Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Torasemid HEXAL® 100 mg Tabletten

Wirkstoff: Torasemid

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
* Wenn Sie wel(ere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses wurde Ihnen persénlich

rschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen

Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Torasemid HEXAL einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Torasemid HEXAL aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Torasemid HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Torasemid HEXAL ist ein Diuretikum, d. h. ein Arzneimit-
tel, das die von Urin erhéht (t

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

* Arzneimittel, die die Pumpkraft des Herzens fordern,
wie Digitoxin, Digoxin oder Methyldigoxin

* Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes

* Probenecid (ein Arzneimittel zur Behandlung der
Gicht) )

des Mittel).

Torasemld HEXAL wird angewendet zur Behandlung von
stark

Stadium vor der Dialyse und im Dlalyses(ad\um \ns—

und Schmerzen wie Acelylsallcylsaure oder Indome-
acin

* Sulfasalazin, Mesalazin oder Olsalazin (Arzneimittel
zur Behandlung von chronisch entziindlichen Darmer-
krankungen)

besondere wenn Odeme, die durch
sammlung im Gewebe verursacht werden, auftreten.

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

Cotixim, Cofuroxim, Gefaclor, Gefalexin, efadroxi,
Cefpodoximproxetil, Kanamycin, Neomycin, Genta-
micin, Amikacin oder Tobramycin

Cisplatin (ein Arzneimittel zur Krebsbehandlung)

« Lithium (ein Arzneimittel zur Behandiung der Depres-

sion)
Theophyllin (ein Arzneimittel zur Behandlung von As-
thma)

einige ), deren Be-

Torasemid HEXAL darf nicht

werden,

wenn Sie

« allergisch sind gegen Torasemid oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandieile dieses
Arzne\mme\s

zelchnung au( w curonlum“ oder ,,—cunum“ endet
alle
Arzneimittel, die Konison enlhallen, wie Hydrokor-
tison, Prednison oder Prednisolon

* Colestyramin (ein Arzneimittel zur Senkung der Blut-

sind gegen strukturverwandt
(sogenannte Suffonylhamstoffe) zur Behandlung von
|

hohem (z B
mid)
an einem Nierenversagen mit unzureichender Urin-
produktion leiden
an einer schweren Lebererkrankung mit Bewusst-
seinsverlust leiden
einen niedrigen Blutdruck haben (Hypotonie)
dertes Bluty haben

.

an des Harnflu: leiden,
die z. B. durch eine vergroBerte Prostatadriise verur-
sacht werden

.

. in oder zur Erhd-
hung des Blutdrucks)
Warfarin (Arzneimittel zur Behandlung von Blutge-

rinnseln)

Einnahme von Torasemid HEXAL zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol
Nehmen Sie diese Tabletten nicht zusammen mit Alkohol

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie

vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Emnahme die-
m Rat.

eine normale oder nur maBig
renfunktion haben

Nie-

len

Gicht haben

einen unregelmaBigen Herzschlag haben
! ; g

c e

ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Aps

Schwangerschaft
Nehmen Sie Torasemid HEXAL wahrend der Schwan-
gerschaft nur ein, wenn lhr Arzt dies fiir unbedingt

hélt. Dabei darf nur die niedrigste wirksa-

i
oder C genannt werden

zur Behandlung von Infektionen)

eine verminderte Nierenfunktion aufgrund von Arz-
neimitteln haben, die eine ing hervor-

me Dosis werden.

Stillzeit

rufen

HEXAL darf nicht bei stillenden Frauen an-
gewendet werden, da es das Baby schadigen kann.

War und Vor

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Torasemid
HEXAL einnehmen, wenn eine der folgenden Angaben
auf Sie zutrifft:

* krankhafte Veranderungen der Séure- und Basen-
menge im Kérper

krankhafte Veranderungen des Blutbildes
Kreatinin-Clearance zwischen 20 ml und 30 ml pro Minute
und/oder Serumkreatinin-Konzentrationen zwischen
3,5 mg/dl und 6 mg/dl

Storung des Harnflusses

Wenn Sie Torasemid HEXAL dauerhaft einnehmen, wird
Ihr Arzt Ihre Blutwerte regelméBig iiberpriifen, 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 emp-
fohlen.

Ver lichtigkeit und Fa it zum Bedie-
nen von Maschinen

Bei der Einnahme von Torasemid HEXAL konnen
Schwindelgefiihl oder Schiéfrigkeit auftreten, insbeson-
dere bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung, Prépara-
tewechsel oder zu Beginn einer Zusatzmedikation sowie
im Zusammenwirken mit Alkohol. Wenn lhre Aufmerk-
samkeit vermindert ist, diirfen Sie kein Fahrzeug len-
ken und keine Maschinen bedienen.

Wie ist Torasemid HEXAL ein-
zunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-

sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis fir Erwachsene, Jugendliche
und éltere Patienten betrégt:
. 1- mal tagllch 12 Tablette

gen b 2u

Die Anwendung von Torasemid HEXAL kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Eine miss-
brauchliche Anwendung des Arzneimittels Torasemid
HEXAL zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahrdung
Ihrer Gesundheit fiihren.

Einnahme von Torasemid HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich an-
dere haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel eanunehmen/
anzuwenden.

Nachfolgend genannte Arzneimittel kénnen die Wirkung
von Torasemid HEXAL beeinflussen oder in ihrer Wir-
kung durch Tovasemld HEXAL beemflusst werden:

on
insbesondere sogenanmeACE Hemmer (z. B. Enalap:
1il, Captopril)

ann |hr Arzt die Dosis schrittweise
auf 1 mal taghch 2 Tabletten erhéhen.

Teilen der Tablette

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt 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 Halften ge-

teilt.

\) ()

Es stehen auch Torasemid HEXAL Tabletten mit hahe-
rem bzw. niedrigerem Wirkstoffgehalt zur Verfiigung.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
46335082




Eingeschrénkte Leberfunktion, die nicht schwerwie-
gend ist

Ihr Arzt fihrt die Behandlung bei Ihnen vorsichtig durch,
da der Torasemid-Spiegel im Blut ansteigen kann.

Altere Patienten
Dosisanpassungen sind nicht erforderlich.

Kinder

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

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten jeden Morgen unabhéngig
von Mahizeiten, unzerkaut mit 100 ml Wasser ein (ent-
spricht 2 Glas).

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Einnahme wird von Ihrem behandelnden
Arzt festgelegt. Torasemid HEXAL kann ununterbrochen
einige Jahre lang eingenommen werden oder so lange,
bis die FIu: i ing im Gewebe

den ist.

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

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

Nehmen Sie immer tbrige Tabletten mit zu lhrem Arzt,
ebenso wie die Schachtel, da die Tabletten dadurch
leichter identifiziert werden konnen.

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 nachste
Dosis am nachsten Tag wie gewohnt ein. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme 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
maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Nebenwirkungen kénnen mit folgender Haufigkeit
auftreten:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« Storungen der Menge an Korperwasser und Mineral-
salzen, insbesondere wenn die Salzzufuhr deutlich
eingeschrankt ist

Baseniiberschuss im Korper

Muskelkrampfe, insbesondere zu Beginn der Behand-
lung

erhdhte Konzentrationen von Harnséure, Zucker und
Fetten (Triglyceride, Cholesterin) im Blut

verminderte Kalium- und Natriumwerte im Blut
vermindertes Blutvolumen

Magen- und/oder Darmbeschwerden wie Appetitio-
sigkeit, Magenschmerzen, Krankheitsgefiihl, Erbre-
chen, Durchfall, Verstopfung

Anstieg bestimmter Leberenzymspiegel, wie z. B.
Gamma-GT

Kopfschmerzen

Schwindelgefiihl

Miidigkeit

Schwéche

..

. .

.
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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)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen)

* schwere Hautreaktionen

Verringerung der roten und weiBen Blutkérperchen
und der Blutpléttchen

Sehstorungen

Klingeln oder Brummen in den Ohren

* Horverlust

.

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abschatzbar)

* unzureichende Durchblutung des Gehirns

* Verwirrtheit

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

it fiir und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

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

Wie ist Torasemid HEXAL auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und dem Behdltnis nach , verwendbar bis*“ oder ,verw.
bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter https:
gung.

tsor-

Inhalt der Packung und weite-
re Informationen
Was Torasemid HEXAL enthalt
* Der Wirkstoff ist Torasemid.
Jede Tablette enthalt 100 mg Torasemid.
* Die sonstigen Bestandteile sind:
ol Cellulose, Ci

Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Mannitol
(Ph.Eur.), hydriertes Rizinusol, hochdisperses Silici-
umdioxid

Wie Torasemid HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

Torasemid HEXAL ist eine weiBe bis gebrochen weiBe,
runde Tablette mit Bruchkerbe.

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

PackungsgréBen: 30, 50 und 100 Tabletten

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgraBen 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 Arzneii
ten des Eur h Wir mes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:
D

tel ist in den Mitgliedsstaa-

verengte oder
ursacht durch eine Verdickung des Blutes
niedrigerer Blutdruck als normal

i i beim

ver-

unregelmaBiger Herzschlag

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

Herzinfarkt

Ohnmacht

Entzlindung der Bauchspeicheldriise

allergische Reaktionen mit Juckreiz und Hautaus-

R

R

schlag
erhohte Lichtempfindlichkeit der Haut

.

d: id HEXAL 100 mg Tabletten

Estland: Torasemide Hexal 100 mg
Lettland: Torasemide HEXAL 100 mg tabletes
Litauen: Torasemide Hexal 100 mg tabletés

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberar-
beitet im April 2020.

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

46335082



