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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Torasemide Polfarmex 20 mg tabletės


2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 20 mg torazemido.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: vienoje tabletėje yra 186 mg laktozės.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. FARMACINĖ FORMA

Tabletė
Tabletės nuo baltos iki šviesiai kreminės spalvos, pailgos, 12,0 x 5,4 mm dydžio, abipus išgaubtos, su vagele ant vienos tabletės pusės.
Vagelė nėra skirta tabletei perlaužti.


4. KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

Atsinaujinančios širdies edemos ir (arba) perikardo efuzijos, atsiradusios dėl širdies nepakankamumo, gydymas ir profilaktika.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Širdies edema ir (arba) perikardo efuzija dėl širdies nepakankamumo 

Suaugusiesiems
Gydymas pradedamas nuo 5 mg torazemido dozės per parą. Ši dozė paprastai taip pat yra ir palaikomoji dozė.

Gydymas 10 mg torazemido doze skiriamas, jei įprastinė 5 mg torazemido paros dozė yra nepakankamai veiksminga.

Tokiais atvejais per parą vartojama 10 mg torazemido; priklausomai nuo klinikinės situacijos sunkumo, dozę galima padidinti iki 20 mg torazemido paros dozės.
Atskirais atvejais dozę galima padidinti iki 40 mg torazemido per parą.

Vaikų populiacija
Torazemido saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 metų vaikams dar neištirtas.
Dozavimas 12–18 metų amžiaus paaugliams toks pat, kaip ir suaugusiesiems.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, sergantiems inkstų nepakankamumu, klirensas sumažėja, tačiau bendra koncentracija kraujo plazmoje reikšmingai nesikeičia.
Pacientams, sergantiems inkstų nepakankamu su anurija, torazemido vartojimas yra kontraindikuotinas (žr. 4.3 skyrių).
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi 
Pacientams, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo kepenų funkcijos nepakankamumu, dozės koreguoti nereikia, nes tokiems pacientams torazemido ir jo metabolitų eliminacijos pusperiodis pailgėja tik nežymiai.
Pacientams, sergantiems hepatine koma, torazemido vartojimas yra kontraindikuotinas (žr. 4.3 skyrių).
Pacientams, sergantiems kepenų ciroze ir ascitu, reikia laikytis ypatingo atsargumo (žr. 4.4 skyrių). Pacientams, sirgusiems kepenų encefalopatija, torazemido reikia vartoti imantis ypatingų atsargumo priemonių.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams netaikomos skirtingos dozavimo rekomendacijos. Tačiau nėra pakankamai lyginamųjų tyrimų tarp vyresnio ir jaunesnio amžiaus pacientų.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Tabletes reikia gerti ryte, nekramtytas, užsigeriant skysčiu.

Torazemido biologinis prieinamumas nepriklauso nuo suvartojamo maisto kiekio.

4.3 Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
· inkstų nepakankamumas su anurija;
· hepatinė koma, iki šios būklės pagerėjimo arba išnykimo;
· hipotenzija;
· hipovolemija;
· hiponatremija;
· hipokalemija;
· reikšmingi šlapinimosi sutrikimai (pvz., dėl prostatos hipertrofijos);
· žindymas;
· podagra;
· širdies aritmijos (pvz., SABI, II ar III laipsnio AV blokada);
· gydymas aminoglikozidais arba cefalosporinais tuo pat metu;
· inkstų nepakankamumas dėl nefrotoksinių medžiagų.

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kadangi iki šiol nėra sukaupta pakankamai terapinių duomenų, torazemido negalima vartoti esant toliau išvardytiems veiksniams:
· patologiniams rūgščių ir šarmų pusiausvyros pokyčiams;
· patologiniams kraujo rodiklių pokyčiams (pvz., esant trombocitopenijai arba anemijai pacientams, kuriems nėra inkstų nepakankamumo).

Šlapinimosi sutrikimai turi būti išgydyti prieš pradedant gydymą torazemidu.

Įspėjimas
Ilgalaikio gydymo torazemidu metu reikia reguliariai tikrinti elektrolitų pusiausvyrą, ypač kalio kiekį serume.

Be to, reikia reguliariai tikrinti gliukozės, šlapimo rūgšties, kreatinino ir lipidų kiekį kraujyje.

Kadangi gali padidėti gliukozės kiekis kraujyje, pacientams, sergantiems latentiniu arba išreikštu cukriniu diabetu, rekomenduojama atidžiai tikrintis angliavandenių apykaitą.

Be to, reikia reguliariai atlikti kraujo tyrimus (eritrocitų, leukocitų, trombocitų).
Ypač gydymo pradžioje ir senyviems pacientams reikia stebėti, ar neatsiranda elektrolitų netekimo ir hemokoncentracijos požymių.
Pacientams, sergantiems širdies aritmija, kilpinių diuretikų vartojimas gali kelti pavojų gyvybei dėl elektrolitų (kalio, natrio, kalcio ir magnio) koncentracijos pokyčių. Reikėtų reguliariai tikrinti elektrolitų koncentraciją serume.

Vartojant Torasemide Polfarmex gali būti gaunami teigiami dopingo testų rezultatai. Torasemide Polfarmex kaip dopingo priemonės vartojimas gali būti pavojingas sveikatai.

Torasemide Polfarmex tablečių 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

Reikia atsižvelgti į toliau nurodytą šio vaistinio preparato sąveiką.

Torazemidas didina kitų kraujospūdį mažinančių vaistinių preparatų, ypač AKF inhibitorių, poveikį. Kai AKF inhibitoriai skiriami kartu su torazemidu arba iš karto po to, gali pernelyg sumažėti kraujospūdis. Gali padidėti AKF inhibitorių sukelto inkstų nepakankamumo rizika.

Torazemido sukeltas kalio trūkumas gali padidinti ir sustiprinti nepageidaujamą kartu vartojamų rusmenės vaistinių preparatų poveikį.

Torazemidas gali sumažinti vaistinių preparatų nuo diabeto poveikį.

Probenecidas ir nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo (pvz., indometacinas, acetilsalicilo rūgštis) gali susilpninti diuretinį ir antihipertenzinį torazemido poveikį. Diuretikai gali padidinti NVPNU sukelto inkstų nepakankamumo riziką.

Gydant didele salicilatų doze, torazemidas gali padidinti jų toksinį poveikį centrinei nervų sistemai. Be to, salicilatų vartojantiems pacientams padidėja pasikartojančių podagros priepuolių rizika.

Torazemidas gali sukelti toliau nurodyto šalutinio poveikio padažnėjimą, ypač vartojant dideles dozes:
aminoglikozidinių antibiotikų (pvz., kanamicino, gentamicino, tobramicino), citostatiškai aktyvių platinos darinių ir cefalosporinų nefrotoksinį poveikį.

Torazemidas gali daryti įtaką (didinti arba silpninti) teofilino poveikiui ir raumenis atpalaiduojančiam kurarino tipo vaistinių preparatų poveikiui. Rekomenduojama stebėti teofilino kiekį serume.

Vidurius laisvinantys vaistiniai preparatai, taip pat mineralkortikoidai ir gliukokortikoidai gali padidinti torazemido sukeliamą kalio praradimą.

Kartu gydant torazemidu ir ličiu, gali padidėti ličio koncentracija serume, todėl gali sustiprėti ličio veikimas ir nepageidaujamas ličio poveikis. 

Torazemidas gali silpninti vazokonstrikcinį katecholaminų (pvz., adrenalino, noradrenalino) poveikį.

Kartu vartojant kolestiramino, gali sumažėti torazemido absorbcija per burną, taigi ir jo poveikis.

Torazemidas yra citochromo P450 CYP2C8 ir CYP2C9 substratas. Gali atsirasti sąveika tarp to paties fermento ligandų. Todėl, norint išvengti nepageidaujamo šių vaistinių preparatų kiekio serume, reikia atidžiai stebėti kartu vartojamų vaistinių preparatų, kuriuos taip pat katalizuoja šios citochromo izoformos, vartojimą. Ši sąveika buvo įrodyta su kumarino dariniais. Vaistinių preparatų tarpusavio sąveikos tikimybė gali būti labai svarbi medžiagoms, turinčioms siaurą terapinį diapazoną.


4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Nėra pakankamai klinikinių duomenų apie torazemido poveikį žmogaus embrionui ar vaisiui. Tyrimai su gyvūnais parodė toksinį poveikį reprodukcijai. Tyrimų su gyvūnais metu nustatyta, kad torazemidas prasiskverbia pro placentą (žr. 5.3 skyrių).

Kol nėra daugiau duomenų, nėštumo metu torazemido galima vartoti tik tuo atveju, jei tam yra svarbi medicininė priežastis. Tokiu atveju galima vartoti tik mažiausią veiksmingą dozę.

Diuretikai netinka įprastiniam hipertenzijos ir edemų gydymui nėštumo metu, nes jie gali pabloginti placentos perfuziją, o kartu ir vaisiaus vystymąsi gimdoje. Jei nėščiajai torazemido reikia skirti esant širdies ar inkstų nepakankamumui, reikia atidžiai stebėti elektrolitų koncentraciją ir hematokrito kiekį bei vaisiaus augimą.

Žindymas
Nėra pakankamai informacijos apie tai, ar torazemidas patenka į motinos pieną. Negalima atmesti rizikos naujagimiams ir (arba) vaikams. Kilpiniai diuretikai gali sumažinti pieno gamybą. Todėl torazemido vartojimas žindymo laikotarpiu yra kontraindikuotinas (žr. 4.3 skyrių). Reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar vengti gydymo torazemidu. Reikia atsižvelgti į žindymo naudą vaikui ir gydymo naudą moteriai.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Net jei vartojamas taip, kaip nurodyta, torazemidas gali taip pakeisti gebėjimą reaguoti, kad gali sutrikti gebėjimas aktyviai dalyvauti kelių eisme, valdyti mechanizmus ar dirbti neturint saugaus pagrindo. Tai dažniau pasireiškia gydymo pradžioje, didinant dozę ar keičiant vaistinį preparatą, arba pradedant vartoti papildomą vaistinį preparatą, taip pat sąveikoje su alkoholiu.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Gydymo Torasemide Polfarmex metu gali pasireikšti toliau nurodytas nepageidaujamas poveikis.
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).

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Labai retas:	trombocitų, eritrocitų ir (arba) leukocitų kiekio sumažėjimas.

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai retas:		alerginės reakcijos, tokios kaip niežulys, odos išbėrimas (egzantema), jautrumas šviesai (fotojautrumas), sunkios odos reakcijos (pvz., Stivenso-Džonsono sindromas, toksinė epidermio nekrolizė).

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Dažnas:	metabolinės alkalozės padidėjimas, hipokalemija, kai tuo pačiu metu vartojama mažai kalio turinti dieta, vemiant, viduriuojant, vartojant per daug vidurius laisvinančių vaistinių preparatų, taip pat pacientams, sergantiems lėtiniu kepenų funkcijos sutrikimu.

Priklausomai nuo dozės ir gydymo trukmės, gali sutrikti skysčių ir elektrolitų pusiausvyra, pavyzdžiui, atsirasti hipovolemija, hipokalemija ir (arba) hiponatremija.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnas:	galvos skausmas, svaigulys. 
Nedažnas:	parestezija.
Nežinomas:	smegenų išemija, sumišimas.
Akių ligos
Labai retas:	regos sutrikimai.

Ausų ir labirinto sutrikimai
Labai retas:	ūžesys ausyse, klausos praradimas.

Širdies veiklos sutrikimai
Labai retas:	dėl hemokoncentracijos gali pasireikšti hipotenzija, širdies ir centrinės kraujotakos sistemos sutrikimai (įskaitant širdies išemiją). Tai gali sukelti, pvz., aritmiją, krūtinės anginą, ūminį miokardo infarktą arba sinkopę.

Kraujagyslių sutrikimai
Labai retas:	tromboembolinės komplikacijos dėl hemokoncentracijos.

Virškinamojo trakto sutrikimai
Dažnas:	virškinamojo trakto sutrikimai (pvz., apetito stoka, skrandžio skausmas, pykinimas, vėmimas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas), ypač gydymo pradžioje.
Nedažnas:              kserostomija. Labai retas:	pankreatitas.

Hepatobiliariniai sutrikimai
Dažnas:	tam tikrų kepenų fermentų (gama-glutamiltransferazės) aktyvumo padidėjimas serume.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai retas:	alerginės odos reakcijos (pvz., niežėjimas, egzantema), jautrumo šviesai reakcijos, sunkios odos reakcijos (pvz., Stivenso-Džonsono sindromas, toksinė epidermio nekrolizė).

Skeleto-raumenų, jungiamojo audinio ir kaulų sutrikimai 
Dažnas:	raumenų mėšlungis (ypač gydymo pradžioje).

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Nedažnas:	kreatinino ir urėjos koncentracijos kraujyje padidėjimas.

Pacientams, turintiems šlapinimosi sutrikimų (pvz., dėl prostatos hipertrofijos), padidėjęs šlapimo kiekis gali sukelti šlapimo susilaikymą ir per didelį šlapimo pūslės išsiplėtimą.

Bendro pobūdžio sutrikimai ir būklės vaisto pavartojimo vietose
Dažnas:	nuovargis, silpnumas (ypač gydymo pradžioje).

Tyrimai
Dažnas:	šlapimo rūgšties ir gliukozės koncentracijos padidėjimas kraujyje bei riebalų (trigliceridų, cholesterolio) koncentracijos kraujyje padidėjimas.

Įtaka laboratoriniams parametrams
Kalis
Vartojant 2,5 mg ir 5 mg torazemido dozių 12–14 savaičių, vidutinė koncentracija serume sumažėjo nuo 0,2 iki 0,3 mmol/l. Didžiausias vidutinis koncentracijos sumažėjimas po 10 mg torazemido dozės vartojimo 6 savaites buvo 0,39 mmol/l, o po 40 mg torazemido dozės – 0,42 mmol/l (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, 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

a) Apsinuodijimo simptomai
Tipinis apsinuodijimo būdas nežinomas. Perdozavus gali pasireikšti stipri diurezė, dėl kurios gresia skysčių ir elektrolitų netekimas, galimas mieguistumas, sumišimo sindromas, simptominė hipotenzija, kraujotakos kolapsas ir virškinamojo trakto sutrikimai.

b) Apsinuodijimo gydymas
Specifinis priešnuodis nežinomas. Apsinuodijimo simptomai paprastai išnyksta sumažinus vaistinio preparato dozę arba nutraukus jo vartojimą ir kartu taikant skysčių ir elektrolitų terapiją (patikrinti!).
Torazemidas nėra dializuojamas, todėl hemodializė nepaspartina jo eliminacijos.

Hipovolemijos gydymas
(Kraujo) tūrio atkūrimas.

Hipokalemijos gydymas 
Kalio koncentracijos atkūrimas.

Kraujotakos sistemos kolapso gydymas
Paguldymas į atitinkamą padėtį dėl sistemos šoko, jei reikia, šoko terapija.

Skubi pagalba ištikus anafilaksiniam šokui
Atsiradus pirmiesiems požymiams (pvz., odos reakcijoms, tokioms kaip dilgėlinė ar paraudimas, negalėjimas nustygti vietoje, galvos skausmas, prakaitavimas, pykinimas, cianozė):
· suteikti prieigą prie venos;
· be kitų standartinių skubios pagalbos priemonių, galvą ir viršutinę kūno dalį laikykite žemai, įsitikinkite, kad kvėpavimo takai yra atviri ir tiekite deguonį;
· jei reikia, turite imtis papildomų priemonių, įskaitant intensyviosios pagalbos priemones (be kita ko, epinefrino, (kraujo) tūrį keičiančių priemonių, gliukokortikoidų suleidimas).


5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė klasė: didelio aktyvumo kilpiniai diuretikai, sulfonamidai, gryni, ATC kodas - C03CA04
Torazemidas veikia saluretiškai, nes slopina inkstų natrio ir chloridų reabsorbciją kylančioje Henlės kilpos dalyje.

Žmonėms diuretinis poveikis po suleidimo į veną ir vartojimo per burną pasireiškia greitai. Didžiausias poveikis pasireiškia per pirmąją valandą arba po 2–3 valandų ir trunka iki 12 valandų. Sveikiems savanoriams, vartojusiems 5–100 mg dozę, pastebėtas diurezės padidėjimas, proporcingas dozės logaritmui (didelio aktyvumo riba). Diurezės padidėjimas taip pat gali pasireikšti, jei kiti diuretikai (pvz., tiazidai) nebėra pakankamai veiksmingi, pavyzdžiui, sutrikus inkstų funkcijai.
Dėl šių savybių torazemidas šalina edemas. Sergant širdies nepakankamumu, torazemidas pagerina simptomus ir, sumažindamas prieškrūvį ir pokrūvį, pagerina miokardo veiklą.

Pirmąją gydymo savaitę torazemido kraujospūdį mažinantis poveikis pasireiškia lėtai vartojant per burną; didžiausias kraujospūdį mažinantis poveikis pasireiškia ne vėliau kaip po maždaug 12 savaičių. Torazemidas mažina kraujospūdį mažindamas periferinį pasipriešinimą. Šis poveikis siejamas su sutrikusios elektrolitų pusiausvyros normalizavimu ir daugiausia su padidėjusio laisvųjų Ca2+ jonų aktyvumo sumažėjimu hipertenzija sergančių pacientų arterijų sienelių raumenų ląstelėse. Tikėtina, kad tai sumažina padidėjusį kraujagyslių kontraktiliškumą arba jautrumą endogeninėms spaudimą sukeliančioms medžiagoms, pavyzdžiui, katecholaminams.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Absorbcija ir pasiskirstymas
Vartojant per burną, torazemidas greitai ir beveik visiškai absorbuojamas; didžiausia jo koncentracija serume pasiekiama po 1–2 valandų po pavartojimo.

Biologinis prieinamumas yra apie 80–90 proc., o metabolizmas, prieš jam patenkant į sisteminę kraujotaką, yra ne didesnis kaip 10–20 proc., darant prielaidą, kad absorbcija yra pilna.

Dviejų tyrimų duomenys nuosekliai rodo, kad nors po valgio torazemido absorbcijos greitis (priklausomai nuo laiko) sumažėja (sumažėja Cmax ir padidėja tmax reikšmės), tačiau maisto vartojimas neturi įtakos bendrai torazemido absorbcijai.

Torazemidas daugiau kaip 99 proc. jungiasi su plazmos baltymais, o metabolitai M1, M3 ir M5 – atitinkamai, 86 proc., 95 proc. ir 97 proc. Tariamasis pasiskirstymo tūris (Vz) yra 16 l.

Biotransformacija
Torazemidas žmonėms metabolizuojamas į tris metabolitus – M1, M3 ir M5. Nėra įrodymų, kad susidaro kitų metabolitų. Metabolitai M1 ir M5 susidaro laipsniškai oksiduojant fenilo žiedo metilo klasę iki karboksirūgšties, o metabolitas M3 – hidroksilinant žiedą.

Tyrimais su gyvūnais nustatytų metabolitų M2 ir M4 nebuvo galima įrodyti su žmonėmis.

Torazemidui ir jo metabolitams būdinga linijinė dozės kinetika, t. y. didžiausia koncentracija serume ir plotai po kraujo serumo koncentracijos kreivėmis didėja proporcingai dozei.

Eliminacija
Torazemido ir jo metabolitų galutinis pusinės eliminacijos laikas (t1/2) sveikiems žmonėms yra 3–4 valandos. Bendras torazemido klirensas yra 40 ml/min, inkstų klirensas – apie 10 ml/min.

Torazemidas šalinamas metabolizuojant per kepenis, o nepakitusios medžiagos bei jos metabolitai išskiriami per inkstus.

Maždaug 80 proc. suleistos dozės aptinkama sveikų savanorių šlapime torazemido ir metabolitų pavidalu, o vidutinis pasiskirstymas procentais yra toks: torazemido – maždaug 24 proc., metabolito M1 – apie 12 proc., metabolito M3 – apie 3 proc., metabolito M5 – apie 41 proc. Pagrindinis metabolitas M5 yra diuretiškai neveiksmingas, o veiksmingi metabolitai M1 ir M3 kartu sudaro apie 10 proc. farmakodinaminio poveikio.

Sergant inkstų nepakankamumu, bendras torazemido klirensas ir eliminacijos pusperiodis nesikeičia, o M3 ir M5 pusperiodžiai pailgėja. Tačiau farmakodinaminės savybės išlieka nepakitusios, o poveikio trukmei inkstų nepakankamumo sunkumas įtakos neturi.
Torazemido ir jo metabolitų eliminacija hemodializės ar hemofiltracijos metu nėra reikšminga.

Pacientams, sergantiems kepenų funkcijos sutrikimu ar širdies nepakankamumu, torazemido ir metabolito M5 eliminacijos pusperiodžiai šiek tiek pailgėja, o su šlapimu išskiriamų medžiagų kiekiai iš esmės atitinka sveikiems žmonėms būdingus kiekius.

Todėl torazemido ir torazemido metabolitų kaupimosi tikėtis nereikėtų.

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

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

Reprodukcinės toksikologijos tyrimais teratogeninis poveikis žiurkėms nenustatytas, tačiau skiriant dideles dozes vaikingoms triušių ir žiurkių patelėms, pastebėtas toksinis poveikis vaisiui ir patelei. Torazemido toksiškumas placentai buvo įrodytas su žiurkėmis.
Poveikio vaisingumui nepastebėta.


6. FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Laktozė monohidratas
Pregelifikuotas kukurūzų krakmolas
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas

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/PVDC ir aliuminio folijos lizdinės plokštelės, kuriose yra 30 tablečių.

6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7. REGISTRUOTOJAS

Polfarmex S.A. 
Józefów 9
99-300 Kutno
Lenkija 
Tel.: + 48 24 357 44 44
Faks: + 48 24 357 45 45
e-mail: polfarmex@polfarmex.pl


8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/23/5272/001


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 tinklalapyje http://www.vvkt.lt







































































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 SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

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

Polfarmex S.A. 
Józefów 9
99-300 Kutno
Lenkija 


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.




































































A. ŽENKLINIMAS






INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

IŠORINĖ DĖŽUTĖ 20 mg LIZDINĖMS PLOKŠTELĖMS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS


Torasemide Polfarmex 20 mg tabletės
torazemidas

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


Kiekvienoje tabletėje yra 20 mg torazemido.

3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


Sudėtyje yra laktozės monohidrato.
Daugiau informacijos rasite pakuotės lapelyje. 

4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE



Tabletės			Kod:
30 tablečių				

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)


Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartojama per burną.

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:

9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS



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

11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS



Polfarmex S.A.
Józefów 9
99-300 Kutno
Lenkija 

{Polfarmex logotipas}
 
12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)



LT/1/23/5272/001

13.	SERIJOS NUMERIS



Lot:

14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


Receptinis vaistas

15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


Torasemide Polfarmex 20 mg

17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS



2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


 18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS



PC:
SN:
NN:


1

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

20 mg LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Torasemide Polfarmex 20 mg tabletės 
torazemidas

2.	REGISTRUOTOJO pavadinimas



{Polfarmex S.A. logotipas}

3.	TINKAMUMO LAIKAS


EXP 

4.	SERIJOS NUMERIS


Lot

5.	KITA
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Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Torasemide Polfarmex 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 Polfarmex ir kam jis vartojamas
1. Kas žinotina prieš vartojant Torasemide Polfarmex
1. Kaip vartoti Torasemide Polfarmex
1. Galimas šalutinis poveikis
1. Kaip laikyti Torasemide Polfarmex
1. Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Torasemide Polfarmex ir kam jis vartojamas

Torasemide Polfarmex yra diuretikas ir antihipertenzinis vaistas, priklausantis kilpinių diuretikų grupei.

Torasemide Polfarmex vartojamas funkcinių širdies sutrikimų (širdies nepakankamumas), audiniuose ir (arba) kūno ertmėse (efuzija) susilaikančių skysčių (kardiogeninė edema) gydymui ir profilaktikai.


2. Kas žinotina prieš vartojant Torasemide Polfarmex

Torasemide Polfarmex vartoti draudžiama:

–         jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· esant inkstų nepakankamumui, kai nesigamina šlapimas (anurija);
· esant sunkiam kepenų funkcijos sutrikimui su sąmonės pritemimu (hepatinė koma), kol ši būklė pagerėja arba išnyksta;
· esant patologiškai žemam kraujospūdžiui (hipotenzija);
· esant nepakankamam kraujo tūriui (hipovolemija);
· esant natrio arba kalio trūkumui (hiponatremija, hipokalemija);
· esant dideliems šlapimo nutekėjimo sutrikimams (pvz., dėl patologinio prostatos padidėjimo);
· jei maitinate krūtimi;
· sergant podagra;
· esant didesnio sužadinimo formavimuisi ir širdies laidumo sutrikimams (pvz., SABI, II ar III laipsnio AV blokada);
· jei kartu gydoma tam tikrais antibiotikais (aminoglikozidai, cefalosporinai);
· sutrikus inkstų funkcijai dėl inkstus pažeidžiančių medžiagų.

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

Kadangi kol kas nėra surinktas pakankamas kiekis gydymo šiuo vaistiniu preparatu duomenų, Torasemide Polfarmex neturėtų būti naudojamas:
· esant patologiniams rūgščių ir šarmų pusiausvyros pokyčiams;
· esant patologiniams kraujo rodiklių pokyčiams (pvz., esant trombocitopenijai arba anemijai pacientams, kuriems nėra inkstų nepakankamumo);
· prieš pradedant gydymą torazemidu, reikia koreguoti šlapinimosi sutrikimų vertinamąsias reikšmes;
· pacientams, sergantiems širdies aritmija, kilpinių diuretikų vartojimas gali sukelti pavojų gyvybei dėl elektrolitų (kalio, natrio, kalcio ir magnio) koncentracijos pokyčių. Reikėtų reguliariai tikrinti elektrolitų, ypač kalio ir kalcio, koncentraciją serume.

Piktnaudžiavimo dopingo tikslais pasekmės
Dėl Torasemide Polfarmex vartojimo dopingo testų rezultatai gali būti teigiami. Torasemide Polfarmex kaip dopingo priemonės naudojimas gali būti pavojingas sveikatai.

Kiti vaistai ir Torasemide Polfarmex

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Torasemide Polfarmex didina kitų kraujospūdį mažinančių vaistų, ypač AKF inhibitorių, poveikį. Kai AKF inhibitoriai skiriami kartu su gydymu Torasemide Polfarmex arba iš karto po jo, gali pernelyg sumažėti kraujospūdis.
Gali padidėti AKF inhibitorių sukelto inkstų nepakankamumo rizika.

Dėl kalio trūkumo, kurį sukelia Torasemide Polfarmex, gali sustiprėti ir suintensyvėti tuo pačiu metu vartojamų rusmenės preparatų nepageidaujamas poveikis.

Torasemide Polfarmex gali susilpninti vaistų, skirtų diabetui gydyti, poveikį.

Probenecidas (vaistas podagrai gydyti) ir tam tikri priešuždegiminiai vaistai (pvz., indometacinas, acetilsalicilo rūgštis) gali susilpninti diuretinį ir antihipertenzinį Torasemide Polfarmex poveikį. Diuretikai gali padidinti tokių priešuždegiminių vaistų sukeliamo inkstų nepakankamumo riziką.

Gydant didele salicilatų (vaistų nuo skausmo ir reumato) doze, jų poveikis centrinei nervų sistemai dėl Torasemide Polfarmex gali sustiprėti. Be to, salicilatų vartojantiems pacientams padidėja pasikartojančių podagros priepuolių rizika.

Torasemide Polfarmex gali sustiprinti toliau išvardytą nepageidaujamą poveikį, ypač gydant didelėmis dozėmis.
Aminoglikozidinių antibiotikų (pvz., kanamicino, gentamicino, tobramicino), cisplatinos preparatų (ląstelių dalijimąsi slopinantis vaistas vėžiui gydyti) žalingas poveikis klausai ir inkstams, bei cefalosporinų (vaistai infekcijoms gydyti) kenksmingas poveikis inkstams.

Torasemide Polfarmex gali daryti įtaką teofilino (vaisto astmai gydyti) veikimui (jį sustiprinti arba susilpninti), taip pat kurarės tipo vaistų raumenis atpalaiduojančiam poveikiui. Rekomenduojama stebėti teofilino kiekį serume.

Vidurius laisvinantys vaistai, taip pat antinksčių žievės hormonai (mineralokortikoidai ir gliukokortikoidai, pvz., kortizonas) gali padidinti kalio netekimą, kurį sukelia Torasemide Polfarmex.

Vienu metu gydant Torasemide Polfarmex ir ličiu, gali padidėti ličio koncentracija kraujyje bei padidėti širdį bei inkstus žalojantis ličio poveikis.

Torasemide Polfarmex gali padidinti arterijų jautrumą vazokonstrikciniams vaistams (pvz., epinefrinui, norepinefrinui).

Kartu taikant gydymą kolestiraminu (vaistu kraujo riebalams mažinti), gali sumažėti Torasemide Polfarmex absorbcija iš virškinamojo trakto, taigi ir jo poveikis.

Torazemidą kepenyse metabolizuoja specifiniai fermentai (citochromas P450 CYP2C8 ir CYP2C9). Tai gali sukelti sąveiką su kitais vaistais, metabolizuojamais tų pačių fermentų. Todėl, siekiant išvengti nepageidaujamos šių vaistų koncentracijos serume, reikia atidžiai stebėti, ar kartu nėra vartojami aukščiau minimi vaistai. Ši sąveika buvo įrodyta su kumarino dariniais (pvz., markumaru). Vaistų sąveikos tikimybė gali būti labai svarbus veiksnys, kai vartojamos medžiagos, turinčios siaurą terapinį intervalą.

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.

Kol kas nėra pakankamai klinikinių duomenų, susijusių su Torasemide Polfarmex poveikiu negimusiam kūdikiui.

Torazemido, veikliosios Torasemide Polfarmex medžiagos, tyrimai su gyvūnais neparodė žalingo poveikio vaisingumui. Tačiau pavartojus didelių veikliosios medžiagos dozių, pastebėtas neigiamas poveikis negimusiam gyvūnui ir patelei.

Kol nėra daugiau duomenų, nėštumo metu Torasemide Polfarmex galima vartoti tik tuo atveju, jei Jūsų gydytojas mano, kad vartojimas yra absoliučiai būtinas. Tokiu atveju galima vartoti tik mažiausią veiksmingą dozę.

Nėra pakankamai duomenų apie torazemido, veikliosios Torasemide Polfarmex medžiagos, patekimą 
į žindyvės pieną (žmonių populiacijoje). Negalima atmesti rizikos naujagimiams ir (arba) vaikams. Kilpiniai diuretikai gali sumažinti pieno gamybą. Todėl Torasemide Polfarmex negali būti skiriamas Jums, kol žindote. Jei gydytojas nuspręstų, kad žindymo laikotarpiu turite būti gydoma Torasemide Polfarmex, žindymą turite nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Net jei vartojamas taip, kaip nurodyta, Torasemide Polfarmex gali taip pakeisti gebėjimą reaguoti, kad, pavyzdžiui, gali sutrikti gebėjimas aktyviai dalyvauti kelių eisme, valdyti mechanizmus ar saugiai dirbti. Tai dažniau pasireiškia gydymo pradžioje, didinant dozę ar keičiant vaistą, arba pradedant vartoti papildomą vaistą, taip pat sąveikoje su alkoholiu.

Torasemide Polfarmex sudėtyje yra laktozės
[bookmark: _Hlk149644468]Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš vartodami šį vaistą.


3. Kaip vartoti Torasemide Polfarmex

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

Suaugusiesiems
Rekomenduojama dozė:
Jei gydytojas nepaskyrė kitaip, gydymas pradedamas nuo 5 mg torazemido dozės per parą. Šiam tikslui galima įsigyti tablečių su tinkamo stiprumo veikliąja medžiaga.

Ši dozė paprastai taip pat yra ir palaikomoji dozė.

Gydymas 1 tablete Torasemide Polfarmex (atitinka 10 mg torazemido) per parą skiriamas, jei įprastinė 5 mg torazemido per parą dozė yra nepakankamai veiksminga.

Tokiais atvejais per parą geriama po 1 tabletę Torasemide Polfarmex (atitinka 10 mg torazemido). Tokiais atvejais dozę galima didinti iki 2 Torasemide Polfarmex tablečių (atitinka 20 mg torazemido) per parą, priklausomai nuo klinikinės būklės sunkumo. Atskirais atvejais dozę galima padidinti iki 40 mg torazemido per parą.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Torazemido saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 metų vaikams dar neištirtas.
Dozavimas 12–18 metų amžiaus paaugliams toks pat, kaip ir suaugusiesiems.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, šalinimas per inkstus yra susilpnėjęs, tačiau bendra koncentracija kraujyje reikšmingai nesikeičia. 
Torazemido draudžiama vartoti pacientams, sergantiems inkstų nepakankamu su anurija (žr. 
2 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų funkcija yra lengvai arba vidutiniškai sutrikusi, dozės koreguoti nereikia, nes torazemido ir jo skilimo ar tarpinių produktų šalinimo laikas pailgėja tik šiek tiek.
Torazemido draudžiama vartoti pacientams, sergantiems sunkiu kepenų funkcijos sutrikimu su sąmonės pritemimu (hepatinė koma) (žr. 2 skyrių).
Ypatingo atsargumo reikia imtis pacientams, sergantiems kepenų ciroze ar kenčiantiems nuo skysčių kaupimosi pilvo ertmėje (ascitu). Ypač atsargiai reikia elgtis, jei torazemido vartoja pacientai, kuriems dėl nepakankamos kepenų detoksikacijos funkcijos (hepatinės encefalopatijos) yra buvę grįžtamųjų smegenų funkcijos sutrikimų.

Senyviems pacientams
Skirtingų dozavimo rekomendacijų senyvo amžiaus pacientams nėra.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Tabletes reikia gerti ryte, nekramtytas, užsigeriant skysčiu. Torasemide Polfarmex galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

Vartojimo trukmė
Vartojimo trukmę nustato gydantis gydytojas.

Jeigu susidarė įspūdis, kad Torasemide Polfarmex veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės 
į gydytoją arba vaistininką.

Ką daryti pavartojus per didelę Torasemide Polfarmex dozę?
Atsitiktinai ar sąmoningai pavartojus per didelį Torasemide Polfarmex kiekį, gali išsiskirti per didelis, galimai pavojingas druskų ir skysčių kiekis, gali sutrikti sąmonė, atsirasti sumišimas, kraujospūdžio sumažėjimas (hipotenzija), kraujotakos kolapsas ir virškinimo trakto sutrikimas.

Tokiu atveju nedelsdami praneškite gydytojui, kuris imsis reikiamų veiksmų.

Pamiršus pavartoti Torasemide Polfarmex
Pavartojus per mažą dozę arba pamiršus pavartoti Torasemide Polfarmex, vaisto poveikis susilpnės. Tai gali pasireikšti simptomų pablogėjimu, pvz., svorio augimu, padidėjusiu skysčių susilaikymu audiniuose ir kt.

Turėtumėte kuo greičiau išgerti praleistą dozę. Tačiau pavėluotai išgerti pamirštos pavartoti tabletės nereikėtų, jei artėja kitas dozės vartojimo laikas. Tokiu atveju papildomai tablečių nevartokite, 
o tęskite gydymą paskirta doze.

Nustojus vartoti Torasemide Polfarmex
Pertraukus arba nutraukus vartojimą anksčiau laiko, taip pat galima tikėtis simptomų pablogėjimo. Todėl nepasitarus su gydytoju, jokiu būdu negalima pertraukti ar anksčiau laiko nutraukti Torasemide Polfarmex vartojimo.

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.


Galimas nepageidaujamas poveikis

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· padidėjęs rūgščių ir šarmų pusiausvyros sutrikimas (metabolinė alkalozė);
· kalio trūkumas (hipokalemija), jei tuo pat metu vartojama mažai kalio turinti dieta, vemiant, viduriuojant, vartojant per daug vidurius laisvinančių vaistų ir pacientams, sergantiems lėtiniu kepenų funkcijos sutrikimu;
· priklausomai nuo dozės ir gydymo trukmės, gali atsirasti mineralų ir skysčių pusiausvyros sutrikimų, ypač, pvz., kraujo tūrio netekimas (hipovolemija), kalio ir (arba) natrio trūkumas (hipokalemija ir (arba) hiponatremija);
· galvos skausmas, svaigulys;
· virškinamojo trakto sutrikimai (pvz., apetito stoka, skrandžio skausmas, pykinimas, vėmimas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas), ypač gydymo pradžioje;
· tam tikrų kepenų fermentų (gama-glutamiltransferazės [GGT]) aktyvumo padidėjimas;
· raumenų mėšlungis (ypač gydymo pradžioje);
· nuovargis, silpnumas (ypač gydymo pradžioje);
· šlapimo rūgšties ir gliukozės koncentracijos padidėjimas kraujyje bei lipidų (trigliceridų, cholesterolio) koncentracijos kraujyje padidėjimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· galūnių tirpimas ir šalčio pojūtis (parestezija);
· burnos džiūvimas;
· padidėjęs urėjos ir kreatinino kiekis kraujyje. Sutrikus šlapimo tekėjimui, gali atsirasti šlapimo susilaikymas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· raudonųjų ir baltųjų kraujo kūnelių bei trombocitų sumažėjimas (eritrocitų, leukocitų ir trombocitų sumažėjimas);
· alerginės reakcijos, tokios kaip niežulys, odos išbėrimas (egzantema), jautrumas šviesai (fotojautrumas) ir sunkios odos reakcijos (pvz., Stivenso-Džonsono sindromas, toksinė epidermio nekrolizė);
· regos sutrikimai;
· ūžesys ausyse (tinitas), klausos praradimas;
· dėl kraujo sutirštėjimo gali sumažėti kraujospūdis (hipotenzija), atsirasti kraujotakos sutrikimų ir sumažėti širdies raumens aprūpinimas deguonimi. Tai gali sukelti, pavyzdžiui, nereguliarų širdies plakimą (aritmiją), spaudimo jausmą krūtinės srityje (krūtinės anginą), ūmų širdies smūgį arba staigų sąmonės netekimą (sinkopę);
· tromboembolinės komplikacijos dėl kraujo sutirštėjimo;
· kasos uždegimas (pankreatitas).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· sumažėjęs kraujo pritekėjimas į smegenis, sumišimo epizodai.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
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 Polfarmex

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
  Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

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

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


6. Pakuotės turinys ir kita informacija
Torasemide Polfarmex sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra torazemidas. Kiekvienoje tabletėje yra 20 mg torazemido. 

· Pagalbinėės medžiaga yra: laktozė monohidratas, pregelifikuotas kukurūzų krakmolas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas. 

Torasemide Polfarmex išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tabletės nuo baltos iki šviesiai kreminės spalvos, pailgos, 12,0 x 5,4 mm dydžio, abipus išgaubtos, su vagele ant vienos tabletės pusės.
Vagelė nėra skirta tabletei perlaužti.

Torasemide Polfarmex tiekiamas pakuotėmis po 30 tablečių.


Registruotojas ir gamintojas
Polfarmex S.A. 
Józefów 9
99-300 Kutno
Lenkija 
Tel.: + 48 24 357 44 44
Faks: + 48 24 357 45 45
e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

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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