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I PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Torasemide Zentiva 5 mg tabletės
Torasemide Zentiva 10 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

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

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Kiekvienoje tabletėje yra 97 mg laktozės (monohidrato pavidalu).

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

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Kiekvienoje tabletėje yra 193 mg laktozės (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė.

Torasemide Zentiva 5 mg tabletės
Tabletės yra baltos arba beveik baltos, pailgos, maždaug 9 × 4 mm dydžio su vagele vienoje pusėje.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Torasemide Zentiva 10 mg tabletės
Tabletės yra baltos arba beveik baltos, apvalios, maždaug 9 mm skersmens su įspaudu „e“ vienos pusės viduryje.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Edemos, atsiradusios dėl stazinio širdies nepakankamumo; kepenų ar inkstų nepakankamumo sukelta edema.

Be to, Torasemide Zentiva 5 mg tabletės yra skirtos pirminės hipertenzijos gydymui.

Torasemide Zentiva skirtas suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams
Edema dėl širdies ir kepenų nepakankamumo
Individualus dozavimas. Įprastinė dozė yra 5‑10 mg per parą, geriausia ryte, valgio metu. Jeigu būtina, dozė gali būti padidinta iki 20 mg per parą. Retais atvejais buvo skiriama 40 mg torazemido per parą.

Hipertenzija
Įprastinė dozė yra 2,5 mg per parą, geriausia ryte, valgio metu. Dozė neturėtų būti didinama anksčiau nei po 2 mėnesių gydymo. Maksimali dozė yra 5 mg vieną kartą per parą.

Edema dėl inkstų funkcijos nepakankamumo
Dozė parenkama individualiai, priklausomai nuo inkstų nepakankamumo laipsnio. Jei įprastinė 20 mg paros dozė nesuteikia pakankamo poveikio, paros dozė gali būti padidinta iki 50 mg, o vėliau, jei būtina, laipsniškai didinama iki 200 mg vieną kartą per parą, geriausiai ryte, valgio metu. 200 mg dozė gali būti skiriama tik pacientams, kurių kreatinino klirensas < 30 ml/min. Maksimali paros dozė ilgalaikio gydymo metu yra 200 mg.

Torazemidas gali būti skiriamas derinyje su beta adrenoblokatoriais ar AKF inhibitoriais, daugiau informacijos žr. 4.5 skyriuje.

Vaikų populiacija
Jaunesnių kaip 12 metų vaikų gydymo duomenų nėra.

Vartojimo metodas
Torasemide Zentiva skirtas vartoti per burną. Tabletes reikia nuryti nesukramtytas su nedideliu kiekiu skysčio. Tabletes geriau vartoti rytais.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, sulfonilšlapalo dariniams ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Gresianti ar akivaizdi hepatinė koma.
· Inkstų nepakankamumas su anurija.
· Hipovolemija.
· Hipotenzija.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vartojant torazemido gali pasireikšti elektrolitų ir skysčio trūkumas. Pacientai turi būti atidžiai stebimi, ypač gydymo pradžioje bei senyvi pacientai.

Hipokalemiją, hiponatremiją, hipovolemiją ir hipovolemiją būtina koreguoti prieš gydymą.

Prieš gydymo pradžią būtina koreguoti šlapinimosi sutrikimus (pvz., gerybinę prostatos hiperplaziją), nes yra padidėjusi ūminio šlapimo susilaikymo rizika.

Širdies aritmijos (pvz., sinoatrialinė blokada, antro ar trečio laipsnio atrioventrikulinė blokada).

Ilgiau gydant torazemidu rekomenduojama reguliariai tikrinti elektrolitų pusiausvyrą kraujyje, ypatingai kalio (ypač pacientams, kuriems kartu taikomas gydymas širdį veikiančiais glikozidais, gliukokortikoidais, mineralokortikoidais ar vidurių laisvinamaisiais vaistiniais preparatais), matuoti gliukozės, šlapimo rūgšties, kreatinino ir lipidų kiekį kraujyje.

Pacientams, kuriems yra kepenų cirozė ar ascitas, rekomenduojama gydymą diuretikais pradėti ligoninėje. Padidėjusi diurezė šiems pacientams gali sukelti sunkius elektrolitų pusiausvyros sutrikimus ir kepenų komą. Pacientams, kuriems yra buvusi hepatinė encefalopatija, torazemido reikia vartoti ypač atsargiai. Rekomenduojama kartu vartoti aldosterono antagonistų arba kalį tausojančių vaistinių preparatų, siekiant išvengti hipokalemijos ir metabolinės alkalozės.

Rekomenduojama atidžiai stebėti pacientus, kurie turi polinkį į hiperurikemiją ar podagrą. Pacientams, sergantiems latentiniu ar akivaizdžiu cukriniu diabetu, reikia sekti angliavandenių apykaitą. Reikia atidžiai stebėti, ar neatsiranda, ypač gydymo pradžioje ir senyviems pacientams, elektrolitų netekimo ir kraujo koncentracijos sutrikimo požymių.

Dėl gydymo torazemidu patirties stokos, reikia būti atsargiems, jeigu:
· yra patologinių rūgščių ir šarmų pusiausvyros pokyčių;
· kartu taikomas gydymas ličiu, aminoglikozidais ar cefalosporinu;
· yra nefrotoksinių medžiagų sukeltas inkstų funkcijos nepakankamumas;
· pacientai yra jaunesni kaip 12 metų vaikai.

Laktozė
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

Kitų vaistinių preparatų poveikis torazemidui
Probenecidas gali mažinti torazemido veiksmingumą, kadangi slopina kanalėlių sekreciją.

Kartu taikomas gydymas kolestiraminu gali mažinti geriamojo torazemido veiksmingumą ir biologinį prieinamumą.

Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo (pvz., indometacinas), galimai dėl prostaglandinų sintezės slopinimo, gali mažinti torazemido diurezinį ir hipotenzinį poveikį.

Torazemido poveikis kitiems vaistiniams preparatams
Pacientams, gydomiems didelėmis salicilatų dozėmis, torazemidas gali sukelti apsinuodijimą salicilatais, slopindamas salicilatų ekskreciją pro inkstus.

Buvo pranešta apie padidėjusį varfarino ir kitų kumarino tipo antikoaguliantų veiksmingumą gydant kartu su torazemidu. Pacientai, kurie kartu gydomi antikoaguliantais ir torazemidu, turi būti atidžiai stebimi.

Torazemidas gali stiprinti kitų kartu vartojamų antihipertenzinių vaistinių preparatų, ypač AKF inhibitorių, poveikį. Jeigu yra taikomas nuoseklus ar kombinuotas gydymas AKF inhibitoriumi ir torazemidu arba gydymo pastaruoju vaistiniu preparatu metu pradedama kartu vartoti AKF inhibitoriaus, gali labai sumažėti kraujospūdis. Tai galima sumažinti iki minimumo sumažinus pradinę AKF dozę ir (arba) laikinai nutraukus torazemido vartojimą likus 2 ar 3 paroms iki gydymo AKF inhibitoriumi pradžios.

Torazemidas gali silpninti vaistinių preparatų nuo diabeto poveikį.

Didelės torazemido dozės, gali stiprinti aminoglikozidų grupės antibiotikų (pvz., gentamicino ir tobramicino), cisplatinos ir cefalosporinų ototoksinį ir nefrotoksinį poveikį.

Jeigu vaistinio preparato vartojama kartu su širdį veikiančiais glikozidais, širdies raumens jautrumą šiems vaistiniams preparatams gali padidinti hipokalemija ir (arba) magnio trūkumas. 

Gali pasireikšti stipresnis mineralokortikoidų, gliukokortikoidų ir vidurių laisvinamųjų vaistinių preparatų kaliurezinis poveikis.

Gali padidėti ličio koncentracija serume bei širdies ir neurotoksinis ličio poveikiai. 

Gali stiprinti raumenis atpalaiduojančių vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra kurarės, ir teofilino veikimą. 

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Duomenų apie torazemido vartojimą nėštumo metu nėra arba yra nepakankamai. Tiazidiniai ar į juos panašūs diuretikai ir kilpiniai diuretikai gali patekti į vaisių ir sukelti elektrolitų pusiausvyros sutrikimų. Buvo pranešta apie naujagimių trombocitopenijos atvejus, vartojus tiazidinių ar į juos panašių diuretikų. Ši rizika taip pat galima vartojant kilpinių diuretikų, pvz., furozemido, torazemido ir bumetanido.

Kol bus sukaupta daugiau duomenų, nėštumo metu torazemido reikia skirti tik kruopščiai apsvarsčius ir mažiausia priimtina doze.

Žindymas
Informacijos apie torazemido išskyrimą į motinos pieną nėra. Negalima paneigti rizikos žindomam kūdikiui. Kilpiniai diuretikai gali mažinti pieno gamybą. Taigi, žindymo laikotarpiu torazemido vartoti negalima.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Individualiai pasireiškiančios reakcijos gali trikdyti gebėjimą reaguoti (pvz., pacientų gebėjimą vairuoti ir naudotis mašinomis). Tai ypač taikytina gydymo pradžioje ar keičiant gydymą.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka
Bendras šalutinio poveikio dažnis yra apie 8 %. Dažniausios nepageidaujamos reakcijos yra galvos skausmas, nuovargis ir svaigulys.

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
Nepageidaujamos reakcijos išvardytos pagal organų sistemų klases yra išvardytos ir dažnį. Nepageidaujamo poveikio 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
	Dažnis
	Nepageidaujama reakcija

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Retas
	Leukopenija, trombocitopenija

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Nežinomas
	Sunkios odos reakcijos (pvz., Stevens-Johnson [Stivenso-Džonsono] sindromas, toksinė epidermio nekrolizė)

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Nedažnas
	Hiperglikemija, hipokalemija, cholesterolio padidėjimas, trigliceridų kraujyje padidėjimas

	
	Retas
	Hiponatremija

	Nervų sistemos sutrikimai
	Dažnas
	Svaigulys

	
	Retas
	Galūnių parestezija

	
	Nežinomas
	Smegenų išemija, sumišimas

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	Retas
	Klausos netekimas, ūžesys

	Širdies sutrikimai
	Retas
	Miokardo infarktas, hipovolemija, širdies aritmija, krūtinės angina

	Kraujagyslių sutrikimai
	Nežinomas
	Embolija

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Nežinomas
	Apetito stoka, pilvo skausmas, vėmimas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas, pykinimas

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Nedažnas
	Gama gliutamiltransferazės aktyvumo padidėjimas

	Odos ir poodinių audinių sutrikimas
	Retas
	Egzantema, jautrumo šviesai reakcija, niežulys, dilgėlinė

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Nedažnas
	Raumenų spazmai, raumenų skausmas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Nedažnas
	Šlapimo susilaikymas, šlapimo pūslės išsiplėtimas, hiperurikemija

	
	Retas
	Šlapalo koncentracijos kraujo serume padidėjimas, kreatinino koncentracijos serume padidėjimas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Dažnas
	Galvos skausmas, nuovargis

	
	Nedažnas
	Astenija

	
	Retas
	Burnos sausmė



Priklausomai nuo dozės ir gydymo trukmės, gali atsirasti vandens ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimai.

Gali paūmėti metabolinė acidozė.

Dėl kraujo koncentracijos sutrikimų gali pasitaikyti pavienių trombozės ir širdies bei centrinės nervų sistemos kraujotakos komplikacijų ir kraujotakos sutrikimų (įskaitant širdies ir smegenų išemiją), kurie gali sukelti, pavyzdžiui, aritmiją, krūtinės anginą, ūminį miokardo infarktą ar sinkopę.

Buvo pranešta apie pavienius pankreatito, eritropenijos ir regos sutrikimų atvejus.

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, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Patirtis, susijusi su torazemido perdozavimu, yra ribota.

Simptomai
Vandens ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimai, troškulys, dehidratacija, metabolinė alkalozė. 

Pradinė poliurija, netekus daug skysčių – oligurija, anurija. Dėl skysčių ir elektrolitų netekimo – galvos skausmas, sumišimas, svaigulys, parestezijos, raumenų silpnumas, galimi traukuliai ir koma, ortostatinė hipotenzija, sinkopė, EKG pokyčiai, aritmijos. Pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas.

Gydymas
Jei reikia, skrandžio plovimas, aktyvinta anglis. Rehidratacija, elektrolitų ir rūgščių pusiausvyros reguliavimas. Nuolatinis EKG stebėjimas, jei yra sunki dehidratacija ir (arba) elektrolitų sutrikimas. Kitas simptominis gydymas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – diuretikai; sulfonamidai, gryni, ATC kodas – C03CA04.

Veikimo mechanizmas
Torazemidas, sulfonilšlapalo darinys, veikia slopindamas natrio ir chloro jonų absorbciją kylančioje Henlės kilpos dalyje. Diurezės metu didėja kalio ir magnio išsiskyrimas. Diurezinis poveikis pasireiškia per pirmąją valandą, didžiausias poveikis pasireiškia po 2‑3 valandų ir trunka iki 12 valandų. Didžiausias kraujospūdį mažinantis poveikis, vartojant kartotines dozes, pasireiškia iki 10‑12 savaitės.

Torazemidas yra kilpinis diuretikas, kurio dozė, tinkama hipertenzijai gydyti, pasižymi silpnu diureziniu ir saliuretiniu poveikiu. Antihipertenzinis poveikis nesusijęs su diureze ar elektrolitų sekrecija.

Diurezė didėja tiesiniu būdu pagal dozę.

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Absorbcija
Biologinis prieinamumas yra 80‑90 %. Didžiausia koncentracija kraujo serume susidaro po 1‑2 val. 

Pasiskirstymas
Tariamasis pasiskirstymo tūris yra 16 l.

Biotransformacija
Torazemidas metabolizuojamas į tris metabolitus, iš kurių du hidroksimetabolitai sukelia diurezinį poveikį žmonių organizmuose. Pats torazemidas sudaro apie 80 % diurezinio poveikio.

Eliminacija
Bendras klirensas yra apie 40 ml/min, iš jų inkstų klirensas sudaro apie 25 %. Torazemidas maždaug 99 % yra susijungęs su plazmos baltymais. Pusinės eliminacijos periodas yra apie 3 valandas, vartojant per burną.

Maždaug 80 % suvartotos dozės yra išskiriama į inkstų kanalėlius torazemido ir jo metabolitų pavidalu. Pacientams, sergantiems širdies nepakankamumu ar kepenų funkcijos sutrikimu, pastebėta padidėjusi koncentracija plazmoje, tikriausiai dėl sumažėjusio metabolizmo kepenyse. Tačiau organizme nesikaupia.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Duomenų nėra.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Laktozė monohidratas
Hipromeliozė (E 464)
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska 
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Natrio stearilfumaratas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/Al lizdinės plokštelės.

Pakuočių dydžiai: 
Torasemide Zentiva 5 mg: 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 112, 120, 150, 168, 180 tablečių.
Torasemide Zentiva 10 mg: 14, 30 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

Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

	5 mg:
LT/1/23/5273/001 – N14
LT/1/23/5273/002 – N28
LT/1/23/5273/003 – N30
LT/1/23/5273/004 – N56
LT/1/23/5273/005 – N60
LT/1/23/5273/006 – N84
LT/1/23/5273/007 – N90
LT/1/23/5273/008 – N98
LT/1/23/5273/009 – N112
LT/1/23/5273/010 – N120
LT/1/23/5273/011 – N150
LT/1/23/5273/012 – N168
LT/1/23/5273/013 – N180
	10 mg:
LT/1/23/5274/001 – N14
LT/1/23/5274/002 – N30




9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023 m. lapkričio 22 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. lapkričio 22 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklapyje http://www.vvkt.lt/
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

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

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI









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

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekija


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

Receptinis vaistinis preparatas.




























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DEŽUTĖ ES visas / sutrumpintas suderinto ženklinimo tekstas


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Torasemide Zentiva 5 mg tabletės 
Torasemide Zentiva 10 mg tabletės 
torazemidas


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

Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg torazemido.
Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg torazemido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės.
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje. 


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

<5 mg>
14 tablečių
28 tabletės
30 tablečių
56 tabletės
60 tablečių
84 tabletės
90 tablečių
98 tabletės
112 tablečių
120 tablečių
150 tablečių
168 tabletės
180 tablečių

<10 mg>
14 tablečių
30 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti per burną.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (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

Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

<5 mg>
LT/1/23/5273/001 – N14
LT/1/23/5273/002 – N28
LT/1/23/5273/003 – N30
LT/1/23/5273/004 – N56
LT/1/23/5273/005 – N60
LT/1/23/5273/006 – N84
LT/1/23/5273/007 – N90
LT/1/23/5273/008 – N98
LT/1/23/5273/009 – N112
LT/1/23/5273/010 – N120
LT/1/23/5273/011 – N150
LT/1/23/5273/012 – N168
LT/1/23/5273/013 – N180

<10 mg>
LT/1/23/5274/001 – N14
LT/1/23/5274/002 – N30


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot 


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas 


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Torasemide Zentiva 5 mg  
Torasemide Zentiva 10 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ ES visas / sutrumpintas suderinto ženklinimo tekstas


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Torasemide Zentiva 5 mg tabletės 
Torasemide Zentiva 10 mg tabletės 
torazemidas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

Zentiva [logo]


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP 


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KITA


[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]


























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Torasemide Zentiva 5 mg tabletės 
Torasemide Zentiva 10 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 Zentiva ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Torasemide Zentiva
3.	Kaip vartoti Torasemide Zentiva
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Torasemide Zentiva
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Torasemide Zentiva ir kam jis vartojamas

Torasemide Zentiva vartojamas patinimui, kurį sukelia per didelis skysčių kiekis organizme (edemai), gydyti. 

Taip pat, Torasemide Zentiva 5 mg tabletės vartojamos aukštam kraujospūdžiui gydyti.

Šis vaistas yra diuretikas (skatina šlapimo išsiskyrimą), tačiau kraujospūdžio gydymui skirtos dozės pasižymi silpnu diureziniu poveikiu. Diurezinis poveikis pasireiškia per pirmąją valandą, didžiausias poveikis pasireiškia po 2‑3 valandų ir trunka iki 12 valandų. Didžiausias kraujospūdį mažinantis poveikis, vartojant kartotines dozes, pasireiškia iki 10‑12 savaitės.

Torasemide Zentiva skirtas suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Torasemide Zentiva

Torasemide Zentiva vartoti draudžiama:
· [bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]jeigu yra alergija torazemidui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra alergija sulfonilšlapalo dariniams (cukriniam diabetui gydyti skirtiems vaistams);
· jeigu sergate sunkia kepenų liga;
· jeigu yra sumažėjęs kraujo tūris;
· jeigu yra sutrikęs šlapimo susidarymas;
· jeigu yra žemas kraujospūdis.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
[bookmark: OLE_LINK3]Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Torasemide Zentiva, jeigu:
· yra žema kalio ir natrio koncentracija kraujyje;
· esate netekęs skysčių;
· sutrikusi inkstų funkcija;
· sutrikęs širdies ritmas;
· sergate cukriniu diabetu;
· sergate kepenų ciroze ar pilvo ertmėje yra skysčių.

Vaikai ir paaugliai 
Torasemide Zentiva neturėtų vartoti jaunesni kaip 12 metų vaikai. 

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

Torasemide Zentiva gali pakeisti šių vaistų poveikį arba būti veikiamas šių vaistų, jeigu vartojamas kartu su:
· probenecidu (vartojamu podagrai gydyti);
· acetilsalicilo rūgštimi (vaistu nuo skausmo);
· kumarino grupės kraują skystinančiais vaistais (pavyzdžiui, varfarinu);
· vaistais širdies ligoms gydyti, pavyzdžiui širdį veikiančiais glikozidais ir AKF inhibitoriais;
· cukriniam diabetui gydyti skirtais vaistais;
· kolestiraminu (cholesterolio ir trigliceridų kiekį kraujyje mažinančiu vaistu);
· infekcinių ligų gydymui skirtais vaistais, tokiais kaip gentamicinas, tobramicinas ir cefalosporinai;
· nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo (NVNU);
· cisplatina (citostatiniu vaistu vėžio gydymui);
· ličiu (vartojamu psichikos sutrikimams gydyti);
· vidurius laisvinančiais vaistais;
· gliukokortikoidais ir mineralkortikoidais;
· teofilinu (vartojamu astmai gydyti);
· raumenis atpalaiduojančiais vaistais (raumenų relaksantais).

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.

Yra tikimybė, jog vaistas gali veikti vaisių. Todėl pasitarkite su gydytoju prieš vartodamos Torasemide Zentiva nėštumo metu.

Nėra žinoma ar torazemidas patenka į žindyvės pieną. Todėl, prieš vartodamos šį vaistą,  pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Torasemide Zentiva gali turėti įtakos Jūsų reakcijai, ypač gydymo pradžioje arba keičiant gydymą.

Torasemide Zentiva sudėtyje yra laktozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

3.	Kaip vartoti Torasemide Zentiva

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Aukštas kraujospūdis
Rekomenduojama dozė suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams, kurių kraujospūdis aukštas, yra 2,5 mg per parą, geriausia pusryčių metu. Jeigu reikia, gydytojas gali padidinti dozę iki didžiausios 5 mg dozės vieną kartą per parą.

Skysčių susilaikymas (edema)
Įprastinė dozė suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams, sergantiems širdies ar kepenų nepakankamumo sukelta edema, yra 5‑10 mg per parą, geriausia pusryčių metu. Jeigu reikia, gydytojas gali dozę padidinti iki 20 mg per parą arba retai iki 40 mg per parą.

Įprastinė dozė suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams, sergantiems susilpnėjusios inkstų funkcijos sukelta edema, yra 20 mg per parą, geriausia pusryčių metu. Gydytojas gali dozę padidinti iki 50 mg per parą ir, jeigu reikia, laipsniškai didinti iki 200 mg vieną kartą per parą.

Vartojimo metodas
Tabletes reikia nuryti su nedideliu skysčio kiekiu. Tablečių kramtyti negalima. Tabletes geriausia gerti ryte. Jas galima vartoti valgant arba nevalgius.

Ką daryti pavartojus per didelę Torasemide Zentiva dozę
Jei išgėrėte per daug vaisto arba jei, pavyzdžiui, vaisto atsitiktinai nurijo vaikas, nedelsdami kreipkitės į gydytoją, kad jis įvertintų riziką ir patartų.

Pamiršus pavartoti Torasemide Zentiva
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

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. 

Nustokite vartoti Torasemide Zentiva ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba artimiausią skubios pagalbos skyrių, jei pasireiškė nors vienas iš žemiau išvardintų šalutinių poveikių:
· vartojant Torasemide Zentiva buvo pastebėtas labai sunkus ir rimtas šalutinis poveikis odai, pavyzdžiui, Stivenso-Džonsono sindromas ir toksinė epidermio nekrolizė (dažnis nežinomas:  negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
Šalutinis poveikis odai gali pasireikšti bėrimu su pūslėmis arba be jų. Taip pat gali pasireikšti odos paraudimas, opos ar patinimas burnoje, gerklėje, akyse, nosyje ir aplink lytinius organus, karščiavimas ir į gripą panašūs simptomai. Odos išbėrimas gali išsivystyti į sunkų išplitusį odos pažeidimą (odos atšokimą nuo epidermio ir paviršinių gleivinių) su gyvybei pavojingomis pasekmėmis.

Kiti šalutiniai poveikiai

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· galvos skausmas;
· svaigulys;
· nuovargis.

[bookmark: _Hlk98758554]Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): 
· sumažėjęs kalio kiekis kraujyje;
· kepenų sutrikimai;
· šlapimo pūslės sutrikimai;
· padidėjęs cukraus, trigliceridų ir cholesterolio kiekis kraujyje;
· padidėjęs šlapimo rūgšties kiekis;
· apetito stoka;
· silpnumas;
· skrandžio ir raumenų sutrikimai;
· vėmimas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas, pykinimas;
· raumenų spazmai.
[bookmark: _Hlk98758568]Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· ūminis miokardo infarktas (širdies smūgis), sutrikęs širdies ritmas, krūtinės angina (skausmas krūtinėje);
· pakitęs kreatinino, šlapalo ir natrio kiekis kraujyje;
· kraujo ląstelių kiekio pokyčiai;
· padidėjęs jautrumas šviesai;
· niežulys, dilgėlinė;
· klausos netekimas, ūžesys ausyse (tinitas);
· skruzdžių bėgiojimo ar dilgčiojimo pojūtis rankose ir kojose;
· burnos sausmė.

[bookmark: _Hlk143885421][bookmark: _Hlk98758378]Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· sutrikusios smegenų kraujotakos priepuolis (insultas), kraujo krešulys;
· kasos uždegimas (pankreatitas);
· regėjimo sutrikimas;
· alpulys;
· sumišimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Hlk98758632]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Torasemide Zentiva

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės po „EXP“ ir lizdinės plokštelės 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 Zentiva sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra torazemidas. 
Torasemide Zentiva 5 mg tabletės. Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg torazemido.
Torasemide Zentiva 10 mg tabletės. Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg torazemido.
· Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, hipromeliozė (E 464), karboksimetilkrakmolo A natrio druska, bevandenis koloidinis silicio dioksidas ir natrio stearilfumaratas.

Torasemide Zentiva išvaizda ir kiekis pakuotėje
Torasemide Zentiva 5 mg tabletės: baltos arba beveik baltos, pailgos, maždaug 9 × 4 mm dydžio su vagele vienoje pusėje. Tabletę galima padalyti į lygias dozes.
Torasemide Zentiva 10 mg tabletės: baltos arba beveik baltos, apvalios, maždaug 9 mm skersmens su įspaudu „e“ vienos pusės viduryje.

PVC/Al lizdinės plokštelės.
Torasemide Zentiva 5 mg: 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 112, 120, 150, 168, 180 tablečių.
Torasemide Zentiva 10 mg: 14, 30 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Švedija: Torasemid Zentiva
Estija, Italija, Latvija, Lietuva: Torasemide Zentiva
Bulgarija: Систонал
Lenkija: Ebozan

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-11-22.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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