ALIUD® PHARMA GmbH - D-89150 Laichingen

ALIUD

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Torasemid AL 20 mg Tabletien

Wirkstoff: Torasemid

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen.

¢ Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich 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 bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Torasemid AL 20 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Torasemid AL 20 mg beachten?

3. Wie ist Torasemid AL 20 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Torasemid AL 20 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Torasemid AL 20 mg
und woflir wird es
angewendet?

Torasemid AL 20 mg ist ein harntreibendes und blut-
drucksenkendes Arzneimittel und gehért zur Gruppe
der Schleifendiuretika.

Torasemid AL 20 mg wird angewendet:

e zur Behandlung und Vorbeugung des Wiederauftre-
tens von Wasseransammlungen in Geweben (kardi-
ale Odeme) und/oder Korperhéhlen (Ergisse) auf-
grund von Funktionsstérungen des Herzens (Herz-
muskelschwéache).

2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von Torasemid AL
20 mg beachten?

Torasemid AL 20 mg darf nicht
eingenommen werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirk-
stoff Torasemid, strukturverwandte Stoffe (Sulfonyl-
harnstoffe) oder einen der sonstigen Bestandteile
von Torasemid AL 20 mg sind.

® bei Nierenversagen mit fehlender Harnproduktion
(Anurie).

¢ bei schweren Leberfunktionsstérungen mit Bewusst-
seinstriibung (Coma oder Praecoma hepaticum).

e bei krankhaft erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie).

e bei Blutvolumenmangel (Hypovolamie).

e bei Natrium- oder Kaliummangel (Hyponatriamie,
Hypokaliamie).

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

e wenn Sie stillen.

Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Torasemid AL 20 mg
ist erforderlich

Da bisher keine ausreichenden Behandlungserfahrun-
gen vorliegen, sollte Torasemid AL 20 mg nicht einge-
nommen werden bei:

e Gicht.

e héhergradigen Erregungsbildungs- und Leitungssto-
rungen des Herzens (z.B. SA-Block, AV-Block II.
oder lll. Grades).

e krankhaften Veranderungen des Saure-Basen-Haus-
haltes.

e gleichzeitiger Behandlung mit Lithium oder bestimm-
ten Antibiotika (Aminoglykoside, Cephalosporine).

e krankhaften Veranderungen des Blutbildes (z.B.
Thrombozytopenie oder Andmie bei Patienten ohne
Nierenfunktionsstérungen).

e Nierenfunktionsstérungen auf Grund nierenschadigen-
der Substanzen.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern und Jugendlichen liegen keine Erfahrun-
gen zur Anwendung von Torasemid vor. Torasemid AL
20 mg sollte daher nicht von Kindern und Jugendli-
chen eingenommen werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Torasemid AL 20 mg kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die
gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Tora-
semid AL 20 mg als Dopingmittel kénnen nicht abge-
sehen werden, schwerwiegende Gesundheitsgeféhr-
dungen sind nicht auszuschlieBen.

Bei Einnahme von
Torasemid AL 20 mg mit anderen
Arzneimitteln

A Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor
kurzem angewendete Arzneimittel gelten kénnen.

Torasemid AL 20 mg verstarkt die Wirkung anderer
blutdrucksenkender Arzneimittel, insbesondere die
von ACE-Hemmern. Wenn ACE-Hemmer zusétzlich
oder unmittelbar im Anschluss an eine Behandlung
mit Torasemid AL 20 mg gegeben werden, kann ein
UbermaBiger Blutdruckabfall erfolgen.

Ein durch Torasemid AL 20 mg verursachter Kalium-
mangel kann zu vermehrten und verstarkten Neben-
wirkungen von gleichzeitig gegebenen Digitalispra-
paraten fihren.

Torasemid AL 20 mg kann die Wirkung von Arzneimit-
teln zur Behandlung der Zuckerkrankheit vermindern.

Probenecid (Arzneimittel zur Gichtbehandlung) und
bestimmte entziindungshemmende Arzneimittel (z. B.
Indometacin, Acetylsalicylsaure) kdnnen die harn-

treibende und blutdrucksenkende Wirkung von Tora-
semid AL 20 mg abschwéchen.

Bei hoch dosierter Salicylatbehandlung (Arzneimittel
zur Schmerz- und Rheumatherapie) kann deren Wir-
kung auf das zentrale Nervensystem durch Torasemid
AL 20 mg verstarkt werden.

Torasemid AL 20 mg kann insbesondere bei hoch do-
sierter Behandlung zu einer Verstarkung folgender Ne-
benwirkungen fuhren:

Gehor- und nierenschadigende Wirkungen von Amino-
glykosid-Antibiotika (z. B. Kanamycin, Gentamycin,
Tobramycin), von Cisplatin-Praparaten (Arzneimittel
zur Krebsbehandlung) sowie nierenschadigende Wir-
kungen von Cephalosporinen (Arzneimittel zur Be-
handlung von Infektionen).

Torasemid AL 20 mg kann die Wirkungen von Theo-
phyllin (Arzneimittel zur Behandlung von Asthma) so-
wie die muskelerschlaffende Wirkung von curarearti-
gen Arzneimitteln verstarken.

Abfiihrmittel sowie Hormone der Nebennierenrinde
(Mineralo- und Glukokortikoide, z. B. Cortison) kénnen
einen durch Torasemid AL 20 mg bedingten Kalium-
verlust verstarken.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Torasemid AL 20 mg
und Lithium kénnen die Lithium-Konzentrationen im
Blut sowie die Herz und Nieren schadigenden Wirkun-
gen von Lithium erhéht werden.

Torasemid AL 20 mg kann die Empfindlichkeit der Ar-
terien gegenlber gefdBverengenden Arzneimitteln
(z.B. Adrenalin, Noradrenalin) vermindern.

Eine gleichzeitige Colestyramin-Behandlung (Arz-
neimittel zur Senkung von Blutfetten) kann die Auf-
nahme von Torasemid AL 20 mg aus dem Magen-
Darm-Trakt und somit dessen Wirkungen vermindern.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Es liegen bisher keine ausreichenden klinischen Erfah-
rungen hinsichtlich der Wirkung von Torasemid auf
das ungeborene Kind vor.

Tierexperimentelle Untersuchungen zu Torasemid, dem
Wirkstoff von Torasemid AL 20 mg, zeigten keine
fruchtschadigenden Wirkungen. Nach Gabe von ho-
hen Dosen des Wirkstoffs wurden jedoch schadliche
Wirkungen auf das ungeborene Tier und das Mutter-
tier beobachtet.

Solange keine weiteren Daten verfligbar sind, darf |h-
nen Torasemid AL 20 mg wahrend der Schwanger-
schaft nur verabreicht werden, wenn lhr Arzt dies flr
unbedingt erforderlich halt. Dabei darf nur die nied-
rigste 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 AL 20 mg, in die Mutter-
milch bei Menschen oder Tieren vor. Daher darf Ihnen
Torasemid AL 20 mg wahrend der Stillzeit nicht verab-
reicht werden. Falls Ihr Arzt entscheidet, dass Sie
wahrend der Stillzeit mit Torasemid AL 20 mg behan-
delt werden missen, mussen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen

Torasemid AL 20 mg kann auch bei bestimmungsge-
maBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit
verdndern, dass z.B. die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Ma-
schinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beein-
trachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Préparate-
wechsel oder zu Beginn einer Zusatzmedikation sowie
im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. Wie ist Torasemid AL 20 mg
einzunehmen?

A Nehmen Sie Torasemid AL 20 mg 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 libliche Dosis
Hinweis:

Diese Darreichungsform ist aufgrund ihres hohen

Wirkstoffgehaltes nicht fir den Behandlungsbeginn
geeignet.

Die Behandlung wird mit téglich 5 mg Torasemid be-
gonnen. Diese Dosis ist normalerweise auch die Erhal-
tungsdosis.



Die Behandlung mit 10 mg Torasemid pro Tag ist an-
gezeigt, wenn die Normaldosierung von 5 mg Tora-
semid pro Tag unzureichend wirkt. In diesen Fallen
werden taglich 10 mg Torasemid eingenommen, bei un-
zureichender Wirksamkeit kann in Abhangigkeit von
dem Schweregrad des Krankheitsbildes die Dosis bis
auf 20 mg Torasemid (entspr. 1 Tablette Torasemid AL
20 mg) pro Tag gesteigert werden.

FUr die niedrigeren Dosierungen stehen Tabletten mit
geeigneten Wirkstoffstarken zur Verfigung.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion sollte
die Behandlung mit Vorsicht erfolgen, da die Konzen-
trationen von Torasemid im Blut erhdht sein kénnen.

Altere Patienten
Bei alteren Patienten gelten keine abweichenden Do-
sierungsempfehlungen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bitte morgens unzerkaut mit
etwas Flussigkeit. Die Einnahme von Torasemid AL
20 mg kann unabhéngig von oder zu den Mahlzeiten
erfolgen.

Dauer der Anwendung

Torasemid AL 20 mg wird in der Regel als Langzeitbe-
handlung oder bis zum Riickgang der Wasseran-
sammlungen im Gewebe (Odeme) angewendet. Die
Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde
Arzt.

A Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Torasemid AL 20 mg zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groBere Menge
Torasemid AL 20 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Eine versehentliche oder beabsichtigte Einnahme zu
groBer Mengen von Torasemid AL 20 mg kann zu einer
Ubersteigerten, mdglicherweise gefahrlichen Ausschei-
dung von Salz und Wasser, eventuell zu Bewusst-
seinsstérungen, Verwirrtheit, Blutdruckabfall, Kreis-
laufkollaps und Magen-Darm-Beschwerden flhren.

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

Wenn Sie die Einnahme von
Torasemid AL 20 mg vergessen
haben

Wenn Sie eine zu geringe Dosis eingenommen, oder
die Einnahme von Torasemid AL 20 mg vergessen ha-
ben, flhrt dies zu einer Abschwéchung der Wirkung.
Dies kann sich in einer Verschlechterung des Be-
schwerdebildes auBern, z.B. Gewichtszunahme oder
verstarkte Wasseransammlung in den Geweben.

Sie sollten die Einnahme so bald wie méglich nachho-
len. Eine verspatete Einnahme sollte jedoch nicht
mehr erfolgen, wenn bald der nachste Einnahmezeit-
punkt erreicht ist. In diesem Fall nehmen Sie beim
nachsten Mal nicht zuséatzlich mehr Tabletten ein, son-
dern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten
Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von
Torasemid AL 20 mg abbrechen

Bei Unterbrechung oder vorzeitiger Beendigung ist
ebenfalls eine Verschlechterung des Beschwerdebil-
des zu erwarten. Sie sollten daher auf keinen Fall die
Einnahme von Torasemid AL 20 mg ohne Ruickspra-
che mit lhrem Arzt unterbrechen oder vorzeitig been-
den.

A Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

A Wie alle Arzneimittel kann Torasemid AL 20 mg Ne-
benwirkungen haben. Diese treten aber nicht bei
jedem Patienten auf. Unerwlinschte Wirkungen, die
von Torasemid AL 20 mg oder anderen Schleifen-
diuretika bekannt sind, finden Sie nachfolgend.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von
10000
Haufigkeit Haufigkeit auf Grundlage der verflg-
nicht bekannt: baren Daten nicht abschatzbar.

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

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Ne-
benwirkungen betroffen sind, nehmen Sie Torasemid
AL 20 mg nicht weiter ein und suchen Sie lhren Arzt
mdglichst umgehend auf.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Haufig: Verstarkung des Ungleichgewichts im S&ure-
Basen-Haushalt (metabolische Alkalose). Muskel-
krampfe (insbesondere zu Behandlungsbeginn). Erho-
hungen der Konzentration von Harnséure und Glucose
im Blut sowie der Blutfette (Triglyceride, Cholesterin).
Kaliummangel im Blut (Hypokaliamie) bei gleichzeiti-
ger kaliumarmer Erndhrung, bei Erbrechen, Durchfall,
nach UbermaBigem Gebrauch von Abflhrmitteln so-
wie bei Patienten mit chronischer Leberfunktionssto-
rung.

In Abhéngigkeit von der Dosierung und der Behand-
lungsdauer kann es zu Stérungen des Salz- und Was-
serhaushaltes kommen, insbesondere z.B. zu einem
Flissigkeitsverlust im Blut (Hypovolamie), Kalium-

und/oder Natriummangel im Blut (Hypokalidgmie und/
oder Hyponatriamie).

Herzerkrankungen

Sehr selten: Aufgrund einer Bluteindickung kénnen
thromboembolische Komplikationen, Verwirrtheitszu-
stande, erniedrigter Blutdruck (Hypotonie) sowie Durch-
blutungsstérungen und Minderdurchblutung des Herz-
muskels und des Gehirns auftreten. Diese kdnnen z. B.
zu Herzrhythmusstorungen (Arrhythmien), Engegefinhl
im Brustbereich (Angina pectoris), akutem Herzinfarkt,
oder plétzlichem Bewusstseinsverlust (Synkope) fuih-
ren.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Haufig: Magen-Darm-Beschwerden (z.B. Appetit-
mangel [Inappetenz], Magenschmerzen, Ubelkeit, Er-
brechen, Durchfall [Diarrhd], Verstopfung [Obstipa-
tion]), insbesondere zu Behandlungsbeginn.

Sehr selten: Bauspeicheldriisenentziindung (Pan-
kreatitis).

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

Bei Harnflussbehinderungen kann es zu einer Harn-
verhaltung kommen.

Leber- und Gallenerkrankungen
Haufig: Erhohungen bestimmter Leberenzyme (Gam-
ma-GT).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes

Sehr selten: Allergische Reaktionen wie z. B. Juckreiz
(Pruritus), entziindliche Hautveranderungen (Ex-
antheme), Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat),
schwere Hautreaktionen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

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

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Haufig: Kopfschmerzen, Schwindel, Midigkeit,
Schwache (insbesondere zu Behandlungsbeginn).

Gelegentlich: Mundtrockenheit, Taubheits- und Kélte-
gefuhl in den GliedmaBen (Parésthesien).

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

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei
sich beobachten, benachrichtigen Sie so bald wie
moglich Ihren Arzt, damit er Uber den Schweregrad
und gegebenenfalls erforderliche weitere MaBnahmen
entscheiden kann.

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

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion darf Torasemid AL 20 mg nicht nochmals ein-
genommen werden.

A Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5. Wie ist Torasemid AL 20 mg
aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdrickpackung nach ,Ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Torasemid AL 20 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Torasemid.
1 Tablette enthélt 20 mg Torasemid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cel-
lulose, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstérke, hochdisperses Sili-
ciumdioxid.

Wie Torasemid AL 20 mg aussieht
und Inhalt der Packung

WeiBe, langliche Tablette mit einer Bruchrille auf bei-
den Seiten.

Torasemid AL 20 mg ist in Packungen mit 30, 50 und
100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet im April 2012
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