Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Torasemid HEXAL® 200 mg Tabletten

Wirkstoff: Torasemid

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses wurde Ihnen persé y

die nicht in dieser Packungs!

hrieben. Geben Sie es nicht an Dr\lte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. D\es giltauch fir Neben-

1 sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Torasemid HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Torasemid HEXAL beachten?

3. Wie ist Torasemid HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Torasemid HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Torasemid HEXAL

« Arzneimittel, die die Pumpkraft des Herzens fordern,
wie Digitoxin, Dlgoxm oder Methyldigoxin

und wofiir wird es ang 1 . tel zu ing von Diabetes
det? + Probenecid (em Arzneimittel zur Behandlung der
ets Gicht)
Torasemid HEXAL ist ein Diuretikum, d. h. ein it zur von
tel, das die ing von Urin erhsht iben-  und wie oder Indome-
des Mittel). tacin
« Sulfasalazin, Mesalazin oder Olsalazin (Arzneimittel
Torasemid HEXAL wird angewendet zur Behandiung von zur Behandlung von chronisch entziindlichen Darm-
ark o erkrankungen)
Stadium vor der Dialyse und im Di m, ins- *

besondere wenn Odeme, die durch Flussigkeitsan-
sammiung im Gewebe verursacht werden, auftreten.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Torasemid HEXAL
beachten?

Torasemid HEXAL darf nicht

Ceflx\m Cefurox\m Cefaclor, Cefa\exln Celadrox\\
Kanamycin, entami-

cln, Amikacin oder Tobramycin

Cisplatin (ein Arzneimittel zur Krebsbehandlung)

Lithium (ein Arzneimittel zur Behandlung der Depres-

sion)
« Theophyllin (ein Arzneimittel zur Behandlung von,
Asthm:
einige Muskelrelaxanzien mit Wirkstoffen, deren Be-
zeichnung auf ,-curonium* oder ,-curium* endet

imi zul /01

werden,
wenn Sie
« allergisch sind gegen Torasemid oder einen der in

alle

Arzneimittel, die Kortison enthalten, wie Hydrokor-
tison, Prednison oder Prednisolon

* Colestyramin (ein Arzneimittel zur Senkung der Blut-,

Abschnitt 6 g sonstigen dieses
Arznelm\l(e\s * Adi li
. sind gegen struktu:

(sogenannte Suwonylhamsmﬁe; zur Behandiung von
hohem .B.
an einem Nierenversagen mit unzurelchender Urin-
produktion leiden

an einer schweren Lebererkrankung mit Bewusst-
seinsverlust leiden

einen niedrigen Blutdruck haben (Hypotonie)

ein vermindertes Blutvolumen haben

.

..

i te Kalium- oder im Blut ha-
ben

e an i 6 des leiden,
die z. B. durch eine d ise verur-

zur Erho-
hung des Blutdrucks)

« Warfarin (Arzneimittel zur Behandlung von Blutgerinn-
seln)

von HEXAL
mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Nehmen Sie diese Tabletten nicht zusammen mit Alkohol
ein.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,

sacht werden
eine normale oder nur maBig eingeschrénkte Nie-
renfunktion haben

stillen

Gicht haben
einen unregelm:

.

e

igen Herzschlag haben
; prva N

wanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Nehmen Sie Torasemid HEXAL wéhrend der Schwanger-
schaft nur ein, wenn Ihr Arzt dies fiir unbedingt erfor-

oder genannt werden
2ur Behandlung von Infektionen)

* eine verminderte Nlerenfunktmn aulgrund von Arz-
neimitteln haben, die eine hervor-

derlich hall Dabei darf nur die niedrigste wirksame
Dosis werden.

Stillzeit
Torasemid HEXAL darf nicht bei stillenden Frauen an-

rufen

War und Vor

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Torasemid

HEXAL einnehmen, wenn eine der folgenden Angaben

auf Sie zutrifft:

* krankhafte Verédnderungen der Saure- und Basenmen-
ge im Kérper

* krankhafte Veranderungen des Blutbildes

* Kreatinin-Clearance zwischen 20 ml und 30 ml pro Mi-
nute und/oder Serumkreatinin-Konzentrationen zwi-
schen 3,5 mg/dl und 6 mg/dl

« Stérung des Harnflusses

‘Wenn Sie Torasemid HEXAL dauerhaft einnehmen, wird
Ihr Arzt Ihre Blutwerte regelmaBig tiberprifen, insbeson-
dere wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. an-
wenden, wenn Sie Diabetes haben, oder unter Arrhyth-
mien leiden.

Kinder
Torasemid wird fiir Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.

bei zu Dy
Die Anwendung von Torasemid HEXAL kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren. Eine miss-
bréauchliche Anwendung des Arzneimittels Torasemid
HEXAL zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahrdung
Ihrer Gesundheit fihren.

von HEXAL

mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich an-

dere ‘angewendet haben oder
1 andere i u-

wenden.

Nachfolgend genannte Arzneimittel konnen die Wirkung
von Torasemid HEXAL beeinflussen oder in ihrer Wirkung
durch Torasemid HEXAL beeinflusst werden:

2ur von 3
insbesondere sogenannte ACE-Hemmer (z. B. Enala-
pril, Captopril)

werden, da es das Baby schadigen kann.

Ver it und Fahi
nen von Maschinen

Bei der Einnahme von Torasemid HEXAL kénnen Schwin-
delgefiihl oder Schlafrigkeit auftreten, msbesondere bei

ndit inn, Dosiserhdhung,

oder zu Beginn einer Zusatzmedikation sowie im Zusam-
menwirken mit Alkohol. Wenn Ihre Aufmerksamkeit
vermindert ist, diirfen Sie kein Fahrzeug lenken und
keine Maschinen bedienen.

it zum Bedie-

Wie ist Torasemid HEXAL ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosis fir

altere Patienten betragt:

« 1-mal taglich 1/4 Tablette
Falls erforderlich, kann Ihr Arzt die Dosis schrittweise
auf 1-mal taglich 1 Tablette erhdhen.

e und

n der Tablette

Teilen der Tablette
Die Tablette kann in gleiche Dosen geviertelt werden.

Nehmen Sie die Tablette, wie in der Abbildung gezeigt,
in beide Hande. Durch Daumendruck Uber die beiden
Zeigefinger wird die Tablette in zwei gleiche Hélften ge-
teilt. In der gleichen Art und Weise konnen diese Halften
nochmals halbiert werden.

\) ()

Es stehen auch Torasemid HEXAL Tabletten mit niedri-
gerem Wirkstoffgehalt zur Verfigung.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
46334669



L ion, die nicht ie-
gend ist
Ihr Arzt fishrt die Behandlung bei Ihnen vorsichtig durch,
da der Torasemid-Spiegel im Blut ansteigen kann.

Altere Patienten
Dosi sind nicht

Kinder

Da bei Kindern unter 12 Jahren noch keine ausreichen-
den Therapieerfahrungen vorliegen, sollten diese Torase-
mid HEXAL nicht erhalten.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten jeden Morgen unabhangig
von Mahizeiten, unzerkaut mit 100 ml Wasser ein (ent-
spricht % Glas).

. i i 1 mit Juckreiz und Hautaus-

schlag
erhohte Lichtempfindlichkeit der Haut

schwere Hautreaktionen

Verringerung der roten und weiBen Blutkérperchen
und der Blutplattchen

Sehstérungen

Klingeln oder Brummen in den Ohren

* Horverlust

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigba-
ren Daten nicht abschétzbar)

* unzureichende Durchblutung des Gehirns

* Verwirrtheit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Einnahme wird von lhrem behandeinden  ben sind.
Arzt festgelegt. HEXAL kann ur Sie kénnen

einige Jahre lang eingenommen werden oder so lange,

auch direkt dem

bis die FIL ing im Gewebe
den ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Torasemid
HEXAL eingenommen haben als Sie sollten,
suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt auf.

Eine Uberdosierung fiihrt voraussichtlich dazu, dass Sie
viel Wasser (Urin) lassen miissen, und zu Schifrigkeit,
Verwirrtheit, Schwéche, Schwindelgefihl, Blutdruckab-
fall, Kreislaufkollaps, Magenbeschwerden.

Nehmen Sie immer (brige Tabletten mit zu Ihrem Arzt,
ebenso wie die Schachtel, da die Tabletten dadurch
leichter identifiziert werden kénnen.

Wenn Sie die Einnahme von Torasemid HEXAL
vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene Dosis so schnell wie maglich
noch am selben Tag ein oder nehmen Sie die néchste
Dosis am nachsten Tag wie gewohnt ein. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Torasemid HEXAL
abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Torasemid HEXAL nicht
ohne Erlaubnis Ihres Arztes ab, da lhnen dies schwer
schaden und die Wirkung der Behandlung verringern
kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Nebenwirkungen kénnen mit

fur und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist Torasemid HEXAL auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses
lich auf.

fir Kinder unzugéng

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis* oder
,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser
(z. B. nicht Uiber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Torasemid HEXAL enthélt

Jede Tablette enthalt 2t

mg Torasemid.

* Die sonstigen Bestandteile sind:
mikrokristalline Cellulose, Copovidon, Crospovidon,

auftreten:

ig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« Stérungen der Menge an Kérperwasser und Mineral-
salzen, ir wenn die deutlich

tearat (Ph.Eur) Mannitol
(Ph.Eur), hydriertes Rizinusdl, Silicium-
dioxid

Wie Torasemid HEXAL aussieht und Inhalt der

eingeschrankt ist
« Baseniiberschuss im Kérper
* Muskelkrampfe, insbesondere zu Beginn der Behand-
lung
erhohte Konzentrationen von Harnséure, Zucker und
Fetten (Triglyceride, Cholesterin) im Blut
verminderte Kalium- und Natriumwerte im Blut
vermindertes Blutvolumen
Magen- und/oder Darmbeschwerden wie Appetitlo-
sigkeit, Magenschmerzen, Krankheitsgefiihl, Erbre-
chen, Durchfall, Verstopfung
Anstieg bestimmter Leberenzymspiegel, wie z. B.
Gamma-GT
Kopfschmerzen
Schwindelgefihl
Miudigkeit
Schwache

Dy

e e

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

* Anstieg der Blutkonzentrationen von Harnstoff und
Kreatinin

* Mundtrockenheit

* Kribbel- oder Prickelgefiihl in Armen und Beinen

* Schwierigkeiten beim Wasserlassen (z. B. aufgrund
einer Prostatahyperplasie)

g
Torasemid HEXAL ist eine weiBe bis gebrochen weiBe,
runde Tablette mit beidseitiger Kreuzbruchkerbe.

Die Tabletten sind verpackt in Aluminium/PVC/COC/
PVDC Blistern oder in Aluminium/Aluminium Blistern und
eingeschoben in einer Faltschachtel.

PackungsgroBen: 30, 50 und 100 Tabletten

Es werden mégl nicht alle Packt O in

den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses istin den

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000
treffen)

verengte oder zusammengezogene BlutgefaBe, ver-
ursacht durch eine Verdickung des Blutes

niedrigerer Blutdruck als normal

Kreislaufprobleme, insbesondere beim Aufstehen
unregelméBiger Herzschlag

Angina pectoris (ein Zustand, der haufig durch starke
Brustschmerzen gekennzeichnet ist)

Herzinfarkt

Ohnmacht

Entziindung der Bauchspeicheldriise

be-

¢« eees e

.

Wir

des aumes (EWR)
unter den gel

sen:
Deutschland: Torasemid HEXAL 200 mg Tabletten

Estland: Torasemide Hexal 200 mg
Lettland: Torasemide HEXAL 200 mg tabletes
Litauen: Torasemide Hexal 200 mg tabletés

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im April 2020.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46334669





