Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfdltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

Die Pe

1. Was ist Torasemid HEXAL® 50 mg und woflr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Torasemid HEXAL® 50 mg beachten?

3. Wie ist Torasemid HEXAL® 50 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Torasemid HEXAL® 50 mg aufzubewahren?

Torasemid HEXAL 50 mg Tabletten

Wirkstoff: Torasemid

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Torasemid.
1 Tablette enthdlt 50 mg Torasemid.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Co-
povidon, Crospovidon, Magnesiumstearat (Ph.Eur), Mannitol
(Ph.Eur) (E 421), hydriertes Rizinusdl, hochdisperses Siliciumdioxid.

Torasemid HEXAL® 50 mg ist in Packungen mit 30, 50 und 100
Tabletten erhditlich.

1. Was ist Torasemid HEXAL® 50 mg und wofir wird es an-

gewendet?

Torasemid HEXAL® 50 mg ist ein hamtreibendes Arzneimit-
tel, das die Wasser- und Salzausscheidung Uber die Niere
fordert. Torasemid, der Wirkstoff von Torasemid HEXAL®
50 mg, gehort zur Gruppe der Schleifendiuretika.

von:
HEXAL AG

IndustriestraBe 25, 83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0, Telefax: (08024) 908-1290
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hergestellt von:
Salutas Pharma GmbH, ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

Torasemid HEXAL® 50 mg wird angewendet

Die Anwendung von Torasemid HEXAL® 50 mg ist aus-
schlieBlich bei Patienten mit stark verminderter Nierenfunk-
tion (Kreatinin-Clearance weniger als 20 mi/Minute und/
oder Serumkreatinin-Konzentration gréBer als 6 mg/dl) an-
gezeigt.

Zur Aufrechterhaltung einer (Rest-)Harnausscheidung bei
schwerer Niereninsuffizienz - auch unter Dialyse, falls eine
nennenswerte Restharnausscheidung vorliegt (mehr als
200 ml/24 Stunden) -, wenn Flussigkeitsansammlungen im
Gewebe (Odeme) und/oder Kérperhdhlen oder Bluthoch-
druck bestehen.

Torasemid HEXAL® 50 mg nur bei stark eingeschrénkter,
nicht bei normaler Nierenfunktion verwenden!

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Torasemid HEXAL®
m n?
Torasemid HEXAL® 50 mg darf nicht eingenommen werden
- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Torasemid,
Sulfonylharnstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile
von Torasemid HEXAL® 50 mg sind
bei schweren Leberfunktionsstérungen mit Bewusstseins-
tribung (hepatisches Koma oder Prékoma)
bei Nierenfunkfionseinschrénkung mit fehlender Hampro-
duktion (Anurie)
bei krankhaft erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie)
bei Blutvolumenmangel (Hypovolémie)
in der Stilzeit (siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Torasemid HEXAL® 50 mg ist erforderlich®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Torasemid

HEXAL® 50 mg ist erforderlich

- bei Leberfunktionsstérungen

bei Stoérungen des Harnabflusses (Miktionsstérungen)

(z. B. aufgrund einer Hamwegsverengung)

bei Mangel an Natrium oder Kalium im Blut (Hyponatri-

dmie oder Hypokaliéimie)

bei Herzrhythmusstérungen, z. B. verlédngerte Erregungs-

leitungszeit vom Sinusknoten zum Herzvorhof (sinoatrialer

Block), verléngerte Erregungsleitungszeit vom Herzvorhof

auf die Herzkammern (atrioventrikulérer Block 2. oder 3.

Grades)

bei krankhaften Verdnderungen des Sdure-Basen-Haus-

haltes

- bei Nierenfunktionsstérungen aufgrund nierenschadi-
gender Substanzen (siehe Abschnitt ,Wechselwirkungen
mit anderen Arzneimitteln®).

Ein Mangel an Kalium und Natrium im Blut (Hypokaliéimie,
Hyponatriéimie) und ein Blutvolumenmangel (Hypovoldmie)
sollen vor Behandlungsbeginn korrigiert werden.

Das Risiko eines Mangels an Kalium im Blut solite berlick-
sichtigt werden, insbesondere bei gleichzeitig mit Digitalis
(Arzneimittel zur Behandiung von Herzerkrankungen) be-
handelten Patienten.

Eine sorgféitige Uberwachung wird empfohlen, wenn eine
Neigung zu erhdhten Hamnsaurespiegeln (Hyperurikéimie)
oder Gicht besteht.

Bei Zuckerkrankheit (latenter oder manifester Diabetes melli-
tus) solite der Blutzuckerspiegel Uberwacht werden.

Die blutdrucksenkende Wirkung bei Patienten mit einge-
schrénkter Nierenfunktion ist nicht volistdndig belegt.

Kinder
Es liegen keine klinischen Erfahrungen Uber die Behand-
lung von Kindern unter 12 Jahren vor.

Schwangerschaft

Es liegen keine Erfahrungswerte bei Menschen hinsichtlich
der Wirkung von Torasemid auf den Embryo und Fetus vor.
In Tierversuchen wurde festgestellt, dass Torasemid beim
Fetus Elektrolytstérungen verursacht. Es besteht das Risiko
einer Thrombozytopenie (verminderte Zahl der Blutpléft-
chen) beim Neugeborenen.

Solange keine weiteren Erfahrungen verfigbar sind, sollte
Torasemid HEXAL® 50 mg wdhrend der Schwangerschaft
nur nach sorgfdltiger Nutzen-Risiko-Abwéigung und in der
kleinsten noch wirksamen Dosis gegeben werden.

Stillzeit

Uber die Ausscheidung von Torasemid in die Muttermilch
liegen keine Informationen vor. Torasemid HEXAL® 50 mg
darf daher wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann aufgrund von Blutdruckschwankun-
gen auch bei bestimmungsgemdaBem Gebrauch das Reak-
tionsvermdgen soweit verandem, dass z. B. die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintréchtigt wird. Dies gilt insbesondere,
wenn Schwindel oder éhnliche Symptome auftreten.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Torasemid HEXAL® 50 mg kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flhren. Eine miss-
brduchliche Anwendung des Arzneimittels Torasemid
HEXAL® 50 mg zu Dopingzwecken kann zu einer Gefdhr-
dung lhrer Gesundheit fihren.

Wechselwirkungen 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.

ACE-Hemmer (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Bluthochdruck und Herzleistungsschwdiche)
Die Wirkungen von ACE-Hemmern kénnen verstarkt werden.

Aminoglykoside und Cephalosporine (Arzneimittel zur Be-
handlung bakterieller Infektionen), Cisplatin (Arzneimittel
zur Krebsbehandlung)

Durch eine hochdosierte Behandlung mit Torasemid kén-
nen die gehor- und nierenschddigenden Wirkungen von
Aminoglykosiden (z. B. Gentamicin und Tobramycin), Cis-
platin und Cephalosporinen verstdrkt werden.

Antidiabetika (Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrank-
heif)
Die Wirkung von Antidiabetika kann vermindert werden.

Antihypertonika (Arzneimittel zur Behandlung des Bluthoch-
drucks)
Die Wirkung von Antihypertonika kann verstérkt werden.

Digitalisglykoside (Arzneimittel zur Behandlung von Herzer-
krankungen)

Ein Mangel an Kalium im Blut kann die Wirkungen von
Digitalis verstérken (Vergiftungstisiko).

Glukokortikoide (,Kortison“-haltige Arzneimittel)
Die durch Kaliumverluste bedingten Wirkungen kénnen
verstérkt werden.

Colestyramin (Arzneimiftel zur Senkung erhdhter Blutfett-
werte)

Wdhrend einer gleichzeitigen Behandlung mit Colestyr-
amin werden die Wirkungen und die Bioverfigbarkeit von
Torasemid beeintréchtigt.

Curare (muskelerschlaffendes Arzneimittel)
Die Wirkungen von Curare kénnen verstdrkt werden.

Laxanzien (Abfihrmittel)
Die durch Kaliumverluste bedingten Wirkungen kénnen
verstarkt werden.

Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)
Es kann zu einem Anstieg der Lithium-Konzentration im Blut
kommen.

Mineralokortikoide (Hormone der Nebennierenrinde mit
Einfluss auf den Mineralstoffwechsel)

Die durch Kaliumverluste bedingten Wirkungen kénnen
verstarkt werden.

NSAIDs (bestimmte entziindungshemmende Arzneimittel)

Es wurde nachgewiesen, dass entziindungshemmende
Arzneimittel vom NSAID-Typ (Indometacin, Propionscure-
Derivate) dem harnireibenden Effekt von Furosemid und
Bumetanid (Arzneimittel aus der Gruppe der Schleifendiu-
retika, zu denen auch Torasemid gehdrt) entgegenwirken.
Sie kénnen der blutdrucksenkenden Wirkung von Thiazi-
den (Arzneimittelgruppe mit harnireibender Wirkung)
ebenfalls entgegenwirken. Diese Wechselwirkung tritt bei
Sulindac (entzindungshemmendes und schmerzstillendes
Arzneimittel) wahrscheinlich nicht auf und ist méglicher-
weise nicht von Bedeutung flr selektive COX-2-Hemmer
(bestimmte entzindungshemmende Arzneimittel).

Probenecid (Arzneimittel, das die Harnséureausscheidung
steigerf)
Probenecid kann die Wirkung von Torasemid abschwdchen.

Salicylate (Arzneimittel zur Fiebersenkung, Schmerzlinde-
rung, Entzindungshemmung)

Wenn Sie hohe Dosen Salicylat einnehmen, kann Torase-
mid durch eine Hemmung der Salicylat-Ausscheidung
eine Salicylat-Vergiftung verursachen.

Sotalol (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen, soge-
nannter ,,Betablocker”)

Durch einen Mangel an Kalium im Blut wird vermutlich das
Risiko einer durch Sotalol verursachten Herzrhythmus-
stérung (kurzzeitige Ohnmacht, Verldngerung des QT-Inter-
valls) erhoht.

Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von Asthma)
Die Wirkungen von Theophyliin kénnen verstarkt werden.



Tetracycline (Arzneimittel zur Behandlung bakterieller In-
fektionen)

Das Risiko eines durch Tetracycline verursachten Harn-
stoffanstiegs wird durch eine gleichzeitige Behandlung mit
Tetracyclinen und Diuretika erhéht. Dies gilt wahrscheinlich
nicht fir Doxycyclin.

Katecholamine (gefdBverengende Arzneimittel)
Die geféBverengende Wirkung kann vermindert werden.

. Wie ist Torasemid HEXAL® 50 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Torasemid HEXAL® 50 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Zum Einnehmen
Nehmen Sie die Tabletten morgens mit etwas Flussigkeit ein.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis
Erwachsene

Die Dosierung sollte individuell entsprechend dem Schwe-
regrad der Nierenfunktionsstorungen erfolgen. Fihrt die
Ubliche Dosis von 20 mg Torasemid zu keinem ausreichen-
den Ansprechen, kann die Dosis auf taglich 1 Tablette Tora-
semid HEXAL® 50 mg (entsprechend 50 mg Torasemid)
erhéht werden. Falls erforderlich, kann die Dosis danach
schrittweise auf maximal 1-mal téglich 4 Tabletten Torase-
mid HEXAL® 50 mg (entsprechend 200 mg Torasemid), vor-
zugsweise zur Frihstuckszeit, ethéht werden. Die héchste in
der Langzeitbehandlung verwendete Dosis betrdgt 200 mg
Torasemid.

FUr niedrigere oder héhere Dosierungen stehen Torasemid
HEXAL" Tabletten in anderen Starken zur Verfligung.

Tagesdosen von 200 mg sollten nur bei Patienten mit
schwerer Nierenfunktionseinschrdnkung  (Kreatinin-Clea-
rance kleiner als 20 mi/min und/oder Kreatinin-Spiegel
gréBer als 530 mikromol/l) angewendet werden. Eine Diu-
rese von mindestens 200 ml/24 h solite gewdhrleistet sein.

Altere Patienten
Dosisanpassungen sind nicht erforderlich.

Kinder

Bei Kindern (junger als 12 Jahre) liegen keine Erfahrungen
zur Anwendung von Torasemid vor (siehe Abschnitt ,Be-
sondere Vorsicht bei der Einnahme von Torasemid HEXAL®
50 mg ist erforderlich®).

Patienten mit Leberfunktionseinschrénkung

Bei Patienfen mit Leberfunktionseinschrénkung soll die Be-
handlung mit Vorsicht erfolgen, da die Konzentrationen im Blut
erhoht sein kénnen. Die Erfahrungen sind jedoch nicht ausrei-
chend, um aligemeine Empfehlungen geben zu kénnen.

Behandlungskontrollen
Bei Langzeitbehandlung sollen die Plasma-Elekirolyte, ins-
besondere Kalium, regelmd@Big kontrolliert werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Torasemid
HEXAL® 50 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Torasemid HEXAL® 50 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

kann es zu einer starken Harnausscheidung mit der Gefahr
von Fllssigkeits- und Elekirolytverlusten kommen, die zu
Schidafrigkeit und Verwirrung, Blutdruckabfall sowie zu einem
Kreislaufkollaps flihren konnen. Magen-Darm-Stérungen
kénnen auftreten. Informieren Sie in diesem Fall sofort Ihren
Arzt, der die erforderlichen MaBnahmen einleiten wird.

Wenn Sie die Einnahme von Torasemid HEXAL® 50 mg ver-
gessen haben,

nehmen Sie beim néchsten Mal nicht zusétzlich mehr Tab-
letten ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit der ver-
ordneten Dosis fort.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Torasemid
HEXAL® 50 mg abgebrochen wird

Bei Unterbrechung oder vorzeitiger Beendigung der
Behandlung ist eine Verschlechterung des Beschwerdebil-
des zu erwarten. Sie sollten deshalb auf keinen Fall ohne
Rucksprache mit lnrem Arzt die verordnete Tagesdosis ver-
dndern oder die Behandlung unterbrechen.

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Torasemid HEXAL® 50 mg Ne-
benwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als

1 von 1.000 Behandelten
selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten,

einschlieBlich Einzelfdlle

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

In Abhdngigkeit von der Dosierung und Behandlungsdau-
er kann es zu Stérungen des Wasser- und Elektrolythaus-
haltes kommen, insbesondere bei deutlich begrenzter
Salzaufnahme.

Eine Verminderung von Kalium im Blut (Hypokalidmie)
kann auftreten (insbesondere wdhrend einer kaliumarmen
Diét oder bei Erbrechen, Durchfall oder UbermdBigem
Gebrauch von Abflhrmitteln bzw. im Fall von einge-
schrankter Leberfunktion).

Bei einer ausgeprdgten Harnausscheidung kénnen insbe-
sondere bei Behandlungsbeginn und bei dlteren Patien-
ten Anzeichen eines Elekirolyt- und Volumenmangels, wie
z. B. Kopfschmerzen, Schwindel, Blutdruckabfall (Hypoto-
nie), Schwdche, Benommenheit, Verwirrtheitszustande,
Appetitverlust und Krdmpfe, auftreten. Eine Dosisanpas-
sung kann erforderlich sein.

Es kann zu einer Erhdhung der Werte von Harnséure, Glu-
cose und Lipiden im Blut kommen.

Eine Stérung im S&ure-Basen-Haushalt (metabolische Alka-
lose) kann sich verschlechtern.

Herz- und GefdBerkrankungen

In Einzelfdllen kénnen aufgrund einer Bluteindickung
thromboembolische Komplikationen sowie Durchblu-
tungsstérungen (einschlieBlich Minderdurchblutung) im
Herzmuskel und im Gehirn auftreten, was z. B. zu Herzrhyth-
musstérungen, Angina pectoris, akutem Herzinfarkt oder
kurzzeitigem Bewusstseinsverlust (Synkope) flihren kann.

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes
Magen-Darm-Beschwerden, wie z. B. Appetitverlust, Ma-
genschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und Ver-
stopfung, kénnen bei den Patienten auftreten.

In Einzelféllen wurde Uber eine Bauchspeicheldrisenent-
zUindung (Pankredtitis) berichtet.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Bei Patienten mit Harnabflussbehinderungen kann eine
Harnverhaltung ausgeldst werden.

Erhdhungen von Hamstoff und Kreatinin im Blut kénnen
vorkommen.

Leber- und Gallenerkrankungen
Erhdhungen bestimmter Leberenzyme, z. B. Gamma-GT.

Erkrankungen des blutbildenden Systems und des Lymph-
systems

Einzelne Fdlle einer Abnahme der roten und weiRen Blut-
koérperchen sowie der Blutplattchen wurden berichtet.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

In Einzelfdllen kénnen allergische Reaktionen auftreten,
z. B. Juckreiz, Hautausschlag und Lichtempfindlichkeit.
Sehr selten kann es zu ernsthaften Hautreaktionen kom-
men.

Erkrankungen des Nervensystems
Sehstérungen, Ohrgerdusche (Tinnitus) und Horverlust ka-
men in Einzelféllen vor.

Missempfindungen in den Extremitdten (Pardsthesien) wur-
den selten berichtet.

Allgemeine Erkrankungen
Mundtrockenheit

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbei-
lage aufgefihrt sind.

. Wie ist Torasemid HEXAL® 50 mg aufzubewahren?

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behdiltnis
und der duBeren Umhllung angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden.

Nicht Gber 25 °C lagern.
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Bitte bewahren Sie das Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf!
Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

46047443



