Foglio illustrativo: informazioni per il paziente

TORASEMIDE HEXAL 10 mg compresse
torasemide

Medicinale equivalente

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale perché contiene importanti
informazioni per lei.

Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o al farmacista.

Questo medicinale é stato prescritto soltanto per lei. Non lo dia ad altre persone, anche se i sintomi della
malattia sono uguali ai suoi, perché potrebbe essere pericoloso.

Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si rivolga
al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.
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Cos’¢ Torasemide Hexal e a cosa serve

TORASEMIDE HEXAL 10 mg compresse € usato per trattare:

il gonfiore causato dall’ eccesso di acqua nel corpo (edema).

Torasemide € un diuretico, un tipo di medicinale che aumenta la quantita di urina prodotta.

2.

Cosa deve sapere prima di prendere Torasemide Hexal

Non prenda Torasemide Hexal se é/soffre di

allergico a:

- torasemide o ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale (elencati al paragrafo 6)

- medicinali simili chiamati “sulfaniluree” utilizzati per trattare gli alti livelli di zucchero nel sangue,
contenenti principi attivi con nomi che terminano per lo piu in "-mide"

insufficienza renale con insufficiente produzione di urina

disturbi epatici gravi con perdita di coscienza

bassa pressione sanguigna

diminuzione del volume di sangue

allattamento

riduzione dei livelli di potassio o di sodio nel sangue

gravi disturbi urinari causati ad esempio da una ghiandola prostatica ingrossata



e (gotta

e Dattito cardiaco irregolare

e assunzione di medicinali usati per trattare le infezioni, come cefixima, cefuroxima, cefaclor,
cefalexina, cefadroxil, cefpodoxima proxetil, canamicina, neomicina, gentamicina, amicacina o0
tobramicina

e ridotta funzionalita renale a causa di medicinali che causano danni ai reni

Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico prima di prendere Torasemide Hexal, se una qualsiasi delle seguenti situazioni la
riguardano:
e cambiamenti anomali nella quantita di acidi e di basi nel corpo
e cambiamenti anomali dei livelli del sangue
e diabete
assunzione di litio, un medicinale per trattare la depressione.
Se deve prendere torasemide per un lungo periodo di tempo, il medico controllera regolarmente i livelli del
sangue, specialmente se sta assumendo altri medicinali, se ha il diabete o soffre di aritmie.

Bambini e adolescenti
Torasemide Hexal non é raccomandato nei bambini e adolescenti di eta inferiore a 18 anni.

Altri medicinali e Torasemide Hexal
Informi il medico o il farmacista se sta assumendo, ha recentemente assunto o potrebbe assumere qualsiasi
altro medicinale.

I seguenti medicinali possono influenzare o essere influenzati da Torasemide Hexal:

e medicinali per il trattamento della pressione alta del sangue, in particolare i medicinali contenenti
principi attivi che terminano in "-pril"

o medicinali per aumentare forza di pompaggio del cuore, come la digitossina, digossina o metildigossina

o medicinali per il trattamento del diabete

e probenecid, un medicinale per il trattamento della gotta

e medicinali per trattare I'inflammazione e il dolore, come I'acido acetilsalicilico o indometacina

e sulfasalazina, mesalazina o olsalazina, medicinali per il trattamento di malattie infiammatorie croniche
intestinali

o medicinali per il trattamento di infezioni, come cefixima, cefuroxima, cefaclor, cefalexina, cefadroxil,
cefpodoxime proxetil, kanamicina, neomicina, gentamicina, amikacina o tobramicina

e composti a base di platino, come cisplatino, (un medicinale per il trattamento del cancro)

e litio, un medicinale per il trattamento della depressione

o teofillina, un medicinale per il trattamento dell'asma

o alcuni medicinali rilassanti muscolari con principi attivi che terminano in "-curonium® o "-curium”

e tutti i medicinali per trattare la stitichezza

e medicinali contenenti cortisone, come l'idrocortisone, prednisone o prednisolone

e colestiramina, un medicinale per ridurre i livelli di grassi nel sangue

¢ adrenalina o noradrenalina, medicinali per aumentare la pressione sanguigna

o warfarin, un medicinale per trattare la coagulazione del sangue.



Gravidanza e allattamento
Se € in corso una gravidanza o allattamento, se sospetta una gravidanza o sta pianificando di avere un
bambino, chieda consiglio al medico o al farmacista prima di usare questo medicinale.

e Gravidanza
Prenda Torasemide Hexal durante la gravidanza solo se il medico indica che & assolutamente
necessario. In questo caso deve usare la dose piu bassa possibile.

e Allattamento

Torasemide Hexal non deve essere usato dalle donne che allattano in quanto pud essere dannoso per il
bambino.

Guida di veicoli e uso di macchinari

Possono verificarsi vertigini o sonnolenza durante I'assunzione di Torasemide Hexal specialmente all’inizio
del trattamento, quando la dose viene aumentata, nel caso in cui venga cambiata la terapia, quando si inizia
una terapia con un medicinale aggiuntivo o quando il medicinale viene ingerito in concomitanza con alcool.
Se la sua attenzione diminuisce, non guidi o usi macchinari.

Torasemide Hexal contiene lattosio

Questo medicinale contiene lattosio, un tipo di zucchero. Se il medico le ha diagnosticato una intolleranza
ad alcuni zuccheri, lo contatti prima di prendere questo medicinale.

Per chi svolge attivita sportiva: I'uso del farmaco senza necessita terapeutica costituisce doping e pud

determinare comunque positivita ai test anti-doping.

3. Come prendere Torasemide Hexal
Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamente le istruzioni del medico. Se ha dubbi consulti il
medico o il farmacista.

La dose raccomandata é:

Trattamento del gonfiore causato dall’eccesso di acqua nel corpo (edema).

e mezza compressa una volta al giorno
Se necessario, il medico puo aumentare gradualmente la dose fino a 2 compresse una volta al giorno.

Per dividere la compressa:
La compressa pu0 essere divisa in due dosi uguali.

Posizioni la compressa su una superficie piana e dura con la linea di frattura rivolta verso
VR I'alto. Prema con un dito su ciascuno lato della linea di frattura a sinistra e a destra, e la
compressa si divide in due meta uguali.




Uso nei bambini e adolescenti
Non c’¢ esperienza sufficiente sull’uso di torasemide nei bambini e adolescenti, pertanto 1’uso di questo
medicinale non e raccomandato nei bambini e adolescenti di eta inferiore a 18 anni.

Ridotta funzionalita epatica, non grave
Il medico valutera con attenzione come potrebbe aumentare la dose nel sangue di torasemide.

Modo di somministrazione
Prenda le compresse ogni mattina indipendentemente dai pasti, senza masticarle, con 100 ml di acqua,
equivalente a un mezzo bicchiere.

Durata del trattamento
La durata del trattamento & decisa dal medico curante. Torasemide Hexal pud essere utilizzato
continuativamente per alcuni anni o fino a quando I’eccesso di liquidi nei tessuti scompare.

Se prende piu Torasemide Hexal di quanto deve

Contatti immediatamente il medico.

Un sovradosaggio pud causare elevata produzione di urina, sonnolenza, confusione, debolezza, vertigini,
ipotensione, collasso circolatorio, disturbi di stomaco.

Porti sempre con sé questo foglio, il medicinale rimanente e il relativo contenitore, in modo da consentire
una piu agevole individuazione di quale medicinale ¢ stato preso.

Se si dimentica di prendere Torasemide Hexal
Prenda la dose dimenticata non appena possibile nello stesso giorno o prenda la dose successiva
normalmente il giorno successivo. Non prenda una dose doppia per compensare la dimenticanza della dose.

Se interrompe il trattamento Torasemide Hexal
Non interrompa l'uso di torasemide senza il consenso dei medici, poiché questo puo seriamente danneggiarla
e ridurre I'effetto della terapia.

Se ha qualsiasi dubbio sull'uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.
4 Possibili effetti indesiderati
Come tutti i medicinali, questo medicinale pud causare effetti indesiderati sebbene non tutte le persone li

manifestino.

Gli effetti indesiderati possono verificarsi con la seguente frequenza:
Comune, possono interessare fino a 1 persona su 10:

. disturbi nella quantita di acqua e sali minerali nell’organismo, specialmente se assume pochi sali

. eccessiva alcalosi dell’organismo

o crampi muscolari,

. aumento delle concentrazioni di acido urico, zucchero e grassi nel sangue

. riduzione dei livelli di potassio e sodio nel sangue

. riduzione del volume di sangue

. disturbi dello stomaco e/o intestino, come perdita dell’appetito, dolore di stomaco, nausea (malessere),
vomito, diarrea, stitichezza

. aumento dei livelli di alcuni enzimi epatici, come gamma-GT

. mal di testa



. vertigini
. stanchezza
o debolezza

Non comune, possono interessare fino a 1 persona su 100:

° aumento delle concentrazioni urea e creatinina nel sangue

o secchezza della bocca

o sensazione di avere i brividi o formicolio nelle braccia e gambe

° difficolta ad urinare (ad esempio causata dall’ingrossamento della prostata)

Molto raro, possono interessare fino a 1 persona su 10000:

° vasi sanguigni ristretti o compressi a causa di un peggioramento della fluidita del sangue
° pressione sanguigna piu bassa del normale

° problemi di circolazione, soprattutto quando sta in piedi

o battito cardiaco irregolare

° angina pectoris, una condizione spesso caratterizzata da grave dolore al petto
o attacco di cuore

o svenimento

° infiammazione del pancreas

° reazioni allergiche con prurito e reazioni cutanee

° aumento della sensibilita della pelle alla luce

° gravi reazioni cutanee

° riduzione dei globuli rossi, dei globuli bianchi e delle piastrine

° disturbi visivi

° tintinnio o ronzio nelle orecchie

° perdita dell'udito

Non nota: la frequenza non pu0 essere stabilita in base ai dati disponibili
. flusso di sangue insufficiente al cervello
. confusione

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio si rivolga al
medico o al farmacista. Pud inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale
di segnalazione all’indirizzo https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse. Segnalando gli
effetti indesiderati puo contribuire a fornire maggiori informazioni sulla sicurezza di questo medicinale.

5. Come conservare Torasemide Hexal

Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che é riportata sul blister e sulla scatola dopo Scad. La
data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno di quel mese.

Non conservare a temperatura superiore a 25°C.



Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chiedere al farmacista come
eliminare i medicinali che non si utilizzano piu. Questo aiutera a proteggere I’ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene Torasemide Hexal
e Il principio attivo e torasemide.
Ogni compressa contiene 10 mg di torasemide.
e  Gli altri componenti sono
cellulosa microcristallina, lattosio monoidrato, magnesio stearato, amido di mais, silice colloidale anidra

Descrizione dell’aspetto di Torasemide Hexal e contenuto della confezione
La compressa di Torasemide Hexal & rotonda, di colore da bianco a biancastro, con incisione di frattura a
croce.

Confezioni:
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 100, 400 (20x20) compresse

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

Titolare dell'autorizzazione all’immissione in commercio
Sandoz S.p.A.

Largo U. Boccioni, 1

21040 Origgio (VA)

Produttori

SALUTAS Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee, 1
39179 Barleben (Germania)

LEK S.A.
Podlipie Str. 16
95-010 Strykow
Polonia

LEK S.A.

50C, Domaniewska Street
02-672 Warszawa
Polonia

Questo medicinale é stato autorizzato negli stati membri del’EEA con le seguenti denominazioni:

Belgio Torasemide Sandoz 5 mg tabletten
Torasemide Sandoz 10 mg tabletten
Torasemide Sandoz 20 mg tabletten

Bulgaria Torazidex 5 mg tablets
Torazidex 10 mg tablets

Germania Torasemid Sandoz 2,5 mg Tabletten



Torasemid Sandoz 5 mg Tabletten
Torasemid Sandoz 10 mg Tabletten
Torasemid Sandoz 20 mg Tabletten

Estonia Torasemid HEXA

Latvia Torasemide Hexal 10 mg tabletes
Lituania Toridium 10 mg tabletés

Svezia Torahexal

Questo foglio illustrativo ¢ stato aggiornato il: 02/2022




