Bipacksedel: Information till patienten

Torasemid Sandoz 2,5 mg tabletter
Torasemid Sandoz 5 mg tabletter

Torasemid Sandoz 10 mg tabletter
Torasemid Sandoz 20 mg tabletter

torasemid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om nagra biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Torasemid Sandoz ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Torasemid Sandoz
Hur du tar Torasemid Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Torasemid Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Torasemid Sandoz &r och vad det anvands for

Torasemid Sandoz 2,5 mg tabletter anvands vid behandling av:
o hégt blodtryck

Torasemid Sandoz 5 mg tabletter anvands vid behandling av:
o hégt blodtryck
o svullnad orsakad av vatskeansamling i kroppen (6dem)

Torasemid Sandoz 10 mg tabletter anvands vid behandling av:
o svullnad orsakad av vatskeansamling i kroppen (6dem)

Torasemid Sandoz 20 mg tabletter anvands vid behandling av:
o svullnad orsakad av vatskeansamling i kroppen (6dem)

Torasemid Sandoz ar ett diuretikum, vilket ar ett l1akemedel som okar urinen.

Torasemid som finns i Torasemid Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Torasemid Sandoz

Tar inte Torasemid Sandoz om du ar/har
o allergisk mot:
— torasemid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
— kemiskt analoga lakemedel sasom vissa medel mot diabetes, innehallande aktiva substanser
med namn som slutar pa “-mid”



njurfel med otillrécklig urinproduktion

svara leverskador med forlorat medvetande

blodtryck lagre an 100/60 mmHg (kvinna) eller 110/60 mmHg (man)
minskad blodvolym

ammar

Var sarskilt forsiktig med Torasemid Sandoz

Tala med lékare innan du tar Torasemid Sandoz om nagot av foljande galler dig:
e gikt och/eller en 6kning av urinsyranivaerna i blodet

oregelbunden hjértrytm

minskad blodvolym

minskad kalium- eller natriumhalt i blodet

onormala &ndringar i syra-bas-balansen i kroppen

svara urineringsbesvar t ex orsakat av forstorad prostatakortel
nedsatt njurfunktion pa grund av lakemedel som orsakar njurskada
diabetes

tar andra lakemedel — Se “Andra l&ékemedel och Torasemid Sandoz”

Om du fortlépande anvéander torasemid kommer din lakare regelbundet kontrollera ditt blod rérande
celler och nivaer av vissa &mnen, speciellt om du anvander andra lakemedel.

Barn och ungdomar
Torasemid Sandoz rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Torasemid Sandoz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Foljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Torasemid Sandoz:
e lakemedel for behandling av hogt blodtryck, speciellt lakemedel vars aktiva substans slutar pa
Cﬁ_pril”

o lakemedel som hjélper hjartats pumpkraft, sasom digitoxin, digoxin eller metyldigoxin

o |akemedel mot diabetes

e probenecid, ett lakemedel mot gikt

o lakemedel mot inflammation och smérta, sasom acetylsalicylsyra eller indometacin,

¢ sulfasalazin, mesalazin eller olsalazin, lakemedel som anvands mot kroniska inflammatoriska
tarmsjukdomar

e lakemedel vid infektioner, sasom cefixim, cefuroxim, cefaclor, cefalexin, cefadroxil, cefpodoxim
proxetil, kanamycin, neomycin, gentamycin, amikacin eller tobramycin

e cisplatin, ett ldkemedel mot cancer

o litium, ett lakemedel vid depression

o teofyllin, ett lakemedel mot astma

e vissa muskelavslappnande lakemedel vars aktiva substans slutar pa “-curonium” eller “-curium”

o allalakemedel mot férstoppning

e lakemedel som innehaller kortison, sdsom hydrokortison, prednison eller prednisolon

e Kkolestyramin, ett lakemedel som minskar blodfettet

e adrenalin eller noradrenalin, lakemedel som ¢kar blodtrycket

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.



o Graviditet
Tar endast Torasemid Sandoz under graviditet om lédkaren indikerar att det ar absolut
nédvandigt. Minsta mdjliga dos ska anvandas i dessa fall.

o Amning
Torasemid Sandoz rekommenderas inte till kvinnor som ammar eftersom fostret kan skadas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Yrsel och dasighet kan forekomma under behandling med Torasemid Sandoz, sérskilt i borjan av
behandlingen, vid férdndringar av doseringen, vid dndring av preparat eller vid samtidigt intag av
alkohol. Undvik att kdra bil eller anvanda maskiner om din uppmaéarksamhet ar nedsatt.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Torasemid Sandoz innehaller laktos
Detta lakemedel innehaller laktos, en sockerart. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Torasemid Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Rekommenderad dos ar:

Torasemid Sandoz 2,5 mg tabletter

Behandling av hdgt blodtryck

. 1 tablett en gang dagligen
Vid behov kan din ldkare oka dosen till 2 tabletter en gang dagligen efter tva manaders
behandling.

Torasemid Sandoz 5 mg tabletter

Behandling av hogt blodtryck

. 1/2 tablett en gang dagligen
Vid behov kan din lakare oka dosen till 1 tabletter en gang dagligen efter tva manaders
behandling.

Behandling av svullnad orsakad av vétskeansamling i kroppen (6dem)
. 1 tablett en gang dagligen
Vid behov, kan din lakare stegvis 6ka dosen till 4 tabletter en gang dagligen.

Delning av tabletten:

Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Placera tabletten pa en hard, slat yta med brytningsskaran vand uppat. Pressa med
ett finger pa mitten av tabletten och tabletten delas i tva lika stora delar.




Torasemid Sandoz 10 mg tabletter
Behandling av svullnad orsakad av vétskeansamling i kroppen (6dem)
. 1 tablett en gang dagligen
Vid behov, kan din lakare stegvis 6ka dosen till 2 tabletter en gang dagligen.

Delning av tabletten:
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Placera tabletten pa en hard, slat yta med brytningsskaran vand uppat. Pressa med
ett finger vardera pa hoger sida om och vanster sida om delningsskaran och
L/ tabletten delas i tva lika halvor.

Torasemid Sandoz 20 mg tabletter
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Behandling av svullnad orsakad av vatskeansamling i kroppen (6dem)
. Y4 tablett en gang dagligen
Vid behov, kan din lakare stegvis 6ka dosen till 1 tablett en gang dagligen.

Delning av tabletten:

Placera tabletten pa en hard, slat yta med brytningsskaran vand uppat. Pressa med
ett finger pa mitten av tabletten och tabletten delas i fyra lika stora delar.
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Anvandning hos barn och ungdomar
Det finns inte tillrackligt med erfarenhet av behandling med torasemid hos barn och ungdomar.
Darfor ska detta lakemedel inte anvandas till barn under 18 ar.

Nedsatt leverfunktion som inte ar allvarlig
Din lakare kommer att behandla dig forsiktigt eftersom torasemid nivan kan cka.

Administreringssatt
Ta en tablett varje morgon oberoende av maltid, far ej tuggas, med 100 ml vatten, motsvarande ett
halvt dricksglas.

Behandlingens langd
Detta bestams av din lakare. Torasemid Sandoz kan anvéandas kontinuerligt under nagra ar eller till
dess overflodig vavnadsvatska har forsvunnit.

Om du tar for stor mangd av Torasemid Sandoz

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Overdosering kan troligtvis leda till 6kad vattenkastning (urinering), somnighet, forvirring, svaghet,
yrsel, hypotension, cirkulationskollaps, orolig mage.

Tag alltid med dig eventuella 6verblivna tabletter och &ven férpackningen, eftersom detta underlattar
identifikationen av tabletterna.



Om du har glémt att tar Torasemid Sandoz
Ta den glomda dosen sa snart som mojligt samma dag eller ta nasta dos som normalt nésta dag. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar ta Torasemid Sandoz
Sluta inte ta Torasemid Sandoz utan din lakares tillstand, eftersom detta kan skada dig allvarligt och
minska den terapeutiska effekten.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, fraga din lakare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Biverkningar kan férekomma i féljande frekvenser:

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare:

e stdrningar i mangden av kroppens vatten och mineraler, i synnerhet nér det finns en tydlig
begréansning av saltintag

alkalidverskott i kroppen

muskelkramper, sérskilt i borjan av behandling

Okade koncentrationer av urinsyra, socker och fetter i blodet

minskade nivaer av kalium och natrium i blodet

minskad blodvolym

mag och/eller tarmbesvar, som t.ex. aptitloshet, magsmartor, illamaende, kréakningar, diarré,
forstoppning

6kning av vissa leverenzym, som t.ex. gamma-GT

huvudvérk

yrsel

trotthet

svaghet

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare:

Okning i koncentrationen av substanserna urea och kreatin i blodet
muntorrhet

myrkrypningar och stickningar i armar och ben

svarigheter vid vattenkastning (urinering) (p.g.a. prostataforstoring)

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare:
fortrangningar eller ssmmandragningar i blodkarl orsakade av blodfértjockning
onormalt lagt blodtryck

cirkulationsproblem, i synnerhet vid uppresning

oregelbunden hjértrytm

angina pectoris, ett tillstand som ofta kannetecknas av kraftig smarta i brostet
hjartinfarkt

svimning

forvirring

bukspottkortelinflammation

allergiska reaktioner med klada och utslag

Okad ljuskanslighet

allvarliga hudreaktioner

minskat antal roda och vita blodkroppar och blodplattar



e synrubbningar
e (ronsusningar
e minskad horselférmaga

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sakerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Torasemid Sandoz ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blister och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Férvaras vid hogst 25°C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Torasemid Sandoz innehaller
. Den aktiva substansen ar torasemid.
Varje tablett innehaller 2,5 mg torasemid.
Varje tablett innehaller 5 mg torasemid.
Varje tablett innehaller 10 mg torasemid.
Varje tablett innehaller 20 mg torasemid.
. Ovriga innehallsamnen &r: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, magnesiumstearat,
majsstarkelse, kolloidal vattenfri Kiseldioxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Torasemid Sandoz 2,5 mg tabletter
Torasemid Sandoz ar runda, vita till benvita tabletter.

Torasemid Sandoz 5 mg tabletter
Torasemid Sandoz ar runda, vita till benvita tabletter med brytskara.

Torasemid Sandoz 10 mg/- 20 mg tabletter
Torasemid Sandoz ar runda, vita till benvita tabletter med kryssformad brytskara.

2,5 mg, 5 mg och 20 mg tabletter:
Forpackningsstorlekar: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 100, 400 (20x20) tabletter.

10 mg tabletter:
Forpackningsstorlekar: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 400 (20x20) tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kdpenhamn S, Danmark



Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller

LEK S.A., 50C, Domaniewska Street, 02-672 Warszawa, Polen

eller

LEK S.A., 16 Podlipie Street, 95-010 Strykéw, Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast
2017-09-05



