Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Torasemid HEXAL® 10 mg Tabletten

Wirkstoff: Torasemid

mittels beginnen.

Apotheker.

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Torasemid HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was missen 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. Weitere Informationen

Was ist Torasemid HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Torasemid ist ein Diuretikum, d.h. ein Arzneimittel,
welches die Ausscheidung von Urin erhéht (harn-
treibendes Mittel).

Torasemid HEXAL wird angewendet zur Behandlung

von

o Odemen, die durch Fliissigkeitsansammlung in
Geweben verursacht werden und bei Patienten
mit Herzinsuffizienz auftreten.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Torasemid HEXAL beachten?

Torasemid HEXAL darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie
¢ Uberempfindlich (allergisch) sind gegen
- Torasemid
- chemisch gleichartige Arzneimittel, wie bestimm-
te Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes, die
Wirkstoffe enthalten, deren Bezeichnungen meis-
tens auf ,,-mid“ enden
- oder einen der sonstigen Bestandteile
e an einem Nierenversagen mit unzureichender Urin-
produktion leiden
e an einer schweren Lebererkrankung mit Bewusst-
seinsverlust leiden
e einen Blutdruck unter 100/60 mmHg (Frauen)
oder 110/60 mmHg (Manner) haben
o stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Torasemid HEXAL ist erforderlich

Informieren Sie lhren Arzt, wenn irgendeine der folgen-

den Angaben auf Sie zutrifft:

e Gicht und/oder Anstieg der Harnsaurewerte im Blut

unregelmaBiger Herzschlag

vermindertes Blutvolumen

verminderte Kalium- oder Natriumwerte im Blut

krankhafte Veranderungen der Saure- und Basen-

menge im Korper

e erhebliche Stérungen des Harnflusses, die z. B.
durch eine vergroBerte Prostatadriise verursacht
werden

e verminderte Nierenfunktion aufgrund von Arznei-
mitteln, die eine Nierenschadigung hervorrufen

e Diabetes

e Einnahme anderer Arzneimittel — siehe Abschnitt
,Bei Einnahme von Torasemid HEXAL mit anderen
Arzneimitteln®

Wenn Sie Torasemid dauerhaft einnehmen, wird lhr
Arzt lhre Blutwerte regelmaBig tberprifen, insbeson-
dere wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw.
anwenden.

Kinder unter 12 Jahren

Da bei Kindern unter 12 Jahren noch keine ausreichen-
den Erfahrungen vorliegen, wird der Arzt Torasemid nur
verschreiben, wenn dies unbedingt notwendig ist.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Torasemid HEXAL kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Eine
missbrauchliche Anwendung des Arzneimittels Torase-
mid HEXAL zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahr-
dung lhrer Gesundheit fiihren.

Bei Einnahme von Torasemid HEXAL mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Nachfolgend genannte Arzneimittel kdnnen die Wir-

kung von Torasemid HEXAL beeinflussen oder in ihrer

Wirkung durch dieses Arzneimittel beeinflusst werden:

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck,
insbesondere Arzneimittel, deren Wirkstoffbezeich-
nung auf ,,-pril“ endet

e Arzneimittel, die die Pumpkraft des Herzens férdern
wie Digitoxin, Digoxin oder Methyldigoxin

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes

¢ Probenecid, ein Arzneimittel zur Behandlung der
Gicht
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¢ Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen
und Schmerzen wie Acetylsalicylséure oder Indo-
metacin

e Sulfasalazin, Mesalazin oder Olsalazin, Arznei-
mittel zur Behandlung von chronisch entziindlichen
Darmerkrankungen

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen wie
Cefixim, Cefuroxim, Cefaclor, Cefalexin, Cefadroxil,
Cefpodoximproxetil, Kanamycin, Neomycin, Genta-
mycin, Amikacin oder Tobramycin

e Cisplatin, ein Arzneimittel zur Krebsbehandlung

e Lithium, ein Arzneimittel zur Behandlung der De-
pression

e Theophyllin, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Asthma

* einige Muskelrelaxanzien mit Wirkstoffen, deren
Bezeichnung auf ,,-curonium* oder ,,-curium“ endet

e alle Arzneimittel zur Behandlung von Verstop-
fung

* Arzneimittel, die Kortison enthalten wie Hydro-
kortison, Prednison oder Prednisolon

e Colestyramin, ein Arzneimittel zur Senkung der
Blutfettspiegel

e Adrenalin oder Noradrenalin, Arzneimittel zur Er-
héhung des Blutdrucks

Bei Einnahme von Torasemid HEXAL zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Nehmen Sie diese Tabletten nicht zusammen mit
Alkohol ein.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Nehmen Sie Torasemid HEXAL wéhrend der Schwan-
gerschaft nur ein, wenn lhr Arzt dies fiir unbedingt
erforderlich halt. Dabei darf nur die niedrigste mog-
liche Dosis eingesetzt werden.

Stillzeit
Torasemid HEXAL wird flr stillende Frauen nicht
empfohlen, da es das Baby schadigen kann.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Bei der Einnahme von Torasemid HEXAL kdénnen
Schwindelgefihl oder Schlafrigkeit auftreten, insbe-
sondere bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung, Pra-
paratewechsel oder wenn gleichzeitig Alkohol getrun-
ken wird. Wenn lhre Aufmerksamkeit vermindert ist,
diirfen Sie kein Fahrzeug lenken und keine Maschi-
nen bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Torasemid HEXAL

Dieses Arzneimittel enthéalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Torasemid HEXAL daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Wie ist Torasemid HEXAL einzu-
nehmen?

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

Die ubliche Dosis fir Erwachsene, Jugendliche und
altere Patienten ist:
¢ 1-mal taglich ¥z Tablette

Falls erforderlich, kann Ihr Arzt die Dosis schrittweise
auf 1-mal téglich 2 Tabletten erhéhen.

Teilen der Tablette

Legen Sie die Tablette auf eine harte,
ebene Flache, so dass die Bruchkerbe
nach oben zeigt. Driicken Sie mit je einem
Finger auf die linke und die rechte Seite
einer einzelnen Bruchkerbe, so dass die
Tablette in zwei gleiche Halften zerbricht.

Einschrankung der Leberfunktion, die nicht
schwerwiegend ist

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Art der Anwendung

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

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Einnahme wird von lhrem behandelnden
Arzt festgelegt. Torasemid HEXAL kann ununter-
brochen einige Jahre lang eingenommen werden oder
solange, bis die Flissigkeitsansammlung im Gewebe
verschwunden ist.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Tora-
semid HEXAL zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Torasemid
HEXAL eingenommen haben als Sie sollten,
suchen Sie unverziglich lhren Arzt auf.

Eine Uberdosierung fiihrt voraussichtlich dazu, dass
Sie viel Wasser (Urin) lassen missen, und zu Schlafrig-
keit, Verwirrtheit, Schwéche, Schwindelgefuhl, Blut-
druckabfall, Kreislaufkollaps, Magenbeschwerden.

Nehmen Sie immer Ubrige Tabletten mit zu lhrem 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 mog-
lich noch am selben Tag ein oder nehmen Sie die
nachste Dosis am nachsten Tag wie gewohnt ein. Neh-
men Sie nicht die doppelte Dosis 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 lhres Arztes ab, da Ihnen dies schwer
schaden kann und die Wirkung der Behandlung ver-
ringern kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Torasemid HEXAL Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Nebenwirkungen kénnen mit folgender Haufigkeit

auftreten:

Hauflg (treten bei 1 bis 10 von 100 Behandelten auf)
e Stoérungen der Menge an Kdrperwasser und Mine-
ralsalzen, insbesondere wenn die Salzzufuhr deut-
lich eingeschrankt ist

e Basenlberschuss im Korper

e Muskelkrampfe, insbesondere zu Beginn der Be-
handlung

e erhohte Konzentrationen von Harnsaure, Zucker
und Fetten im Blut

e verminderte Kalium- und Natriumwerte im Blut

e vermindertes Blutvolumen

* Magen- und/oder Darmbeschwerden wie Appetit-
losigkeit, Magenschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Verstopfung

* Anstieg bestimmter Leberenzymspiegel, wie z. B.

Gamma-GT

Kopfschmerzen

Schwindelgefiihl

Mudigkeit

Schwache

Gelegentlich (treten bei 1 bis 10 von 1.000 Behandel-

ten auf)

¢ Anstieg der Blutkonzentrationen von Harnstoff und
Kreatinin

¢ Mundtrockenheit

e Kribbel- oder Prickelgefuhl in Armen und Beinen

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

Sehr selten (treten bei weniger als 1 von 10.000 Be-
handelten auf)

e verengte oder zusammengezogene BlutgefaBe, ver-
ursacht durch eine Verdickung des Blutes
niedrigerer Blutdruck als normal
Kreislaufprobleme, insbesondere beim Aufstehen
unregelmaBiger Herzschlag

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

e Herzinfarkt

Ohnmacht

Verwirrtheit

Entzindung der Bauchspeicheldriise

allergische Reaktionen mit Juckreiz und Hautaus-

schlag

erhohte Lichtempfindlichkeit

e schwere Hautreaktionen

e Verringerung der roten und weiBen Blutkdrperchen
und der Blutplattchen

e Sehstérungen

e Klingeln oder Brummen in den Ohren

e Horverlust

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation an-
gegeben sind.

Wie ist Torasemid HEXAL aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Uber 25 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser entsorgt wer-
den. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Torasemid HEXAL enthalt

¢ Der Wirkstoff ist Torasemid.
1 Tablette enthalt 10 mg Torasemid.

* Die sonstigen Bestandteile sind:
mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstérke,
hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Torasemid HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

Torasemid HEXAL 10 mg Tabletten sind rund, wei3 bis
cremefarben und besitzen eine Kreuzbruchkerbe.

Torasemid HEXAL 10 mg ist in Packungen mit 30, 50,
98 und 100 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen
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,

ein Unternehmen der Hexal AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Europidischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Deutschland: Torasemid HEXAL 10 mg Tabletten
Luxemburg: Torasemid HEXAL 10 mg Tabletten
Osterreich:  Torasemid Hexal 10 mg - Tabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im Februar 2010.

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