesgkdw w przebiegu niewydolrici
serca.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nalestosowa si¢ do poniszych zaleag dotyczicych
dawkowania.

Leczenie nalgy rozpoczyna od 1 tabletki produktu TRIFAS COR na doloo odpowiada 5
mg torasemidu. Zazwyczaj dawka pgikowa mae by stosowana jako dawka
podtrzymugca.

W przypadku niezadowalgjego efektu leczniczego oraz w zalesci od obrazu klinicznego,
dawke mazna zwekszy maksymalnie do 4 tabletek produktu TRIFAS COR olsedco
odpowiada 20 mg torasemidu.

W przypadku, gdy konieczne jest podanie 10 mg:cejitorasemidu na depbdostpna jest
posta& zawieragca 10 mg torasemidu - TRIFAS 10. Podawanie 1 tailgpeoduktu TRIFAS



10 - odpowiednik 10 mg torasemidu -, redoy¢ wskazane w przypadku,sjedawka 5 mg
torasemidu na deljest niewystarczaga.

Ostry obrzk ptuc

Leczenie nalgy rozpoczyna sic od 1 tabletki produktu TRIFAS 10, co odpowiada daw0
mg torasemidu, na debNastpnie, w zalenosci od obrazu klinicznego, dawka weoby
zwiekszona do, maksymalnie, 2 tabletek TRIFAS 10, quoedada 20 mg torasemidu, na

doke.

Pacjenci z niewydolngig wgtroby
Leczenie powinno biyprowadzone ze szczegglastraznaoscia, w uwagi na maliwosé
zwigkszenia stzenia torasemidu we krwi.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest wymagane modyfikowanie dawki u pacjentowadesztym wieku. Brak danych
poréwnawczych dotygzych dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku.

Sposob stosowania
Tabletki naley przyjmowa rano, potyka w catasci popijapc niewiellq iloscia ptynu.
Pokarm nie wptywa na deginas¢ biologiczry produktu.

Czas leczenia
Czas trwania leczenia zaleod stanu klinicznego pacjenta.

Dzielenie tabletek

Tabletlke mazna tatwo podziei na dwie czsci (linia podziatu po jednej stronie tabletki), co
umazliwia dawkowanie zgodnie z indywidualnymi wymaganiaTabletk nalezy potazy¢

na twardej powierzchni, a naphie przetaméja naciskajc tabletk jednym kciukiem po
prawej, a drugim kciukiem po lewej stronie liniigmatu.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu TRIFAS COR / TRIFAS 10 nie wolno pod@waprzypadku:

- stwierdzonej nadwrdiwosci na torasemid lub leki o zlbnej budowie chemicznej
(pochodne sulfonylomocznika),

- obnizonego cinienia krwi,

- niewydolngci nerek z bezmoczem,

- cigzkich zaburzé czynndci watroby z zaburzenianswiadomdci (stan przegpiaczkowy
I $piaczka watrobowa),

- zmniejszenia oljosci krwi krazacej (hipowolemia),

- obnizenia s¢zenia sodu i potasu we krwi,

- zaburzé opr&niania gcherza moczowego, np.: spowodowanego przerostecagtu
krokowego,

- okres karmienia piersi

Z powodu niedostatecznie udokumentowanych wynikadab klinicznych, torasemidu nie

nalezy stosowa w przypadku:

- dny moczanowej,

- pobudzenia mgnia sercowego i zaburzgrzewodnictwa, np.: blok zatokowo-
przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorow¥Ilib blok catkowity,



- zaburzé rownowagi kwasowo-zasadowej,

- jednoczesnego stosowania soli litu, antybiotykogvigpy aminoglikozydow i
cefalosporyn,

- patologicznych zmian w morfologii krwi, np.: matggtowos¢ lub niedokrwistec u
pacjentow bez towarzyszej niewydolndci nerek,

- zaburzé czynndci nerek spowodowanych zagkami neurotoksycznymi,

- dzieci pontej 12 rokuzycia.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczyce stosowania

W przypadku stosowania torasemidu, ngleegularnie kontrolowastkzenie elektrolitow,
szczegolnie stenie potasu we krwi.

Ponadto, naley regularnie kontrolow@astzenie glukozy, kwasu moczowego, kreatyniny oraz
obrazu krwi obwodowej. $tenie cholesterolu i trojglicerydow naleregularnie

kontrolowa, szczegdlnie u pacjentéw ze zkézonym sizeniem lipidow we krwi. (patrz

punkt 4.8).

Z uwagi na fakt,4, w indywidualnych przypadkach, nie vm@a wykluczy zwigckszenia
stezenia glukozy we krwi, zalecagskontrok metabolizmu wglowodandw u pacjentow z
objawowg cukrzya lub updledzory tolerancy weglowodandw.

Ponadto, naley regularnie kontrolowamorfologie krwi (erytrocyty, leukocyty, ptytki krwi).

Lek nie powinien by stosowany u pacjentow z rzadko wymstjaca dziedziczi nietolerangj
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub pésm ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Inhibitory konwertazy

Torasemid nasila dziatanie innych lekow afaicych ciénienie krwi, zwtaszcza inhibitorow
konwertazy. Podawanie inhibitorow konwertazy jedreiie, lub bezpérednio po leczeniu
torasemidem, me spowodowagwattowne obrienie cénienia krwi.

Glikozydy naparstnicy
Zmniejszenie gskzenia potasu, spowodowane przez torasemidemasilé dziatania
niepazadane ze strony, jednocree stosowanych, glikozydow naparstnicy.

Leki przeciwcukrzycowe
Torasemid mge ostabid dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych.

Probenecid i niesteroidowe leki przeciwzapalne
Probenecid i niesteroidowe leki przeciwzapalne arftgmowg moczogdne i
przeciwnadcinieniowe dziatanie torasemidu.

Salicylany
W przypadku stosowania gych dawek salicylandw, torasemid peonasilé ich dziatanie
toksyczne nagwodkowy uktad nerwowy.



Antybiotyki aminoglikozydowe i cisplatyna
Szczegolnie w przypadkach leczeniayhi dawkami torasemid nze nasil& oto-
i nefrotoksyczne dziatanie antybiotykéw aminogligdawych oraz cisplatyny.

Teofilina i leki zwiotczajce
Torasemid mge rownie: nasila& dziatanie teofiliny oraz dziatanie zwiotczeg¢ mesnie
lekéw o dziataniu kuraryzagym.

Leki przeczyszczaje oraz mineralo- i glikokortykoidy
Leki przeczyszczage oraz mineralo- i glikokortykoidy magwigksza utrat potasu
powodowan przez torasemid.

Sole litu
Jednoczesne leczenie torasemidem oraz solamimdte powodowaé zwickszenie sizenia
litu w surowicy i w ten sposéb nasildziatanie, rownig niepazadane, soli litu.

Aminy katecholowe
Torasemid mge zmniejsz& naczyniokurcace dziatanie amin katecholowych.

Kolestyramina
Jednoczesne stosowanie kolestyraminyenmstabid wchtanianie podanego doustnie
torasemidu, a przez to zmniejézkutecznéc jego dziatania.

4.6 Ciaza i laktacja

Stosowanie podczasiey

Torasemid mge by stosowany w okresiegzy tylko wtedy, gdy jest to bezwzglnie
konieczne, po doktadnej analizie wszystkich kécty zagraen wynikajacych z
zastosowania produktu.

Brak jest wystarczagej wiedzy klinicznej dotycgce] stosowania leku w okresieyzy.

Stosowanie w okresie karmienia pi@rsi
Produkt TRIFAS COR / TRIFAS 10 nie powiniencbstosowany w czasie karmienia piersi
z uwagi na brak wystarczgjej wiedzy na temat przenikania torasemidu do mkekaecego.

4.7 Wptyw na zdoIngé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Nawet w przypadku prawidtiowego stosowania, torademwe upacledza zdolng¢
prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwardadzer mechanicznych w ruchu.
Dotyczy to zwlaszcza pogtkowego okresu leczenia, okresu pogsizeniu dawki lub po
zastpieniu innego leku, okresu rozp@ci rownolegtego leczenia innym produktem oraz w
przypadku jednoczesnego gpoia alkoholu.

4.8 Dziatania niepagadane

Zaburzenia serca / rownowaga wodno-elektrolitowa

Zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej, zwlasz tupowolemia, hipopotasemia i/lub
hiponatremia, o nasileniu zateym od dawki i czasu trwania leczenia.

W rzadkich przypadkach - wygtowanie zasadowicy metabolicznej.




W pojedynczych przypadkach, zwtaszcza na gibeczleczenia, magwysipic¢ bole i zawroty
glowy, zmeczenie, ostabienie i kurcze ¢ani.

Szczegolnie w przypadkach g utraty ptyndw i elektrolitdw, spowodowanej akszory
diurez, maze wystpi¢ obnizenie cénienia krwi, stan dezorientacji, a w indywidualnych
przypadkach: zakrzepica, niedokrwienie mozgu, rikedienie mesnia sercowego mage
spowodowa zaburzenia rytmu, dusznica bolesna, zawaknmi sercowego oraz omdlenia.

Zaburzeniazotadka i jelit

Sporadycznie magwystpi¢ zaburzeniaotadkowo-jelitowe, np.: utrata taknienia, bol
zotadka, nudnéci, biegunka, zaparcie. W pojedynczych przypadkaobke tez wysiapic¢
zapalenie trzustki.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

U pacjentéw z zaburzeniami oddawania moczu, npawodu znacznego poykszenia
gruczotu krokowego, zwkszona diureza nme prowadzi do zalegania moczu i roagania
pecherza moczowego.

Rzadko mae wystpi¢ zwigkszenie stzenia mocznika i kreatyniny we krwi.

Zaburzenia metabolizmu i egwiania
Opisano pojedyncze przypadki 2kszonego stzenia kwasu moczowego i glukozy we krwi,
jak rowniez, zwiekszenie stzenia lipidow (trojglicerydow, cholesterolu).

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych
Obserwowano pojedyncze przypadki gkgizenia aktywngci niektérych enzymow
watrobowych (GGT).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
W rzadkich przypadkach dochodzi do zmniejszenigblycerytrocytow, leukocytow i ptytek
Krwi.

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej
Rzadko wysipuja skorne reakcje alergiczne, npwiad, wysypka, nadwrdiwosé¢ na
swiatto). W pojedynczych przypadkach naagz wysipi¢ reakcje alergiczne.

Inne
W rzadkich przypadkach wygiuje suché¢ w ustach i parestezje, a t@k zaburzenia
widzenia. W pojedynczych przypadkach obserwowanons& uszach i utratstuchu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania mewystpi¢ nasilona diureza z utegptynow i elektrolitow.
Niekiedy wystpuja: zaburzeniaotadkowo-jelitowe, senni, stan spitania, objawowe
niedocinienie, zaps& krazeniowa.

Brak jest swoistego antidotum. Na ogot, objawy et usgpuja po zmniejszeniu dawki lub
odstawieniu leku z jednoczesnym podaniem ptynélekteolitow.

Nalezy prowadzé stah kontrok rownowagi wodno-elektrolitowe;!

Wyréwnanie zaburzeelektrolitowych

1. W przypadku hipokaliemii



Uzupetnianie potasu dragazylng

Zasadowica:

Roztwér chlorku potasu, np.: roztwor 7,4% (1 moldwy

Kwasica:

10,01% (1 molowy) roztwor wodoraglanu potasu.

W kazdym przypadku roztwory dodawangdo roztworu do wlewu.

Uzupetnianie potasu dra@oustmn

Zasadowica:

Przyktadowo: saszetki zawiesiag granulat chlorku potasu.

Kwasica:

Przyktadowo: tabletki musage zawierajce wodorowglan lub cytrynian potasu.

UWAGA! U pacjentow z przewlekiniewydolndgciag nerek uzupetnianie potasu neo
spowodowa hiperkaliemg).

2. W przypadku hiponatremii
Roztwor chlorku sodu, np.: roztwor 5,8% (1 moloww)y, w razie wspotistniagej
kwasicy, roztwor wodorogglanu sodu, np.: roztwor 8,4% (1 molowy).
W kazdym przypadku roztwory dodawangdo roztworu do wlewu.

Leczenie wstrzsu anafilaktycznego
Zazwyczaj zaleca sinastpujace postpowanie:

W przypadku wysipienia pierwszych objawdw takich jak: intensywnegue s¢, hudngci,
sinica nalezy zapewné odpowiednie dagie dozyty.

Oprocz innych rutynowych metod pgsbwania, naley:
- utozy¢ pacjenta w pozycji z nogami uniesionymi paeygtowy i klatki piersiowej
- zapewnt draznos¢ drog oddechowych.

Natychmiastowe leczenie farmakologiczne:

Natychmiast: Epinefryna (adrenalina) i.v.

Rozcigiczy¢ 1 ml gotowego roztworu epinefryny (1:1000) w cettzymania 10 ml roztworu
lub uzy¢ epinefryny w strzykawce do bezpedniego aycia (1:1000). Pocitkowo powoli
wstrzykra¢ 1 ml roztworu (=0,1 mg epinefryny) kontradgjtetno i cisnienie krwi.

(UWAGA!: zaburzenia rytmu serca).

Wstrzyknkcia epinefryny mena powtarzé

Nastepnie: Uzupetnianie olgjtosci ptynow drog, dazylna,
np.: ptyny zwegkszapce obgtosé¢ osocza, ludzkie albuminy, ptyn wieloelektrolitowy

Nastepnie: Glikokortykoidy i.v.,

np.: 250-1000 mg prednizolonu (lub rownanadawlk jego pochodnych).

Podawanie glikokortykoidéw nzma powtarzé

Dawki adrenaliny i glikokortykoidow podawane dzieti, naley zmniejszy w zaleznosci od
wieku i masy ciata dziecka.

Nalezy réwniez uwzgkdni¢ zastosowanie innych metod leczenia, np.: sztuezneg
oddychania, podawania tlenu, lekdw przeciwhistanviyeh.



Pacjenci powinni znajdowasic pod intensywa opieky medyczi. Dalsze pogpowanie
lecznicze zalegy od stanu pacjenta.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki mocadipe gtlowe, pochodne sulfonamidowe
Kod ATC: CO3CA04

Torasemid posiada dziatanie saluretyczne podegaja blokowaniu wchianiania zwrotnego
jonéw sodowych i chlorkowych w ramieniu wptijacym petli Henlego.

U ludzi dziatanie moczagine wysgpuje szybko, oggajac maksymalne dziatanie wagu
godziny po podaniu chylnym oraz 2-3 godzin po podaniu doustnym; dziaartrzymuje si
do 12 godzin. U zdrowych ochotnikéw, w zakresie elaw-100 mg, obserwowano wzrost
diurezy proporcjonalny do logarytmu dawki (,diurkety wysokim putapie”). Zwikszenie
diurezy mae by takze uzyskane w przypadkach niedostatecznego dziatamyah lekow
moczogdnych, np.: tiazydow dzialggych na kanalik dalszy, np.: u pacjentoéw z dpdzory
czynnacia nerek.

Dzigki swoim wiaciwosciom, torasemid zmniejsza obkz. U pacjentow z niewydolrigia
serca, torasemid powoduje ¢gdwanie objawow, jak rownigpoprawia czynng miesnia
sercowego poprzez redukabchzenia wsgpnego i nagfpczego.

Po podaniu doustnym dziatanie hipotensyjne toragemuzwija s¢ powoli w cagu
pierwszego tygodnia leczenia. Maksymalny efekt tapsyjny torasemidu agjany jest w
czasie nie diszym niz 12 tygodni. Torasemid obra cknienie krwi poprzez redukgj
obwodowego oporu naczyniowego. Ten efekt przypisigjeryréwnaniu zaburze
rownowagi elektrolitowej, gtébwnie redukcji zgkiszonej aktywn£ci jon6w wolnego wapnia,
w komorkach misnidwki naczy tetniczych u pacjentéw z nadaieniem. Przyjmuje gj ze
to dziatanie redukuje zwkszory kurczliwai¢, jako odpowied naczyi na endogenne
substancje presyjne tj. katecholaminy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie i dystrybucja

Po podaniu doustnym torasemid wchtangasziybko i niemal catkowicie. Maksymalne
stezenie w surowicy ogga w cagu 1-2 godzin.

Torasemid wize st z biatkami osocza w ponad 99%, a jego metabolity M3 i M5
odpowiednio w 86%, 95% i 97%. Rzeczywistagtt§¢ dystrybucji (\,) wynosi 16 .

Metabolizm

U ludzi torasemid ulega przeksztatceniu do trzeetafolitow:M1, M3 i M5. Brak
jakichkolwiek danych wskazagych na istnienie innych metabolitéw. Metabolity M#5
powstaj poprzez stopniowe utlenianie grupy metylowej fmemia fenylowego do kwasu
karboksylowego, metabolit M3 poprzez hydroksyaugrcienia.



Metabolity M2 i M4, ktorych obecr$o stwierdzono u zwietg, nie wysgpuja u cztowieka.
Torasemid i jego metabolity cechugie kinetyka liniowa, tzn. maksymalne gtenie w
surowicy i powierzchnia pola pod krzgwtkzenia leku w surowicy rogrproporcjonalnie do
dawki leku.

Eliminacja
U zdrowych os6b kicowy okres péittrwania {t) torasemidu i jego metabolitow wynosi 3-4
godzin. Klirens catkowity torasemidu jestdu 40 ml/min, a klirens nerkowy okoto 10

mi/min.

U zdrowych ochotnikéw okoto 80% podanej dawki wydsk z moczem w postaci
torasemidu i jego metabolitdw w ngstijacych proporcjach: torasemid okoto 24%, metabolit
M1 okoto 12%, metabolit M3 okoto 3%, metabolit Mkado 41%. Gtéwny metabolit M5 nie
posiada dziatania moczeginego; okoto 10% catkowitego dziatania farmakodyitamego
przypada na metabolity M1 i M3.

W przypadku niewydolnii nerek, klirens catkowity oraz poétokres elimiridorasemidu
pozostag niezmienione; potokres trwania metabolitow M3 | M&ga wydtaeniu. Jednak
dziatanie farmakodynamiczne pozostaje niezmieniarezas dziatania nie zaleod stopnia
niewydolngci nerek. Torasemid i jego metabolitytylko w niewielkim stopniu usuwane
droga hemodializy i hemofiltraciji.

U pacjentéw z zaburzeniami czyrisowatroby lub niewydolnécia serca, pétokres eliminaciji
torasemidu i metabolitu M5 jest nieco wyghmy. Liczba zwazkéw wydalanych z moczem
jest zblzona do obserwowanej u ludzi zdrowych.

Z tego powodu nie natg oczekiwa wystpienia kumulacji torasemidu i jego metabolitow.

Biodostpnagié

Biodostpnai¢ przy zataeniu catkowitego wchtaniania leku wynosi okoto 8198, efekt
~pierwszego przdgia” wynosi maksymalnie 10-20%. Dane uzyskane wawgadaniach
jednoznacznie wskazyjze, zalena od czasu, szybkowchtaniania torasemidu po spaiu
pokarmu jest mniejsza (rHza warté¢ Cnax Oraz wy.sza warté¢ tmay, Nnatomiast pokarm nie
ma wptywu na catkowite wchtanianie torasemidu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak istotnych danych o znaczeniu klinicznym niégsapych w innych punktach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

TRIFAS COR / TRIFAS 10

laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, dwutlek@lemu koloidalny, magnezu

stearynian.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne



Nie dotyczy.
6.3 Okres wanosci

TRIFAS COR:
5 lat

TRIFAS 10:
5 lat

Produktu nie naley stosowa po uptywie terminu wanosci podanego na opakowaniu.

6.4 Specjalne&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Bez specjalnych zalet@otyczcych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartd&¢ opakowania

TRIFAS COR

blister z folii PVC/Al w kartonowym pudetku.

Opakowanie zawiera 20, 30, 50 lub 100 tabletek.

TRIFAS 10

blister z folii PVC/Al w kartonowym pudetku.

Opakowanie zawiera 10, 20, 30, 50 lub 100 tabletek.

6.6. Szczegoblnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymada

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare,

L-1611 Luxembourg, Luksemburg

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

TRIFAS COR 4712

TRIFAS 10 4713

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO

OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

TRIFAS COR



29.12.1999 r./ 05.02.2005 r. / 10.02.2006 r. 122008 r.

TRIFAS 10

29.12.1999 ./ 23.02.2005 r. / 13.02.2006 r. 122008 r.

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

20.07.2009

10



