Pakendi infoleht: teave kasutajale

Trifas 20 mg / 4 ml
siistelahus

Toimeaine: torasemiidnaatrium

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Trifasi siistelahus ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Trifasi siistelahuse kasutamist
Kuidas Trifasi siistelahust kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Trifasi siistelahust sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Trifas 20 mg / 4 ml siistelahus ja milleks seda kasutatakse

Trifas 20 mg/4 ml sisaldab toimeainena torasemiidi ja kuulub niinimetatud lingudiureetikumide hulka.
Torasemiid soodustab uriini eritumist ja samuti langetab see vererdhku.

Trifasi siistelahust tohib kasutada iile 12-aastastel lastel ja tdiskasvanutel.

Trifas 20 mg / 4 ml kasutatakse:
- vedelikupeetuse korral kudedes (tursed) ja/voi
- vedelikupeetuse korral kehaddntes (efusioonid);
- probleemide korral, mis tekivad siidame funktsionaalsete hiirete tottu (siidamelihase norkus).

2. Mida on vaja teada enne Trifas 20 mg / 4 ml kasutamist

Arge kasutage Trifas 20 mg / 4 ml

> kui olete torasemiidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

> kui olete torasemiidiga sarnase keemilise struktuuriga ainete (sulfoniiiiluuread) suhtes
allergiline;

> kui teil on neerupuudulikkus koos uriinierituse puudumisega (anuuria);

> kui teil on maksatalitluse raske hidire koos teadvuse hagustumisega (maksakooma v&i
prekooma);

kui teil on madal vererdhk (hiipotensioon);

kui teil on veremahu vihenemine (hiipovoleemia);

kui teil on viike naatriumi- voi kaaliumisisaldus veres (hiiponatreemia, hiipokaleemia);
kui teil on tdsised urineerimishdired (nt eesnddrme suurenemise tottu);

kui te imetate.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Trifas 20 mg / 4 ml kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.




Jargmistes olukordades puudub praegu piisav ravikogemus Trifasi siistelahusega. Seetdttu ei tohi
Trifasi stistelahust kasutada jargmistel juhtudel:

> podagra;

> rasked siidame riitmihéired, eriti kui siidame 166gisagedus on ebanormaalselt aeglane (siidame
kdrgema astme erutustekke ja -juhtehdired, nditeks SA-blokaad, teise vi kolmanda astme
atrioventrikulaarne blokaad);

> organismi happe-aluse tasakaalu ebanormaalsed muutused;

> samaaegne ravi liitiumiga (ravim, mida kasutatakse meeleolu kdikumiste ja teatud tiiiipi
depressiooni raviks);

> samaaegne ravi teatud antibiootikumidega (aminogliikosiidid, tsefalosporiinid), mida
kasutatakse nakkuste raviks;

> vere koostise ebanormaalsed muutused (nt hiiiibimist soodustavate vereliistakute vahesus voi
punavereliblede vihesus neerutalitlushéireteta patsientidel);

> neerutalitlushiired, mille pShjuseks on kokkupuude neere kahjustavate ainetega,

Alla 12-aastased lapsed
Kuna piisav ravikogemus alla 12-aastastel lastel puudub, ei tohi alla 12-aastastel lastel Trifasi
stistelahust kasutada.

Moéju dopingutestidele ja vidrkasutamine dopingu eesmiirgil

Trifasi siistelahuse kasutamine v&ib pShjustada positiivseid dopingutestide tulemusi.

Ei ole vdimalik ennustada toimeid tervisele, kui Trifasi siistelahust védarkasutatakse dopingu
eesmirkidel, vilistada ei saa tervisekahjustusi.

Muud ravimid ja Trifas 20 mg / 4 ml
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti vétnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Trifasisiistelahus voib méjutada jirgmiste ravimite toimet

> Vererdhku alandavad ravimid, eriti AKE inhibiitorid:

kui te votate AKE inhibiitoreid lisaks ravile Trifasi siistelahusega voi kohe pérast seda, voib tekkida
liiga suur vererdhu langus.

> Teofiilliin (astmaravim): Trifasi siistelahus vdib tugevdada selle ravimi toimet.

> Ravimid, mis on keemiliselt sarnased kuraarega: lihaseid 106gastava toime tugevnemine.

> Diabeediravimid (suhkurtdve ravimid): Trifasi siistelahus v6ib ndrgendada nende ravimite
toimet.

> Valu- ja reumaravimid: ravi korral salitsiilaatide riihma kuuluvate valu- ja reumaravimite suurte
annustega voib tugevneda nende toime kesknérvisiisteemile.

> Vereringehdirete ja Soki raviks kasutatavad ravimid (nt adrenaliin ja noradrenaliin): nende
ravimite toime v3ib ndrgeneda Trifasi siistelahuse majul.

Trifasisiistelahuse toimet mojutavad jirgmised ravimid

> Probenetsiid (podagra ravim): probenetsiid vdib vihendada Trifasi siistelahuse uriinieritust
suurendavat ja vererdhku langetavat toimet.

> Teatud pdletikuvastased ravimid (nt indometatsiin, atsetiiiilsalitsiiiilhape): need ravimid vdivad
vihendada Trifasi siistelahuse uriinieritust suurendavat ja vererdhku langetavat toimet.

Ravi korral suurte annustega (vt 16ik 3) voib Trifasisiistelahus p6hjustada jirgmiste
korvaltoimete siivenemist:

> kuulmise ja neerude kahjustus, kui kasutate niinimetatud aminogliikosiidseid antibiootikume (nt
kanamiitsiin, gentamiitsiin, tobramiitsiin), mis on mdeldud nakkuste raviks;

> kuulmise ja neerude kahjustus, kui kasutate ravimeid, mis sisaldavad tsisplatiini (vdhiravi
toimeaine);

> neerude kahjustus, kui kasutate niinimetatud tsefalosporiine (antibiootikumide rithma kuuluvad
ravimid), mis on mdeldud nakkuste raviks.



Muud koostoimed, kui Trifasi siistelahust kasutatakse koos teiste ravimitega

> Trifasi stistelahuse pShjustatud kaaliumipuudus véib suurendada samal ajal voetavate
digitaalisepreparaatide (ravimid ndrga siidame ravimiseks) kdrvaltoimete sagedust ja raskust;

> kaaliumipuuduse siivenemine kooskasutamisel kdhulahtistitega;

> kaaliumipuuduse siivenemine neerupealise hormoonide (niinimetatud mineralokortikoid ja
glilkokortikoidid, nditeks kortisoon) samaaegsel kasutamisel;

> liitiumi siidant ja neere kahjustava toime tugevnemine (ravim, mida kasutatakse meeleolu
kdikumiste ja teatud tiiiipi depressiooni raviks). Trifasi siistelahuse ja liitiumi samaaegne tarvitamine
voib suurendada liitiumisisaldust veres.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga

Kui olete rase, vdib teile Trifasi siistelahust manustada ainult siis, kui see on teie arsti arvates kindlasti
vajalik. Kasutada vdib ainult vdikseimat annust. Ei ole teada, milline on Trifasi siistelahuse toime
stindimata lapsele.

Imetamine

Ei ole teada, kas Trifasi siistelahuse toimeaine eritub rinnapiima. Seetdttu ei tohi Trifasi siistelahust
imetamise ajal kasutada. Kui peate siiski saama ravi Trifasi siistelahusega imetamise ajal, tuleb
imetamine lopetada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Trifasi siistelahus vdib muuta teie reaktsioone. Trifasi siistelahus vdib halvendada teie vdimet osaleda
aktiivselt liikluses, to6tada masinatega voi to6tada ilma kindla jalgealuseta.

See kehtib peamiselt:

. ravi alguses,

. annuse suurendamisel,

. ravimi vahetamisel,

. lisaravi alustamisel muude ravimitega.

Alkohol voib seda toimet tugevdada. Seetdttu ei tohi te ravi ajal Trifasi siistelahusega alkoholi
tarvitada.

Trifas 20 mg/4 ml siistelahus sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab ampulli kohta vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi, iildiselt on see naatriumivaba.

3. Kuidas Trifasi siistelahust kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Annustamine
Annus peab vastama neerutalitlushdire raskusastmele.

Kui arst ei ole madranud teisiti, alustatakse intravenoosset ravi 2 ml Trifasi siistelahuste iiksikannusega
G6pdevas (vastabl0 mg torasemiidile). Péarast 2 ml eemaldamist ampullist tuleb allesjdénud lahus dra
visata. Ebapiisava toime korral vdib annust suurendada kuni 4 ml Trifasi siistelahuseni (vastab 20 mg
torasemiidile) 66pdevas. Kui toime on ikka ebapiisav, v3ib lithiajaliselt (maksimaalselt 3 pieva)
manustada kuni 8 ml Trifasi siistelahust (vastab 40 mg torasemiidile) 6péevas.



Ageda kopsuturse korral alustatakse intravenoosset ravi 4 ml Trifasi siistelahusega (vastab 20 mg
torasemiidile) iiksikannusega. Olenevalt saadud ravitulemusest vdib sama annust manustada korduvalt
30-minutiliste vaheaegadega. 24 tunni jooksul v3ib maksimaalselt manustada 20 ml Trifasi siistelahust
(vastab 100 mg torasemiidile).

Maksatalitluse kahjustusega patsiendid
Kui teie maksatalitlus on kahjustatud, tuleb ravi ldbi viia ettevaatlikult. Torasemiidi kogus teie veres

vOib suureneda.

Eakad patsiendid
Eakatel patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.

Manustamisviis
Trifasi siistelahust manustatakse veenisiseselt, veenisisene siist tuleb sooritada aeglaselt.

Stistige ainult selget lahust!

Mitte kasutada arterisiseselt!

Trifasi stistelahust ei tohi kasutada siistina voi infusioonina koos teiste ravimitega.
Kisitsemine

Miirkus. Murdmiskohaga (OPC) ampullide kasutusjuhend
Ampulli ei ole vaja viilida!

Asetage ampullil olev virvitipp iilespoole.  Asetage ampullil olev
Laske ampulli kaelaosas olev lahus valguda  vérvitipp iilespoole.
allapoole kerge koputamise v3i raputamise Murdke ampulli tilaosa dra
abil. suunaga allapoole.

Kasutamise kestus

Ravi kestuse Trifasi siistelahusega méérab teie raviarst. Intravenoosne ravi Trifasi siistelahusega ei tohi
kesta iile tihe niddala.

Kestva ravi vajaduse korral soovitatakse siisteravilt varakult iile minna ravile tablettidega.

Ravi ajal Trifasi siistelahusega peab arst teid tdhelepanelikult jalgima.

Kui teil on tunne, et Trifasi siistelahuse on liiga tugev v&i liiga nork, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te kasutate Trifas 20 mg / 4 ml rohkem kui ette nihtud
Kui kasutatakse liiga palju Trifasi siistelahust, voivad esineda jargmised kaebused:

. ilemadrane, potentsiaalselt ohtlikult suurenenud soola- ja vee-eritus,
. teadvushéired,

o segasus,

. vererShu langus,



vereringe kollaps,
seedetrakti héired.

Sel juhul ragkige sellest kohe arstile. Arst votab kasutusele vajalikud meetmed.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4.

Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Sagedased korvaltoimed (voivad tekkida kuni I inimesel 10-st):

happe/aluse tasakaalu muutused organismis (niinimetatud metaboolne alkaloos);
lihaskrambid (eriti ravi alguses);

kusihappe, gliikoosi ja vererasvade (trigliitseriidid, kolesterool) sisalduse suurenemine veres;
kaaliumipuudus (hiipokaleemia) samaaegse vihese kaaliumisisaldusega dieedi, oksendamise,
k&hulahtisuse, lahtistite iileméédrase kasutamise, kroonilise maksatalitlushéire korral
olenevalt annusest ja ravi kestusest vdivad tekkida soola- ja veetasakaalu hiired, néiteks
vedelikukaotus (hiipovoleemia), kaaliumi ja/v4i naatriumi puudus (hiipokaleemia ja/voi
hiiponatreemia);

eriti ravi alguses voivad tekkida seedetrakti héired, néiteks isutus, kdhuvalu, iiveldus ja
oksendamine, kdhulahtisus, kdhukinnisus;

teatud maksaensiitimide (gamma-GT) sisalduse suurenemine veres;

eriti ravi alguses voivad tekkida peavalu, peap6oritus, vdsimus, ndrkus.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):

uurea ja kreatiniini (lihasvalk) sisalduse suurenemine veres;

patsientidel, kellel urineerimine on raskendatud (nt eesnddrme suurenemise tottu), voib
esineda uriinipeetus. Sellisel juhul on urineerimine oluliselt raskendatud v3i ei ole enam {ildse
voimalik;

suukuivus;

jdsemete tuimus ja kiilmatunne (paresteesiad).

Viga harva esinevad korvaltoimed (voivad tekkida kuni 1 inimesel 10 000-st):

punaste ja valgete vereliblede (eriitrotsiiiitide ja leukotsiiiitide) arvu vihenemine ning
hiitibimist soodustavate vereliistakute (trombotsiiiitide) arvu vihenemine;

allergilised reaktsioonid, nditeks siigelus, nahaloove (eksanteem), valgustundlikkus, rasked
nahareaktsioonid;

pérast intravenoosset manustamist ei saa vélistada voimalikku dgedat ja potentsiaalselt
eluohtlikku allergilist reaktsiooni;

verehiiiivete tekkimine veresoontes (trombemboolilised tiisistused);

segasusseisundid;

madal vererdhk (hiipotensioon);

vereringehdired siidamelihases ja ajus, mis vdivad pdhjustada jargmisi seisundeid: siidame
riitmihdired (ariitmiad), pigistustunne rinnapiirkonnas (stenokardia), dge siidameinfarkt,
dkiline teadvusekaotus (siinkoop);

kShundirme pdletik (pankreatiit);

ndgemishéired;

kohin kdrvus (tinnitus);

kuulmiskaotus.



.Kui te mirkate, et teil esineb moni loetletud kdrvaltoimetest, siis teavitage arsti sellest niipea kui
voimalik. Arst otsustab kdrvaltoime raskuse iile ja madrab edasise raviskeemi.

Kui kdrvaltoime tekib #kki vdi on viga viljendunud, radkige sellest kohe oma arstile. See on tihtis,
sest teatud korvaltoimed v&ivad potentsiaalselt muutuda eluohtlikeks. Arst otsustab, milliseid
meetmeid votta ja kas ravi saab jétkata.

Ulitundlikkusreaktsiooni (nt raske nahareaktsiooni) esimeste nihtude tekkimisel ei tohi enam kasutada
Trifasi stistelahust.

Ulitundlikkusreaktsioonide puhul véetavad meetmed

Esineda voib dgedaid, potentsiaalselt eluohtlikke iilitundlikkusreaktsioone (anafiilaktiline Sokk), mis
vajavad sobivate esmaabimeetmete vOtmist, nagu asend Sokiseisundis (selili, jalad tdstetud),
hingamisteede avatuna hoidmine, hapniku manustamine ja vajaduse korral kunstlik hingamine,
veenitee loomine ning adrenaliini ja kortikosteroidide intravenoosne manustamine, veremahu
asendamine.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

s. Kuidas Trifasi siistelahust siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Stistige ainult selget lahust.

Kasutage kohe parast avamist. Jdrelejdédnud ravim tuleb &ra vista.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja ampullil. Kélblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Trifasi siistelahus sisaldab

Toimeaine on torasemiidnaatrium.

Uks 4 ml siistelahuse ampull sisaldab 21,262 mg torasemiidnaatriumi, mis vastab 20 mg (5 mg/ml)
torasemiidile.

Abiained on naatriumhiidroksiid, trometamool, makrogool 400 ja siistevesi.
Trifas 20 mg / 4 ml siistelahuse pH on 8,5...9.,5

Kuidas Trifasisiistelahus viilja niieb ja pakendi sisu
Selge, vérvitu lahusega ampullid.
Trifasi stistelahus on saadaval pakendites, mis sisaldavad 5 ampulli, millest igaiihes on 4 ml lahust.

Miiiigiloa hoidja:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

1611 Luxembourg

Luksemburg

Tootja:



A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.
Via Sette Santi 3

50131 Florence

Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti

Paldiski mnt. 27/29

10612 Tallinn

Eesti

Tel: 667 5001

Infoleht on viimati uuendatud mirtsis 2015



