























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Torasemide STADA 2,5 mg tabletės
Torasemide STADA 5 mg tabletės
Torasemide STADA 10 mg tabletės
Torasemide STADA 20 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Torasemide STADA 2,5 mg tabletės
Kiekvienoje tabletėje yra 2,5 mg torazemido.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Kiekvienoje tabletėje yra 76,10 mg laktozės.

Torasemide STADA 5 mg tabletės
Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg torazemido.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Kiekvienoje tabletėje yra 73,72 mg laktozės.

Torasemide STADA 10 mg tabletės
Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg torazemido.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Kiekvienoje tabletėje yra 147,44 mg laktozės.

Torasemide STADA 20 mg tabletės
Kiekvienoje tabletėje yra 20 mg torazemido.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Kiekvienoje tabletėje yra 294,88 mg laktozės.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė

Torasemide STADA 2,5 mg tabletės
Balta arba balkšva, apvali, abipus išgaubta tabletė, kurios skersmuo 6,0 ± 0,2 mm ir storis 3,6 mm ± 0,5 mm.

Torasemide STADA 5 mg tabletės
Balta arba balkšva, apvali, abipus išgaubta tabletė, kurios skersmuo 7,0 ± 0,2 mm ir ir storis 2,5 mm ± 0,5 mm, o vienoje pusėje yra laužimo vagelė.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Torasemide STADA 10 mg tabletės
[bookmark: _Hlk130287200]Balta arba balkšva, apvali tabletė, kurios skersmuo 8,5 ± 0,2 mm ir storis 4,2 mm ± 0,5 mm, vienoje pusėje yra laužimo vagelė, kitoje pusėje – kryžminė linija ir keturios vagelės krašto plokštumoje.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.
[bookmark: _Hlk72231347]
Torasemide STADA 20 mg tabletės
[bookmark: _Hlk130287209]Balta arba balkšva, apvali, abipus išgaubta tabletė, kurios skersmuo 11,0 ± 0,2 mm ir storis 4,4 mm ± 0,5 mm, vienoje pusėje yra laužimo vagelė, kitoje pusėje – kryžminė linija.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Torasemide STADA 2,5 mg tabletės
Suaugusiųjų pirminės hipertenzijos gydymas.

Torasemide STADA 5 / 10 / 20 mg tabletės
[bookmark: _Hlk98330918]Edemos ir (arba) skysčio kaupimosi, atsiradusių suaugusiesiems dėl širdies nepakankamumo, gydymas ir pasikartojimo profilaktika.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Torasemide STADA 2,5 mg tabletės pirminei hipertenzijai gydyti
Gydymas pradedamas  2,5 mg torazemido doze vieną kartą per parą. Antihipertenzinis torazemido poveikis lėtai pradeda reikštis pirmąją savaitę ir stipriausias poveikis pasiekiamas ne vėliau kaip po maždaug 12 savaičių.
Jei po 12 savaičių gydymo 2,5 mg torazemido paros doze kraujospūdis netampa normalus, paros dozę galima padidinti iki 5 mg torazemido. Papildomas kraujospūdį mažinantis poveikis dėl dozės padidinimo yra tikėtinas, ypač tuo atveju, jei iš pradžių kraujospūdis buvo labai aukštas (diastolinis kraujospūdis didesnis nei 115 mmHg) ir yra sutrikusi inkstų funkcija.
Pasiekus 5 mg torazemido paros dozę, ji neturi būti toliau didinama, nes tokiu atveju tolesnis kraujospūdžio sumažėjimas nėra tikėtinas.

Torasemide STADA 5 mg; 10 mg; 20 mg edemai ir (arba) skysčio kaupimuisi, atsiradusiems dėl širdies nepakankamumo, gydyti
Gydymas pradedamas 5 mg torazemido paros doze. Tokia dozė paprastai yra ir palaikomoji dozė.

Torazemido 10 mg dozė skiriama vartoti, kai įprastinės 5 mg  torazemido paros dozės poveikis nėra pakankamas.

Jeigu poveikis išlieka nepakankamas, paros dozę galima didinti iki 20 mg torazemido, atsižvelgiant į klinikinės būklės sunkumą.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Dozės koregavimo rekomendacijų senyviems pacientams nėra. Vis dėlto palyginamųjų vartojimo senyviems pacientams ir jaunesniems pacientams tyrimų nepakanka.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Torazemido draudžiama vartoti pacientams, kuriems yra hepatinė koma ar prekoma (žr. 4.3 skyrių). Pacientams, kure serga kepenų nepakankamumu, vaistinio preparatao turi būti skiriama atsargiai, nes  torazemido koncentracija kraujo plazmoje gali padidėti (žr. 5.2 skyrių).

Vaikų populiacija
Torazemido saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 metų neištirti.
Todėl vaikai ir paaugliai iki 18 metų neturi būti gydomi torazemidu (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Tabletes reikia gerti ryte, nekramtant, užgeriant nedideliu kiekiu skysčio.
Torazemido biologinis prieinamumas nepriklauso nuo maisto vartojimo.
Torazemido paprastai skiriama ilgalaikiam gydymui arba iki tol, kol išnyksta edema.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, sulfonilkarbamidams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Inkstų nepakankamumas su anurija.
· Hepatinė koma ar prekoma.
· Hipotenzija.
· Hipovolemija.
· Hiponatremija, hipokalemija.
· Reikšmingi šlapinimosi sutrikimai (pavyzdžiui, dėl prostatos hiperplazijos).
· Žindymo laikotarpis (žr. 4.6 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Torazemidas neturi būti skiriamas, jeigu:
· yra podagra;
· yra širdies ritmo sutrikimai (pavyzdžiui, sinoatrialinė blokada, 2 arba 3 laipsnio atrioventrikulinė blokada);
· yra patologinių rūgščių ir šarmų pusiausvyros pokyčių;
· tuo pat metu taikomas gydymas ličiu, aminoglikozidais ar cefalosporinais;
· yra patologinių kraujo ląstelių skaičiaus pokyčių (pavyzdžiui, trombocitopenija ar anemija pacientams, kuriems nėra inkstų nepakankamumo);
· yra inkstų nepakankamumas dėl nefrotoksinių medžiagų poveikio;
· pacientas yra jaunesnis nei 18 metų vaikas.

Kadangi gali padidėti gliukozės koncentracija kraujyje, pacientams, kuriems nustatytas kliniškai pasireiškęs cukrinis diabetas arba latentinė jo forma, rekomenduojama atidžiai stebėti angliavandenių apykaitą.

Ypač gydymo pradžioje bei senyviems pacientams reikia stebėti, ar neatsiranda elektrolitų netekimo ir kraujo koncentracijos sutrikimo požymių.

Ilgai gydant  torazemidu, reikia reguliariai tirti elektrolitų pusiausvyrą, ypač kalio koncentraciją kraujo serume. Reikia reguliariais intervalais tikrinti gliukozės koncentraciją kraujyje, šlapimo rūgšties, karbamido, kreatinino ir lipidų koncentraciją kraujyje bei kraujo ląstelių (eritrocitų, leukocitų, trombocitų) skaičių.

[bookmark: _Hlk98923819]Netinkamo vartojimo dopingo tikslais poveikis
Torazemido vartojimas gali lemti teigiamus dopingo testų rezultatus.
Dopingo tikslais vartojamo torazemido pasekmių sveikatai neįmanoma numatyti, todėl negalima paneigti didelės rizikos sveikatai.

Pagalbinės medžiagos
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nerekomenduojami deriniai
Torazemidas, ypač gydant didelėmis dozėmis, gali sustiprinti tokį nepageidaujamą poveikį: aminoglikozidų grupės antibiotikų (pavyzdžiui, kanamicino, gentamicino, tobramicino) ir citostatinių platinos vaistinių preparatų ototoksinį ir nefrotoksinį poveikį bei cefalosporinų nefrotoksinį poveikį.
Kartu gydant torazemidu ir ličiu, gali padidėti ličio koncentracija kraujo serume, todėl gali sustiprėti ličio poveikis ir nepageidaujamas poveikis.

Deriniai, kuriuos skiriant būtinas ypatingas atsargumas
Torazemidas stiprina kitų antihipertenzinių vaistinių preparatų, ypač angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitorių, poveikį. Jei AKF inhibitorių vartojama skiriant gydymą torazemidu arba iš karto po jo, gali pernelyg sumažėti kraujospūdis.

Dėl torazemido sukelto kalio trūkumo gali padažnėti ir sustiprėti kartu vartojamų rusmenės glikozidų vaistinių preparatų nepageidaujamas poveikis.

Torazemidas gali silpninti antidiabetinių vaistinių preparatų poveikį.

Probenecidas ir nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo (pavyzdžiui, indometacinas, acetilsalicilo rūgštis) gali mažinti šlapimo išsiskyrimą skatinantį ir antihipertenzinį torazemido poveikį.

Gydant didelėmis salicilatų dozėmis, torazemidas gali sustiprinti toksinį poveikį centrinei nervų sistemai.

Torazemidas gali stiprinti teofilino ir kurarės tipo vaistinių preparatų raumenis atpalaiduojantį poveikį.

Torazemido sukeltą kalio netekimą gali sustiprinti vidurių laisvinamieji vaistiniai preparatai, mineralkortikoidai ir gliukokortikoidai.

Torazemidas gali susilpninti katecholaminų (pavyzdžiui, adrenalino, noradrenalino) sutraukiamąjį poveikį kraujagyslėms.

Kartu vartojamas kolestiraminas gali slopinti  per burną vartojamo torazemido absorbciją ir todėl gali sumažėti veiksmingumas.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie torazemido vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). Tyrimų su gyvūnais metu torazemidas prasiskverbė pro placentą. Torazemido nerekomenduojama vartoti nėštumo metu ir vaisingoms moterims, kurios nenaudoja kontracepcijos priemonių.

Kol bus sukaupta papildomų duomenų, torazemido nėštumo laikotarpiu vartoti galima tik tuomet, kai yra papildomų indikacijų. Tokiais atvejais reikia skirti mažiausią veiksmingą dozę.

Diuretikai netinka įprastiniam hipertenzijos ir edemų gydymui nėštumo metu, nes jie gali pabloginti placentos kraujotaką ir vaisiaus augimą. Jeigu nėščiajai torazemido reikia skirti esant širdies ar inkstų nepakankamumui, būtina atidžiai stebėti elektrolitų koncentraciją ir hematokrito rodmenį, bei vaisiaus augimą.

Žindymas
Nežinoma, ar torazemido ar metabolitų išsiskiria į gydytų moterų ar gyvūnų pieną. Pavojaus žindomiems naujagimiams ar kūdikiams negalima atmesti. Dėl to torazemido draudžiama vartoti žindymo metu (žr. 4.3 skyrių).

Reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti gydymą torazemidu.
Būtina atsižvelgti į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai.

Vaisingumas
Torazemido poveikio žmonių vaisingumui tyrimų neatlikta. Tyrimai su gyvūnais poveikio vaisingumui neparodė.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Netgi tinkamai vartojamas torazemidas gali paveikti paciento gebėjimą reaguoti taip, kad gali pablogėti gebėjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus arba dirbti darbus, kai nėra tvirtos atramos. Tai ypač aktualu gydymo pradžioje, didinant dozę, keičiant vaistinį preparatą, pradedant papildomo vaistinio preparato vartojimą ar kartu vartojant alkoholio.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Gydymo torazemidu metu stebėtos ir praneštos toliau išvardytos nepageidaujamos reakcijos, kurių dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė
	Dažnas
	Nedažnas
	Labai retas

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	
	
	Hemokoncentracija, trombocitopenija, eritropenija ir (arba) leukopenija (žr. 4.4 skyrių).

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	Alerginės reakcijos.

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Metabolinės alkalozės padidėjimas, hiperglikemija, hipokalemija (jei laikomasi mažo kalio kiekio dietos, vemiama, viduriuojama, piktnaudžiaujama vidurių laisvinamaisiais vaistiniais preparatais arba yra lėtinis kepenų funkcijos sutrikimas).

Vandens ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimai (poveikis priklauso nuo dozės ir gydymo trukmės), ypač, pavyzdžiui, hipovolemija, hipokalemija ir (arba) hiponatremija (žr. 4.4 skyrių).
	
	

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas, svaigimas (vertigo) (ypač gydymo pradžioje).
	Parestezija.
	Sinkopė, galvos smegenų išemija, sumišimas.

	Akių sutrikimai
	
	
	Regos sutrikimas.

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	
	
	Ūžesys ausyse (tinnitus), apkurtimas.

	Širdies sutrikimai
	
	
	Miokardo išemija, aritmijos, krūtinės angina, ūminis miokardo infarktas.

	Kraujagyslių sutrikimai
	
	
	Tromboembolijos komplikacijos, hipotenzija, širdies ir centrinės kraujotakos sutrikimai.

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Virškinimo trakto sutrikimai, pavyzdžiui, apetito stoka, skrandžio skausmas, pykinimas, vėmimas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas (ypač gydymo pradžioje).
	Sausa burna (kserostomija).
	Pankreatitas.

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	
	Alerginės odos reakcijos (pavyzdžiui, niežėjimas, egzantema), jautrumo šviesai reakcijos, sunkios odos reakcijos.

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Raumenų spazmai (ypač gydymo pradžioje).
	
	

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	
	Pacientams, kuriems yra sutrikęs šlapinimasis, padidėjęs šlapimo išsiskyrimas gali sukelti šlapimo susilaikymą ir šlapimo pūslės pertempimą.
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Nuovargis, astenija (ypač gydymo pradžioje).
	
	

	Tyrimai
	Šlapimo rūgšties ir lipidų (trigliceridų, cholesterolio) koncentracijos kraujyje padidėjimas (žr. 4.4 skyrių), gamagliutamiltransferazės aktyvumo padidėjimas.
	Šlapalo ir kreatinino koncentracijos kraujyje padidėjimas (žr. 4.4 skyrių).
	



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Būdingas apsinuodijimo pasireiškimas nėra žinomas. Perdozavus gali labai padidėti šlapimo išsiskyrimas ir kilti skysčių bei elektrolitų netekimo rizika, dėl to gali pasireikšti somnolencija, sumišimas, simptominė hipotenzija, kraujotakos kolapsas ir virškinimo trakto sutrikimų simptomų.

Gydymas
Specifinis priešnuodis nežinomas. Perdozavimo simptomai ir požymiai paprastai išnyksta sumažinus dozę arba nutraukus gydymą torazemidu, taip pat koregavus trūkstamą skysčių ir elektrolitų kiekį (ypatingai svarbu stebėsena!).

Torazemidas dializės būdu nėra pašalinamas; hemodializė jo eliminacijos negreitina.

Hipovolemijos gydymas
Atkurti kraujo tūrį.

Hipokalemijos gydymas
Atkurti kalio koncentraciją.

Kraujotakos kolapso gydymas
„Šoko“ kūno padėtis ir, jei reikia, šoko gydymas.

Skubi pagalba pasireiškus anafilaksiniam šokui
Pasireiškus pirmiesiems šoko požymiams (pavyzdžiui, odos reakcijai, tokiai kaip dilgėlinė ar paraudimas, neramumui, galvos skausmui, prakaitavimui, pykinimui, cianozei), reikia:
· punktuoti veną;
· kartu taikant kitas bendrąsias skubios pagalbos priemones, nuleisti žemyn galvą ir viršutinę kūno dalį, palaikyti kvėpavimo takų praeinamumą, duoti kvėpuoti deguonies;
· jei reikia, taikyti tolesnes priemones, įskaitant intensyvią terapiją (skirti epinefrino, kraujo tūrį atkuriančių tirpalų, gliukokortikoidų).


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

[bookmark: _Hlk176620782]Farmakoterapinė grupė – diuretikai, kilpiniai diuretikai, ATC kodas – C03CA04.

Veikimo mechanizmas
Torazemidui būdingas natrio ir chloridų išsiskyrimą skatinantis poveikis, pagrįstas natrio ir chloridų reabsorbcijos slopinimu kylančioje Henlės kilpos dalyje.

Farmakodinaminis poveikis
Žmonėms į veną ar per burną pavartoto torazemido diuretinis poveikis pasireiškia greitai, stipriausias poveikis atsiranda atitinkamai jau pirmąją valandą ir po 2–3 valandų bei trunka iki 12 valandų. Sveikiems savanoriams diurezės didėjimas tiesiogiai proporcingai dozės logaritminiam rodmeniui (iki maksimalaus poveikio, kuris didinant dozę nebedidėja, angl. „high-ceiling activity“) buvo nustatytas vartojant 5–100 mg dozę. Diurezė gali didėti ir tais atvejais, kai kiti diuretikai (pavyzdžiui, distalinio poveikio tiazidai) nebėra pakankamai veiksmingi, pavyzdžiui, esant inkstų funkcijos sutrikimui.

Dėl šių savybių torazemidas pašalina edemas. Esant širdies nepakankamumui, torazemidas palengvina simptomus ir, sumažindamas prieškrūvį bei pokrūvį, pagerina miokardo veiklą.

Torazemido pavartojus per burną, kraujospūdį mažinantis poveikis pasireiškia lėtai per pirmąją gydymo savaitę; stipriausias kraujospūdį mažinantis poveikis pasiekiamas ne vėliau kaip po maždaug 12 savaičių. Torazemidas mažina kraujospūdį, mažindamas periferinį pasipriešinimą. 
Toks poveikis yra susijęs su sutrikusios elektrolitų pusiausvyros normalizavimu, daugiausia dėl padidėjusio laisvo Ca2+ jonų aktyvumo sumažėjimo hipertenzija sergančių pacientų arterijų raumenyse.
Manoma, kad tai sumažina padidėjusį kraujagyslių kontraktilumą ar reaktyvumą endogeninėms kraujagysles sutraukiančioms medžiagoms, pavyzdžiui, katecholaminams.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija ir pasiskirstymas
Per burną pavartotas torazemidas yra greitai ir beveik visiškai absorbuojamas, didžiausia koncentracija kraujo serume atsiranda po 1–2 valandų. Biologinis prieinamumas yra maždaug 80–90 %; įvertinus beveik visišką absorbciją, pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu metabolizuojama 10–20 % dozės.

Dviejų tyrimų metu gauti nuoseklūs duomenys, kad po maisto pavartojimo (priklausomai nuo laiko) torazemido absorbcijos greitis sulėtėja (sumažėja Cmax ir pailgėja tmax), tačiau bendrajai torazemido absorbcijai maisto vartojimas poveikio nedaro.

Daugiau kaip 99 % torazemido susijungia su kraujo plazmos baltymais, o vertinant metabolitus M1, M3 ir M5, su kraujo plazmos baltymais susijungia atitinkamai 86 %, 95 % ir 97 %. Tariamasis pasiskirstymo tūris (Vz) yra 16 l.

Biotransformacija
Žmogaus organizme torazemidas metabolizuojamas į 3 metabolitus: M1, M3 ir M5. Duomenų, kad susidarytų kitų metabolitų, nėra. Metabolitai M1 ir M5 susidaro vykstant pakopinei fenilo žiedo metilo grupės oksidacijai į karboksirūgštį, metabolitas M3 susidaro vykstant žiedo hidroksilinimui.
Metabolitų M2 ir M4, kurių buvo nustatyta gyvūnų organizme, žmogaus organizme nerasta.

Eliminacija
Sveikiems žmonėms torazemido ir jo metabolitų pusinės eliminacijos laikas (t1/2) yra 3–4 valandos. Bendrasis torazemido klirensas yra 40 ml/min., inkstų klirensas – maždaug 10 ml/min.

Maždaug 80 % skirtos dozės nustatoma sveikų savanorių šlapime kaip torazemidas ir metabolitai, vidutinis procentinis pasiskirstymas yra toks: torazemidas – maždaug 24 %, metabolitas M1 – maždaug 12 %, metabolitas M3 – maždaug 3 %, metabolitas M5 – maždaug 41 %.
Pagrindinis metabolitas M5 šlapimo išsiskyrimą skatinančio poveikio nesukelia, veiklieji metabolitai M1 ir M3 kartu lemia maždaug 10 % farmakodinaminio poveikio.

Esant inkstų nepakankamumui, torazemido bendrasis klirensas ir pusinės eliminacijos laikas nesikeičia, tačiau metabolitų M3 ir M5 pusinės eliminacijos laikas pailgėja. Vis dėlto farmakodinaminis poveikis nesikeičia, poveikio trukmė nuo inkstų nepakankamumo laipsnio nepriklauso. Hemodializės ar hemofiltracijos metu torazemido ir jo metabolitų reikšmingai nešalinama.

Esant kepenų funkcijos sutrikimui arba širdies nepakankamumui, torazemido ir metabolito M5 pusinės eliminacijos laikas šiek tiek pailgėja, o su šlapimu išskiriamų medžiagų kiekis didžiąja dalimi atitinka nustatomą sveikiems asmenims.

Dėl to torazemido ir jo metabolitų kaupimasis nėra tikėtinas.

Tiesinis pobūdis
Torazemidui ir jo metabolitams būdinga nuo dozės priklausoma tiesinė kinetika, t. y. didinant dozę didžiausia koncentracija kraujo serume ir plotas po koncentracijos kraujo serume kreive didėja proporcingai.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo ir galimo kancerogeniškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai toksinio poveikio žiurkėms neparodė, tačiau nustatytas toksinis poveikis vaisiui ir patelei, kai didelės dozės buvo skiriamos vaikingomis triušių ir žiurkių patelėms. Nustatyta, kad torazemidas prasiskverbia pro žiurkių placentą. Poveikio vaisingumui nestebėta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

[bookmark: _Hlk180516536]Laktozė monohidratas
Kukurūzų krakmolas
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Tabletės supakuotos PVC/ aliuminio folijos lizdinėse plokštelėse.

2,5 mg tabletės
Pakuotės dydžiai: 20, 50, 100 tablečių.

5 mg / 10 mg / 20 mg tabletės
Pakuotės dydžiai: 30, 50, 100 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

	2,5 mg
LT/1/25/5745/001 – N20
LT/1/25/5745/002 – N50
LT/1/25/5745/003 – N100
	5 mg
LT/1/25/5746/001 – N30
LT/1/25/5746/002 – N50
LT/1/25/5746/003 – N100

	10 mg
LT/1/25/5747/001 – N30
LT/1/25/5747/002 – N50
LT/1/25/5747/003 – N100
	20 mg
LT/1/25/5748/001 – N30
LT/1/25/5748/002 – N50
LT/1/25/5748/003 – N100





9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2025 m. kovo 28 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. spalio 17 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

[bookmark: A._GAMINTOJAS,_ATSAKINGAS_UŽ_SERIJŲ_IŠLE]
A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija

arba

Stada M&D S.R.L.
Strada Trascaului Nr 10
401135 Turda, Cluj County
Rumunija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]
A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Torasemide STADA 2,5 mg tabletės
Torasemide STADA 5 mg tabletės
Torasemide STADA 10 mg tabletės
Torasemide STADA 20 mg tabletės

torasemidum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 2,5 mg torazemido.
Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg torazemido.
Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg torazemido.
Kiekvienoje tabletėje yra 20 mg torazemido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Vaisto sudėtyje yra laktozės.
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė

<Torasemide STADA 2,5 mg tabletės>
20 tablečių
50 tablečių
100 tablečių
<Torasemide STADA 5 mg tabletės>
30 tablečių
50 tablečių
100 tablečių
<Torasemide STADA 10 mg tabletės>
30 tablečių
50 tablečių
100 tablečių
<Torasemide STADA 20 mg tabletės>
30 tablečių
50 tablečių
100 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

<2,5 mg>
LT/1/25/5745/001 – N20
LT/1/25/5745/002 – N50
LT/1/25/5745/003 – N100
<5 mg>
LT/1/25/5746/001 – N30
LT/1/25/5746/002 – N50
LT/1/25/5746/003 – N100
<10 mg>
LT/1/25/5747/001 – N30
LT/1/25/5747/002 – N50
LT/1/25/5747/003 – N100
<20 mg>
LT/1/25/5748/001 – N30
LT/1/25/5748/002 – N50
LT/1/25/5748/003 – N100

13.	SERIJOS NUMERIS


Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Torasemide STADA 2,5 mg
Torasemide STADA 5 mg
Torasemide STADA 10 mg
Torasemide STADA 20 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Torasemide STADA 2,5 mg tabletės
Torasemide STADA 5 mg tabletės
Torasemide STADA 10 mg tabletės
Torasemide STADA 20 mg tabletės

torasemidum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

STADA Arzneimittel AG


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot 


5.	KITA

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Torasemide STADA 2,5 mg tabletės
Torasemide STADA 5 mg tabletės
Torasemide STADA 10 mg tabletės
Torasemide STADA 20 mg tabletės
torazemidas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Torasemide STADA ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Torasemide STADA
3.	Kaip vartoti Torasemide STADA
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Torasemide STADA
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Torasemide STADA ir kam jis vartojamas

Torasemide STADA yra šlapimo išsiskyrimą skatinantis vaistas. Be to, jis mažina kraujospūdį. Šis vaistas priklauso vaistų, vadinamų kilpiniais diuretikais, grupei.

Torasemide STADA 2,5 mg
Torasemide STADA vartojamas suaugusiesiems didelio kraujospūdžio ligai (pirminei hipertenzijai) gydyti.

Torasemide STADA 5 mg; 10 mg; 20 mg
[bookmark: _Hlk98331292]Torasemide STADA vartojamas suaugusiesiems:
· skysčio susikaupimo audiniuose (širdies ligos sukeltos edemos),
· skysčio susikaupimo kūno ertmėse (efuzijos),
kuriuos sukelia širdies funkciniai sutrikimai (širdies nepakankamumas), gydymui ir pasikartojimo profilaktikai.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Torasemide STADA

Torasemide STADA vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija torazemidui, į torazemidą chemine struktūra panašiems dariniams (sulfanilkarbamidams) arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra inkstų nepakankamumas ir neišsiskiria šlapimas (anurija);
· jeigu yra sunkus kepenų sutrikimas su sąmonės pritemimu (hepatinė koma arba prekoma);
· jeigu yra žemas kraujospūdis (hipotenzija);
· jeigu yra sumažėjęs kraujo tūris (hipovolemija);
· jeigu kraujyje trūksta natrio (hiponatremija) ar kalio (hipokalemija);
· jeigu yra reikšmingų šlapinimosi sutrikimų (pavyzdžiui, dėl nenormalaus prostatos padidėjimo);
· žindymo laikotarpiu.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Torasemide STADA.

Torasemide STADA neskirtas vartoti esant toliau išvardytoms būklėms.
· Podagra.
· Sunkus širdies ritmo sutrikimas (širdies aritmija), ypač jei širdis plaka nenormaliai retai (didesnio laipsnio širdies sužadinimo ir laidumo sutrikimai, pavyzdžiui, sinoatrialinė blokada, 2 ar 3 laipsnio atrioventrikulinė blokada).
· Nenormalus pH pusiausvyros pokytis organizme.
· Tuo pat metu gydoma ličiu (vaistu, vartojamu nuo nuotaikos svyravimų ir kai kurių depresijos formų).
· Tuo pat metu gydoma tam tikrais antibiotikais (aminoglikozidais, cefalosporinais), kurie vartojami nuo infekcinių ligų.
· Nenormalūs kraujo ląstelių sudėties pokyčiai (pavyzdžiui, trūksta krešėjimą skatinančių trombocitų arba raudonųjų kraujo ląstelių pacientams, kurių inkstų veikla nėra sutrikusi).
· Inkstų funkcijos sutrikimas, kurį sukėlė inkstams žalingų medžiagų poveikis.

Jeigu Jums yra diagnozuotas cukrinis diabetas ar yra dar nepasireiškusi jo forma (pasireiškęs ar latentinis cukrinis diabetas), pasitarkite su gydytoju. Būtina reguliariai tirti cukraus kiekį kraujyje.

Jeigu šio vaisto vartojate nuolat, gydytojas reguliariai tirs ląstelių ir kai kurių medžiagų kiekį kraujyje, ypač jeigu esate senyvas arba vartojate kitų vaistų.

Vaikams ir paaugliams
Torasemide STADA vaikams ir paaugliams iki 18 metų vartoti nerekomenduojama, nes tokio amžiaus grupės pacientų gydymo patirties nėra.

Netinkamo vartojimo dopingo tikslais poveikis
Torasemide STADA vartojimas gali lemti teigiamus dopingo testų rezultatus.
Dopingo tikslais vartojamo Torasemide STADA poveikio sveikatai negalima numatyti, todėl negalima paneigti didelės rizikos sveikatai.

Kiti vaistai ir Torasemide STADA
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba nesate dėl to tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Torasemide STADA neturi būti vartojamas su toliau išvardytais vaistais (gali sustiprėti jų poveikis, ypač gydant didelėmis dozėmis).
· Aminoglikozidų grupės antibiotikai (pavyzdžiui, kanamicinas, gentamicinas, tobramicinas), vartojami infekcinėms ligoms gydyti – galimi klausos ir inkstų pažeidimai.
· Vaistai, kurių sudėtyje yra cisplatinos (veikliosios medžiagos vėžiui gydyti) – galimi klausos ir inkstų pažeidimai.
· Cefalosporinai (antibiotikų grupės veiklioji medžiaga), vartojami infekcinėms ligoms gydyti – galimi inkstų pažeidimai.
· Litis (vaistas, vartojamas nuo nuotaikos svyravimų ir kai kurių depresijos formų) – vartojant Torasemide STADA kartu su ličio vaistais, gali padidėti ličio koncentracija kraujyje ir padidėti širdies ir inkstų pažeidimo rizika.

Torasemide STADA gali daryti įtaką toliau išvardytų vaistų poveikiui.
· Kraujospūdį mažinantys vaistai, ypač angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitoriai – jeigu AKF inhibitorių vartojama kartu su Torasemide STADA arba tuoj pat po jo vartojimo nutraukimo, gali per daug sumažėti kraujospūdis. Jeigu nesate įsitikinę, ar vartojate arba anksčiau vartojote AKF inhibitorių, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
· Teofilinas (vaistas astmai gydyti) – Torasemide STADA gali sustiprinti šio vaisto poveikį.
· Kai kurie raumenis atpalaiduojantys vaistai, kurių cheminė struktūra panaši į kurare – gali sustiprėti raumenis atpalaiduojantis poveikis.
· Antidiabetiniai vaistai (vaistai dideliam cukraus kiekiui kraujyje gydyti) – Torasemide STADA gali susilpninti šių vaistų poveikį.
· Salicilatų grupės vaistai nuo skausmo ir reumatinių ligų – gydymas didelėmis dozėmis gali stiprinti jų poveikį centrinei nervų sistemai.
· Vaistai kraujotakos sutrikimams, įskaitant šoką, gydyti (pavyzdžiui, adrenalinas, noradrenalinas) – Torasemide STADA gali susilpninti tokių vaistų poveikį.

Toliau išvardyti vaistai gali daryti poveikį Torasemide STADA.
· Probenecidas (vaistas, vartojamas podagrai gydyti) – probenecidas gali susilpninti Torasemide STADA šlapimo išsiskyrimą skatinantį ir kraujospūdį mažinantį poveikį.
· Kai kurie vaistai nuo uždegimo (pavyzdžiui, indometacinas, acetilsalicilo rūgštis) – šie vaistai gali susilpninti Torasemide STADA šlapimo išsiskyrimą skatinantį ir kraujospūdį mažinantį poveikį.
· Kolestiraminas (vaistas, skirtas padidėjusiam riebalų kiekiui kraujyje mažinti) – šis vaistas gali slopinti tuo pat metu vartojamo Torasemide STADA pasisavinimą (absorbciją) virškinimo trakte. Dėl to gali susilpnėti Torasemide STADA poveikis.

Kitokia sąveika, pasireiškianti Torasemide STADA vartojant kartu su kitais vaistais.
· Torasemide STADA sukelta kalio stoka gali padažninti ir sustiprinti tuo pat metu vartojamų rusmenės preparatų (vaistų širdies nepakankamumui gydyti) šalutinį poveikį.
· Vartojant kartu su vidurių laisvinamaisiais vaistais, gali padidėti kalio stoka.
· Vartojant kartu su antinksčių žievės hormonais (vadinamaisiais mineralkortikoidais ir gliukokortikoidais, pavyzdžiui, kortizonu), gali padidėti kalio stoka.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Pasakykite gydytojui, jeigu esate nėščia arba manote, kad galbūt esate nėščia (galėjote pastoti).
Gydytojas paprastai patars nutraukti šio vaisto vartojimą prieš pastojant arba kai tik sužinosite, kad esate nėščia, ir rekomenduos vartoti kitą vaistą.
Torasemide STADA nėštumo metu galima vartoti tik pasitarus su gydytoju.
Reikia vartoti tik mažiausią dozę. Nežinoma, kokį poveikį Torasemide STADA sukelia dar negimusiam vaikui.

Žindymo laikotarpis
Nežinoma, ar veikliosios Torasemide STADA medžiagos išsiskiria į motinos pieną. Pavojaus žindomiems naujagimiams ar kūdikiams negalima atmesti. Dėl to Torasemide STADA draudžiama vartoti žindymo metu.
Reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti ar susilaikyti nuo gydymo Torasemide STADA.
Būtina atsižvelgti į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Torasemide STADA gali keisti Jūsų gebėjimą reaguoti. Torasemide STADA gali turėti įtakos gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus arba dirbti darbus, kai nėra tvirtos atramos.
Toks poveikis ypač aktualus:
· gydymo pradžioje;
· didinant dozę;
· keičiant vaistą;
· pradedant papildomą gydymą kitu vaistu.

Alkoholis gali sustiprinti tokį poveikį. Dėl to, vartojant Torasemide STADA, alkoholio gerti negalima.

Torasemide STADA sudėtyje yra laktozės
Šio vaisto sudėtyje yra laktozės (tam tikro tipo cukraus). Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3.	Kaip vartoti Torasemide STADA

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Laikykitės vartojimo nurodymų, nes kitu atveju Torasemide STADA neveiks tinkamai.

Dozavimas

Torasemide STADA 2,5 mg – didelio kraujospūdžio ligos gydymas
· Jeigu gydytojas nepaskyrė kitaip, gydymas pradedamas 1 tablete Torasemide STADA per parą (atitinka 2,5 mg torazemido).
· Torasemide STADA kraujospūdį mažinantis poveikis pirmąją savaitę prasideda lėtai, o stipriausias poveikis pasireiškia maždaug po 12 savaičių.
· Jeigu po 12 savaičių gydymo 1 tablete Torasemide STADA per parą (atitinka 2,5 mg torazemido) kraujospūdis netampa normalus, gydytojas gali padidinti dozę iki 2 tablečių per parą (atitinka 5 mg torazemido).
· Didinant dozę, galima tikėtis papildomo kraujospūdį mažinančio poveikio, ypač jeigu kraujospūdis iš pradžių buvo labai aukštas ir yra inkstų funkcijos sutrikimas.
· Toliau didinti dozę ir vartoti daugiau kaip 2 tabletes per parą (atitinka 5 mg torazemido) negalima, nes tolesnis kraujospūdžio mažėjimas nėra tikėtinas.

Torasemide STADA 5 mg; 10 mg; 20 mg – skysčio susilaikymo ir kaupimosi gydymas bei pasikartojimo profilaktika
· Jeigu gydytojas nepaskyrė kitaip, gydymas pradedamas 5 mg torazemido paros doze.
· Tokia dozė paprastai palaikoma visu gydymo laikotarpiu.
· Jeigu 5 mg torazemido dozė nesukelia pakankamo poveikio, gydytojas paros dozę gali didinti iki 10 mg torazemido. Gydytojas atsižvelgs į Jūsų ligos sunkumą.
· Jeigu reikia, paros dozę galima didinti iki 20 mg torazemido.

Tabletės dalijimas

Torasemide STADA 5 mg
Šią tabletę galima padalyti į lygias dozes.
Padėkite tabletę ant kieto, lygaus paviršiaus laužimo vagele į viršų. Paspauskite pirštu tabletės vidurį ir tabletė skils į dvi lygias dalis.

Torasemide STADA 10 mg
Šią tabletę galima padalyti į lygias dozes.
Padėkite tabletę ant kieto, lygaus paviršiaus laužimo vagele į viršų. Paspauskite vienu pirštu laužimo vagelės kairėje pusėje ir kitu pirštu laužimo vagelės dešinėje pusėje, ir tabletė skils į dvi lygias dalis.

Torasemide STADA 20 mg
Šią tabletę galima padalyti į lygias dozes.
Padėkite tabletę ant kieto, lygaus paviršiaus laužimo vagele į viršų. Paspauskite nykščiu tabletės vidurį ir tabletė skils į keturias lygias dalis.

Pacientai, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Jeigu Jūsų kepenų funkcija sutrikusi, vaistą reikia vartoti atsargiai. Torazemido kiekis kraujyje gali padidėti. Jeigu Jums yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas su sutrikusiu suvokimu, Torasemide STADA vartoti draudžiama (žr. 2 skyrių).

Senyvi pacientai
Dozavimo rekomendacijos senyviems pacientams yra tokios pačios.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Tabletes gerkite kiekvieną rytą, po valgio arba nevalgius, tablečių nekramtydami, užgerdami maždaug 100 ml vandens (atitinka pusę stiklinės).
Gydytojas nuspręs, kiek turi trukti gydymas.
Jeigu manote, kad Torasemide STADA veikia per stipriai arba per silpnai, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ką daryti pavartojus per didelę Torasemide STADA dozę
Pavartojus per didelę Torasemide STADA dozę, gali pasireikšti šie simptomai:
· smarkiai ir galimai pavojingai padidėti druskų ir vandens išsiskyrimas iš organizmo; 
· pritemti sąmonė;
· sumišimas (minčių susipainiojimas);
· sumažėti kraujospūdis;
· atsirasti kraujotakos nepakankamumas (kolapsas);
· atsirasti virškinimo sutrikimų.

Tokiu atveju nedelsdami apie tai praneškite gydytojui. Jis imsis visų reikiamų priemonių.

Pamiršus pavartoti Torasemide STADA
Jeigu išgėrėte mažesnę dozę nei reikia, vaisto poveikis susilpnės. Jeigu Torasemide STADA pamiršote išgerti, poveikis taip pat susilpnės.
Tai gali sukelti tokius simptomus:
· kūno svorio padidėjimą;
· padidėjusį skysčių kaupimąsi audiniuose (edemą).

Turite kuo greičiau išgerti pamirštą dozę. Tačiau praleistos dozės nevartokite, jeigu kita dozė bus vartojama netrukus. Negerkite dvigubos dozės, bet tęskite gydymą skirta doze.
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Jeigu gydymas sustabdomas arba per anksti nutraukiamas, gali pasunkėti Jūsų ligos simptomai. Todėl nepasitarus su gydytoju, Torasemide STADA vartojimo negalima sustabdyti arba per anksti nutraukti.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jeigu pastebėjote bet kurį toliau išvardytą šalutinį poveikį, kuo greičiau apie tai pasakykite gydytojui. Jis įvertins sunkumo laipsnį ir nuspręs, kokių tolesnių priemonių gali prireikti.

Jeigu šalutinis poveikis pasireiškia staiga arba yra labai sunkus, nedelsdami apie tai pasakykite gydytojui. Tai svarbu, nes tam tikras šalutinis poveikis gali tapti pavojingas gyvybei. Gydytojas nuspręs, kokių priemonių imtis ir ar galima tęsti gydymą.

Atsiradus pirmiesiems padidėjusio jautrumo reakcijos požymiams (pavyzdžiui, sunkiai odos reakcijai), daugiau Torasemide STADA nevartokite. Nedelsdami informuokite gydytoją.

Galimas šalutinis poveikis

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· pH pusiausvyros organizme sutrikimas (metabolinė alkalozė);
· raumenų mėšlungis (ypač gydymo pradžioje);
· šlapimo rūgšties, cukraus (gliukozės) ir riebalų (trigliceridų, cholesterolio) koncentracijos kraujyje padidėjimas;
· kalio netekimas (hipokalemija), jei ribojamas kalio kiekis maiste, vemiama, viduriuojama, piktnaudžiaujama vidurių laisvinamaisiais vaistais, yra lėtinis kepenų funkcijos sutrikimas;
· priklausomai nuo dozės ir gydymo trukmės, gali atsirasti druskų ir vandens pusiausvyros sutrikimų, pvz., skysčių netekimas (hipovolemija), kalio ir (arba) natrio stoka (hipokalemija ir (arba) hiponatremija);
· skrandžio ir (arba) žarnyno veiklos sutrikimai, ypač gydymo pradžioje, pavyzdžiui, apetito stoka, pilvo skausmas, pykinimas (šleikštulys) ir vėmimas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas;
· padidėjusi kai kurių kepenų fermentų (gama-GT) koncentracija kraujyje;
· galvos skausmas, svaigulys, nuovargis, silpnumas, ypač gydymo pradžioje.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· šlapalo ir kreatinino (raumenų baltymo) koncentracijos kraujyje padidėjimas;
· pacientams, kuriems jau yra pasunkėjęs šlapinimasis (pavyzdžiui, dėl padidėjusios prostatos), gali susilaikyti šlapimas. Tokiais atvejais labai sunku arba visai neįmanoma pasišlapinti;
· sausa burna;
· tirpulys ir šalčio pojūtis galūnėse (parestezija).

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· sumažėjęs raudonųjų ir baltųjų kraujo ląstelių (eritrocitų ir leukocitų) skaičius ir sumažėjęs krešėjimą skatinančių kraujo plokštelių (trombocitų) skaičius;
· alerginės reakcijos, pavyzdžiui, niežėjimas, odos išbėrimas (išbėrimas), jautrumas šviesai;
· sunkios odos reakcijos;
· kraujo krešulių susidarymas (tromboembolijos komplikacijos);
· sumišimas (minčių susipainiojimas);
· žemas kraujospūdis (hipotenzija);
· širdies raumens ir galvos smegenų kraujotakos sutrikimas, kurio galimos pasekmės yra: širdies ritmo sutrikimas (širdies aritmija), spaudimo pojūtis krūtinėje (krūtinės angina), ūminis širdies priepuolis, staigus sąmonės netekimas (sinkopė);
· kasos uždegimas (pankreatitas);
· regos sutrikimas;
· ūžesys ausyse;
· klausos netekimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Torasemide STADA

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinės plokštelės ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Torasemide STADA sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra torazemidas.
Kiekvienoje tabletėje yra 2,5 mg torazemido.
Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg torazemido.
Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg torazemido.
Kiekvienoje tabletėje yra 20 mg torazemido.
· Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, magnio stearatas, kukurūzų krakmolas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas.

Torasemide STADA išvaizda ir kiekis pakuotėje

Torasemide STADA 2,5 mg tabletės
Torasemide STADA 2,5 mg tabletės yra baltos arba balkšvos, apvalios, abipus išgaubtos tabletės, kurių skersmuo 6,0 ± 0,2 mm ir storis 3,6 mm ± 0,5 mm.

Torasemide STADA 5 mg tabletės
Torasemide STADA 5 mg tabletės yra baltos arba balkšvos, apvalios, abipus išgaubtos tabletės, kurių skersmuo 7,0 ± 0,2 mm ir storis 2,5 mm ± 0,5 mm, vienoje pusėje yra laužimo vagelė.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Torasemide STADA 10 mg tabletės
Torasemide STADA 10 mg tabletės yra baltos arba balkšvos, apvalios tabletės, kurių skersmuo 8,5 ± 0,2 mm ir storis 4,2 mm ± 0,5 mm, vienoje pusėje yra laužimo vagelė, kitoje pusėje – kryžminė linija ir keturios vagelės krašto plokštumoje.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Torasemide STADA 20 mg tabletės
Torasemide STADA 20 mg tabletės yra baltos arba balkšvos, apvalios, abipus išgaubtos tabletės, kurių skersmuo 11,0 ± 0,2 mm ir storis 4,4 mm ± 0,5 mm, vienoje pusėje yra laužimo vagelė, kitoje pusėje – kryžminė linija.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Tabletės supakuotos PVC/ aliuminio folijos lizdinėse plokštelėse.

Torasemide STADA 2,5 mg tabletės tiekiamos lizdinėse plokštelėse dėžutėmis po 20, 50 arba 100 tablečių.
Torasemide STADA 5 mg tabletės tiekiamos lizdinėse plokštelėse dėžutėmis po 30, 50 arba 100 tablečių.
Torasemide STADA 10 mg tabletės tiekiamos lizdinėse plokštelėse dėžutėmis po 30, 50 arba 100 tablečių.
Torasemide STADA 20 mg tabletės tiekiamos lizdinėse plokštelėse dėžutėmis po 30, 50 arba 100 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija

Gamintojas
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija

arba

Stada M&D S.R.L.
Strada Trascaului Nr 10
401135 Turda, Cluj County
Rumunija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „STADA Baltics“
A. Goštauto g. 40A 
LT-03163 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 260 3926
El. paštas: stada.baltics@stada.com

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Vokietija, Čekija 
	Torasemid STADA

	Estija, Latvija, Lietuva
	Torasemide STADA




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-03-28.
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Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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