GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Torasemid STADA' 5 mg Tabletten

Wirkstoff: Torasemid

Apotheker.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

Diese Packungsbheilage beinhaltet:

1. Was ist Torasemid STADA® und wofiir wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Torasemid STADA® beachten?

3. Wie ist Torasemid STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Torasemid STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.Was ist Torasemid STADA® und wofiir
wird es angewendet?

Torasemid STADA® ist ein harntreibendes,
blutdrucksenkendes Arzneimittel und gehort zur
Gruppe der Schleifendiuretika.

Torasemid STADA® wird angewendet

- zur Behandlung und Vorbeugung des
Wiederauftretens von Wasseransammlungen
in Geweben (kardiale Odeme) und/
oder Korperhohlen (Ergiisse) auf Grund
von Funktionsstorungen des Herzens
(Herzmuskelschwéche).

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von

Torasemid STADA® beachten?

Torasemid STADA® darf NICHT eingenommen

werden

- wenn Sie itberempfindlich (allergisch)
gegen Torasemid, strukturverwandte Stoffe
(Sulfonylharnstoffe) oder einen der sonstigen
Bestandteile von Torasemid STADA® sind

- bei Nierenversagen mit fehlender
Harnproduktion (Anurie)

- bei schweren Leberfunktionsstorungen mit
Bewusstseinstriibung (Coma oder Praecoma
hepaticum)

- wenn bei Ihnen ein krankhaft erniedrigter
Blutdruck (Hypotonie) vorliegt

- bei Blutvolumenmangel (Hypovolamie)

- bei Natrium- oder Kaliummangel
(Hyponatriamie, Hypokaliamie)

- bei erheblichen Storungen des Harnflusses
(z.B. auf Grund einer krankhaften VergréBerung
der Prostata)

- wenn Sie stillen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

Torasemid STADA® ist erforderlich

Da bisher keine ausreichenden

Behandlungserfahrungen vorliegen, sollte

Torasemid STADA® nicht angewendet werden

bei:

- Gicht

- hohergradigen Erregungsbildungs- und
Leitungsstorungen des Herzens (z.B. SA-
Block, AV-Block 2. und 3. Grades)

- krankhaften Verdnderungen des Séure-/
Basenhaushaltes

- gleichzeitiger Behandlung mit Lithium oder
bestimmten Antibiotika (Aminoglykoside oder
Cephalosporine)

- krankhaften Verdnderungen des Blutbildes
(z.B. Thrombozytopenie oder Andmie bei
Patienten ohne Nierenfunktionsstorungen)

- Nierenfunktionsstorungen auf Grund
nierenschadigender Substanzen.

Informieren Sie vor der Einnahme von Torasemid
STADA® Ihren Arzt;
- wenn bei Ihnen ein Diabetes mellitus
(Zuckerkrankheit) vorliegt
- wenn Sie gleichzeitig bestimmte
Herzmittel (Digitalis-Glykoside), Mittel
bei Entziindungen oder rheumatischen
Erkrankungen (Glukokortikoide), Mittel bei
Funktionsstérungen der Nebennierenrinde
(Mineralokortikoide) oder Abfiihrmittel
einnehmen
In diesen Féllen wird Ihr Arzt Sie besonders
sorgfaltig iberwachen und regelméBige
Kontrollen vornehmen.

Wenn lhr Arzt eine langere Behandlung fiir
erforderlich hélt, wird er Ihren Salz- (Elektrolyt-)
Haushalt sowie bestimmte Blutwerte wahrend
der Behandlung regelmaBig tberpriifen.

Kinder

Da bei Kindern unter 12 Jahren noch keine
ausreichenden Erfahrungen zur Anwendung
von Torasemid STADA® vorliegen, sollten diese
Torasemid STADA® nicht erhalten.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu
Dopingzwecken

Die Anwendung von Torasemid STADA® kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fiihren. Die gesundheitlichen Folgen der
Anwendung von Torasemid STADA® als
Dopingmittel konnen nicht abgesehen werden,
schwerwiegende Gesundheitsgeféahrdungen sind
nicht auszuschlieBen.

Bei Einnahme von Torasemid STADA® mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor
kurzem angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch
flir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
konnen.

Informieren Sie bei Anwendung nachfolgender

Arzneimittel lhren Arzt, da Folgendes

bei gleichzeitiger Anwendung mit diesen

Arzneimitteln zu beachten ist:

- Torasemid verstarkt die Wirkung anderer
blutdrucksenkender Arzneimittel,
insbesondere die von ACE-Hemmern. Wenn
ACE-Hemmer zusétzlich oder unmittelbar im
Anschluss an eine Behandlung mit Torasemid
gegeben werden, kann ein libermaBiger
Blutdruckabfall erfolgen.

- Ein durch Torasemid verursachter Kaliummangel
kann zu vermehrten und verstéarkten
Nebenwirkungen von gleichzeitig gegebenen
Digitalispraparaten fiihren.

- Torasemid kann die Wirkung von Arzneimitteln
zur Behandlung der Zuckerkrankheit
vermindern.

- Probenecid (Arzneimittel zur Gichtbehandlung)
und bestimmte entziindungshemmende
Medikamente (z.B. Indometacin,
Acetylsalicylsdure) konnen die harntreibende
und blutdrucksenkende Wirkung von Torasemid
abschwéchen.

- Bei hoch dosierter Salicylat-Behandlung
(Arzneimittel zur Schmerz- und
Rheumatherapie) kann deren Wirkung auf
das zentrale Nervensystem durch Torasemid
verstarkt werden.

- Torasemid kann, insbesondere bei hoch
dosierter Behandlung, zu einer Verstarkung
folgender Nebenwirkungen fiihren:

e Gehor- und nierenschéadigende Wirkungen
von Aminoglykosid-Antibiotika (z.B.
Kanamycin, Gentamycin, Tobramycin), von
Cisplatin-Praparaten (Arzneimittel zur
Krebsbehandlung) sowie

e nierenschadigende Wirkungen von
Cephalosporinen (Arzneimittel zur
Behandlung von Infektionen).

- Torasemid kann die Wirkungen von Theophyllin
(Arzneimittel zur Behandlung von Asthma)
sowie die muskelerschlaffende Wirkung von
curareartigen Arzneimitteln verstarken.

- Abfiihrmittel sowie Hormone der
Nebennierenrinde (Mineralo- und Glukokortikoide
2.B. Cortison) kdnnen einen durch Torasemid
bedingten Kaliumverlust verstérken.

- Bei gleichzeitiger Behandlung mit
Torasemid und Lithium kénnen die Lithium-
Konzentrationen im Blut sowie die herz- und
nierenschadigenden Wirkungen von Lithium
erhoht werden.

- Torasemid kann die Empfindlichkeit der Arterien
gegeniiber gefaBverengenden Arzneimitteln
(z.B. Adrenalin, Noradrenalin) vermindern.

- Eine gleichzeitige Colestyramin-Behandlung
(Arzneimittel zur Senkung von Blutfetten) kann
die Aufnahme von Torasemid aus dem Magen-
Darm-Trakt und somit dessen Wirkungen
vermindern.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen bisher keine ausreichenden klinischen
Erfahrungen hinsichtlich der Wirkung von
Torasemid STADA® auf das ungeborene Kind vor.

Tierexperimentelle Untersuchungen zu Torasemid,
dem Wirkstoff von Torasemid STADA®, zeigten
keine fruchtschidigenden Wirkungen. Nach Gabe
von hohen Dosen des Wirkstoffs wurden jedoch
schadliche Wirkungen auf das ungeborene Tier
und das Muttertier beobachtet.

Solange keine weiteren Daten verfligbar sind,
darf lhnen Torasemid STADA® wahrend der
Schwangerschaft nur verabreicht werden, wenn
Ihr Arzt dies fiir unbedingt erforderlich hélt. Dabei
darf nur die niedrigste Dosis eingesetzt werden.

Bitte wenden Sie sich daher umgehend an lhren
Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder
bereits schwanger sind.

Stillzeit

Es liegen keine Daten zum Ubergang von
Torasemid, dem Wirkstoff von Torasemid STADA®,
in die Muttermilch bei Menschen oder Tieren vor.
Daher darf lhnen Torasemid STADA® wahrend der
Stillzeit nicht verabreicht werden.

Falls Ihr Arzt entscheidet, dass Sie wahrend der
Stillzeit mit Torasemid STADA® behandelt werden
miissen, miissen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Torasemid STADA® kann auch bei
bestimmungsgeméBem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass
z2.B. die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem
MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhohung
und Préparatewechsel oder zu Beginn einer
Zusatzmedikation sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Torasemid STADA® enthélt Lactose und
Natrium

Lactose

Bitte nehmen Sie Torasemid STADA® erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit
gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu
Lnhatriumfrei®.

3.Wie ist Torasemid STADA®
einzunehmen?

Nehmen Sie Torasemid STADA® immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis:

Die Behandlung wird mit tdglich 1 Tablette
Torasemid STADA® 5 mg (entsprechend 5 mg
Torasemid) begonnen.

Diese Dosis ist normalerweise auch die
Erhaltungsdosis.

Die Behandlung mit 2 Tabletten Torasemid
STADA® 5 mg (entsprechend 10 mg Torasemid)
pro Tag ist angezeigt, wenn die Normaldosierung
von 1 Tablette Torasemid STADA® 5 mg
(entsprechend 5 mg Torasemid) pro Tag
unzureichend wirkt.

In diesen Fallen werden tiglich 2 Tabletten
Torasemid STADA® 5 mg (entsprechend 10 mg
Torasemid) eingenommen, bei unzureichender
Wirksamkeit kann in Abhangigkeit von dem
Schweregrad des Krankheitsbildes die Dosis bis auf



20 mg Torasemid pro Tag gesteigert werden.

Hierfiir stehen Tabletten mit geeigneten
Wirkstoffstarken zur Verfligung.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion
Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

sollte die Behandlung mit Vorsicht erfolgen, da
die Konzentrationen von Torasemid im Blut erhoht
sein konnen.

Altere Patienten
Bei dlteren Patienten gelten keine abweichenden
Dosierungsempfehlungen.

Kinder unter 12 Jahren

Da bei Kindern unter 12 Jahren noch keine
ausreichenden Erfahrungen zur Anwendung
von Torasemid STADA® vorliegen, sollten diese
Torasemid STADA® nicht erhalten.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tabletten bitte morgens
unzerkaut mit etwas Fliissigkeit. Die Einnahme
von Torasemid STADA® kann unabhéngig von
oder zu den Mahlzeiten erfolgen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Torasemid STADA® wird in der Regel als
Langzeitbehandlung oder bis zum Riickgang

der Wasseransammiungen im Gewebe (Odeme)
angewendet. Die Dauer der Anwendung bestimmt
der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Torasemid STADA® zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Torasemid
STADA® eingenommen haben, als Sie sollten
Eine versehentliche oder beabsichtigte Einnahme
zu groBer Mengen von Torasemid STADA®

kann zu einer (ibersteigerten, moglicherweise
geféhrlichen Ausscheidung von Salz und Wasser,
eventuell zu Bewusstseinsstorungen, Verwirrtheit,
Blutdruckabfall, Kreislaufkollaps und Magen-
Darm-Beschwerden fiihren.

In diesem Fall ist sofort ein Arzt zu
benachrichtigen, der die erforderlichen
MaBnahmen einleitet.

Wenn Sie die Einnahme von Torasemid
STADA® vergessen haben

Wenn Sie eine zu geringe Dosis eingenommen
oder die Einnahme von Torasemid STADA®
vergessen haben, fiihrt dies zu einer
Abschwachung der Wirkung. Dies kann sich in
einer Verschlechterung des Beschwerdebildes
duBern z.B. Gewichtszunahme oder verstarkte
Wasseransammlung in den Geweben.

Sie sollten die Einnahme so bald wie mdglich
nachholen. Eine verspétete Einnahme sollte
jedoch nicht mehr erfolgen, wenn bald der
nachste Einnahmezeitpunkt erreicht ist. In
diesem Fall nehmen Sie beim nichsten Mal nicht
zusétzlich mehr Tabletten ein, sondern setzen Sie
die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Torasemid
STADA® abbrechen

Bei Unterbrechung oder vorzeitiger Beendigung
ist ebenfalls eine Verschlechterung des
Beschwerdebildes zu erwarten. Sie sollten daher
auf keinen Fall die Einnahme von Torasemid
STADA® ohne Riicksprache mit lnrem Arzt
unterbrechen oder vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Torasemid STADA®
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Unerwiinschte Wirkungen,

die von Torasemid STADA® oder anderen
Schleifendiuretika bekannt sind, finden Sie
nachfolgend.

Sehr selten: Bauchspeicheldriisenentziindung
(Pankreatitis).

Erkrankungen der Nieren- und Harnwege
Gelegentlich: Erhdhung von Harnstoff und
Kreatinin im Blut.

Haufigkeit nicht bekannt: Bei
Harnabflussbehinderungen kann es zu einer
Harnverhaltung und Uberdehnung der Blase
kommen.

Leber- und Gallenerkrankungen
Haufig: Erhéhungen bestimmter Leberenzyme (z.B.
Gamma-GT).

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes

Sehr selten: Allergische Reaktionen wie

z.B. Juckreiz (Pruritus), entziindliche
Hautveranderungen (Exantheme) und
Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat), schwere
Hautreaktionen.

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems

Sehr selten: Verminderung der roten und
weiBen Blutkérperchen und der Blutpléttchen
(Thrombozyten, Erythrozyten und Leukozyten).

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schwindel, Kopfschmerzen.
Gelegentlich: Taubheits- und Kéltegefiihl in den
GliedmaBen (Parésthesien).

Sehr selten: Sehstérungen, Ohrgerdusche
(Tinnitus), Horverlust.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort

Haufig: Mdigkeit, Schwéche (insbesondere zu
Behandlungsbeginn).

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf
die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn
Sie betroffen sind

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen
bei sich beobachten, benachrichtigen Sie so

bald wie mdglich Ihren Arzt, damit er (iber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche
weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Falls eine Nebenwirkung plotzlich auftritt oder
sich stark entwickelt, informieren Sie sofort lhren
Arzt, da bestimmte Arzneimittelnebenwirkungen
unter Umsténden lebensbedrohlich werden
konnen. Der Arzt entscheidet, welche
MaBnahmen zu ergreifen sind und ob die
Behandlung weitergefiihrt werden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion darf Torasemid
STADA® nicht nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5.Wie ist Torasemid STADA®
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf

dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das
Abwasser (z.B. nicht (iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Haufig: Verstarkung des Ungleichgewichts

im Saure-Basen-Haushalt (metabolische
Alkalose), Muskelkrampfe (insbesondere

zu Behandlungsbeginn), Erhéhungen der
Konzentration von Harnsdure und Glukose im Blut
sowie der Blutfette (Triglyceride, Cholesterin),
Kaliummangel im Blut (Hypokaliémie) bei
gleichzeitiger kaliumarmer Erndhrung, bei
Erbrechen, Durchfall, nach tibermaBigem
Gebrauch von Abfiihrmitteln sowie bei Patienten
mit chronischer Leberfunktionsstorung.
Haufigkeit nicht bekannt: In Abhangigkeit von der
Dosierung und der Behandlungsdauer kann es

zu Stérungen des Salz- und Wasserhaushaltes
kommen, insbesondere z.B. zu einem
Flissigkeitsverlust im Blut (Hypovoldmie), Kalium-
und/oder Natriummangel im Blut (Hypokalidmie
und/oder Hyponatridmie).

Herzerkrankungen/GefaBerkrankungen
Sehr selten: Aufgrund einer Bluteindickung
koénnen thromboembolische Komplikationen,
Verwirrtheitszustinde, erniedrigter Blutdruck
(Hypotonie) sowie Durchblutungsstdrungen
und Minderdurchblutung des Herzmuskels
und des Gehirns auftreten. Diese konnen z.B.
zu Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien),
Engegeflihl im Brustbereich (Angina pectoris),
akutem Herzinfarkt oder plotzlichem
Bewusstseinsverlust (Synkope) fiihren.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Haufig: Magen-Darm-Beschwerden [z.B.
Appetitmangel (Inappetenz), Magenschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall (Diarrhd),
Verstopfung (Obstipation)], insbesondere zu
Behandlungsbeginn.

Gelegentlich: Mundtrockenheit.

Sehr mehr als 1 Behandelter von es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
haufig: 10 Behandelten Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von finden Sie unter
100 Behandelten www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von - -
1000 Behandelten 6. Weitere Informationen
Selten: 1 bis 10 Behandelte von . o .
10 000 Behandelten Was Torasen1_|d STADA _Tabletten enthalt
Sehr weniger als 1 Behandelter von Der Wirkstoff ist: Torasemid
selten: 10 000 Behandelten . .
R . 1 Tablette enthélt 5 mg Ti d.
Haufigkeit ~ Haufigkeit auf Grundlage abletie enihalt > mg forasem!
Elcl?t " dte;r v'suriugbaren Daten nicht Die sonstigen Bestandteile sind
eannt. _abschatzbar Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur),

Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstérke, hochdisperses
Siliciumdioxid.

Wie Torasemid STADA® Tabletten aussieht und
Inhalt der Packung

WeiBe bis fast weiBe, runde, bikonvexe Tablette
mit einseitiger Bruchkerbe.

Torasemid STADA® Tabletten ist in Packungen mit
30, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgrdBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADAPHARM GmbH

StadastraBe 2—-18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-3888
Internet: www.stadapharm.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG
StadastraBe 2—18
61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet
im August 2022.
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