RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Torasemide Teva, 5 mg tabletid

Torasemide Teva, 10 mg tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

I':Jks tablett sisaldab 5 mg torasemiidi.
Uks tablett sisaldab 10 mg torasemiidi.

INN. Torasemidum
Teadaolevat toimet omavad abiained:

Uks 5 mg tablett sisaldab 58,44 mg laktoosi.
Uks 10 mg tablett sisaldab 116,88 mg laktoosi.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Tablett.
Torasemide Teva 5 mg tabletid on valged v3i peaaegu valged immargused kaksikkumerad tabletid,

mille iihel pool on poolitusjoon ja teisele poole pressitud 915, diameetriga 6 mm.

Torasemide Teva 10 mg tabletid on valged vdi peaaegu valged iimmargused kaksikkumerad tabletid,
mille iihel poolel on poolitusjoon ja teisele poole pressitud 916, diameetriga § mm.

Poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada ravimi allaneelamist, mitte tableti
virdseteks annusteks jagamiseks.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Stidame paispuudulikkusest tingitud tursed.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Tdaiskasvanud

Tavaline annus on 5 mg suu kaudu iiks kord 66péevas. See on tavaline séilitusannus. Vajadusel v3ib
annust jark-jargult suurendada kuni 20 mg-ni iiks kord 66péevas.

Eakad

Puuduvad andmed annuse kohandamisest eakatel patsientidel. Puuduvad piisavad kogemused sobiva

annuse soovitamiseks.

Lapsed
Torasemiidi kasutamise kohta lastel ei ole kogemusi.

Maksa- ja neerupuudulikkus



Puuduvad piisavad andmed annuse kohandamisest maksa- ja neerupuudulikkusega patsientidel.
Maksapuudulikkusega patsiente tuleb voimaliku plasmakontsentratsiooni suurenemise tdttu ravida
ettevaatusega (vt 16ik 5.2).

Manustamisviis
Suukaudseks kasutamiseks.
Tabletid tuleb votta hommikul, tervelt, koos vihese koguse vedelikuga.

Torasemiidi kasutatakse pikaajalise ravina voi kuni tursete kadumiseni.
4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus torasemiidi, sulfoniiiiluureate v&i 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes;
neerupuudulikkus anuuriaga;

maksakooma ja prekooma;

hiipotensioon;

imetamine.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Enne ravi alustamist tuleb korvaldada hiipokaleemia, hiiponatreemia ja hiipovoleemia.
Urineerimishéired (nt healoomuline prostata hiiperplaasia).

Siidame riitmihdired (nt sinuatriaalne blokaad, teise voi kolmanda astme atrioventrikulaarne blokaad).

Pikaajalise torasemiidravi puhul on soovitatav regulaarselt jalgida elektroliiiitide tasakaalu (eriti
patsientidel, kes kasutavad samaaegselt siidamegliikosiide, gliikkokortikoide, mineralokortikoide voi
lahtisteid), gliikoosi, kusihappe, kreatiniini ja lipiidide sisaldust veres ning vererakkude taset
(eriitrotsiiiidid, leukotsiiiidid ning trombotsiiiidid).

Hiiperurikeemia ja podagra soodumusega patsiente on soovitatav hoolikalt jdlgida. Latentse v&i
manifesteerunud diabeedi puhul tuleb jilgida siisivesikute metabolismi.

Kuna puuduvad piisavad kogemused torasemiidravi kohta, on soovitatav ettevaatus jargmistes
olukordades:

-patoloogilised muutused happe-leelise tasakaalus,

-samaaegne ravi liitiumi, aminogliikosiidide v&i tsefalosporiinidega,

-neerupuudulikkus nefrotoksiliste ainete tdttu,

-alla 12-aastased lapsed

-patoloogilised vererakkude muutused (nt trombotsiitopeenia v3i aneemia normaalse
neerufunktsiooniga patsientidel).

Torasemiidi tabletid sisaldavad laktoosi.
Harvaesineva piriliku galaktoositalumatusega patsiendid, samuti laktaasipuudulikkuse voi glitkoosi-
galaktoosi imendumishéiretega patsiendid ei tohi seda ravimit votta.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Kui manustada torasemiidi koos siidamegliikosiididega, v&ib kaaliumi ja/vdi magneesiumi defitsiit
suurendada siidamelihase tundlikkust neile ravimpreparaatidele. Mineralo- ja gliikokortikoidide ning

lahtistite kaliureetiline toime vdib suureneda.

Antihiipertensiivsete ravimpreparaatide, eriti AKE inhibiitorite, toime vdib koosmanustamisel
tugevneda.



Osaline vdi kombineeritud ravi AKE inhibiitoriga, vdi uue selle rithma preparaadi lisamine
kombinatsioonile voib pohjustada rasket hiipotensiooni. Seda saab minimiseerida vihendades AKE
inhibiitori algannust ja/vdi véihendades vai katkestades ajutiselt torasemiidravi 2...3 66pédeva enne
AKE inhibiitorravi.

Torasemiid vdib vihendada arteriaalset tundlikkust rdhku tdstvatele ainetele, néiteks adrenaliinile,
noradrenaliinile.

Torasemiid voib vihendada diabeedivastaste ravimite toimet.

Torasemiid v&ib, eriti suurte annuste juures, potentseerida aminogliikosiidantibiootikumide nefro- ja
ototoksilist toimet, tsisplatiinipreparaatide toksilisust ja tsefalosporiinide nefrotoksilist toimet.

Tugevneda vdib kuraaret sisaldavate lihasrelaksantide ja teofiilliini toime.

Mittesteroidsed pdletikuvastased ained (nt indometatsiin) vdivad vihendada torasemiidi diureetilist ja
hiipotensiivset toimet, seda tden#oliselt prostaglandiinide siinteesi inhibeerimise tottu.

Probenetsiid vdib vihendada torasemiidi efektiivsust tubulaarse sekretsiooni inhibeerimise tottu.
Liitiumi seerumikontsentratsioon ja kardio- ja neurotoksilised toimed vdivad tugevneda.

Torasemiid inhibeerib salitsiilaatide renaalset eritumist, suurendades seeldbi salitsiilaatide toksilisust
nendel patsientidel, kes saavad salitsiilaate suurtes annustes.

Torasemiidi ja kolestiiramiini kooskasutamist inimesel ei ole uuritud, kuid loomuuringutes vihendas
kolestiiramiini samaaegne manustamine suukaudselt manustatud torasemiidi imendumist.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Puuduvad andmed torasemiidi toime kohta inimese embriiole ja lootele.

Uuringud rottidega ei ole ndidanud teratogeenset toimet, kuid suurte annuste manustamine tiinetele
kiiiilikutele ja rottidele on pdhjustanud loote ja emaslooma toksilisust.

Torasemiid laheb loote vereringesse ja pShjustab elektroliiiitide tasakaalu hiireid. Samuti on risk
neonataalse trombotsiitopeenia tekkele.

Puuduvad andmed torasemiidi eritumise kohta inimese rinnapiima v3i looma piima.
Torasemiidi manustamine on imetamise ajal vastundidustatud.

Kuni uute kasutamiskogemuste teadasaamiseni tohib torasemiidi raseduse ajal kasutada vaid juhul, kui
ravist saadav kasu iiletab selgelt vdimaliku riski. Kasutada tuleb véikseimat toimivat annust.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Nagu ka kdigi teiste vererdhku langetavate ravimpreparaatide puhul, tuleb torasemiidi kasutavaid
patsiente hoiatada mitte juhtima autot ega t66tama masinatega, kui nad tunnevad pearinglust voi muid
sarnaseid siimptomeid. See on eriti oluline ravi alguses, annuse suurendamisel, ravimpreparaadi
vahetamisel voi samaaegsel alkoholi tarvitamisel.

4.8 Korvaltoimed
Ainevahetus- ja toitumishdired:

Soltuvalt annusest ja ravi kestusest voivad tekkida vee ja elektroliiiitide tasakaalu héired, eriti oluliselt
piiratud soolatarbimise korral.



Tekkida voib hiipokaleemia (eriti madala kaaliumisisaldusega dieedi, oksendamise, kdhulahtisuse,
iilemidrase lahtistite kasutamise voi maksapuudulikkuse korral).

Elektroliiiitide ja veremahu vihenemise siimptomid, nagu peavalu, pearinglus, hiipotensioon, ndrkus,
uimasus, segasusseisundid, s66giisu puudus ja krambid vdivad tekkida viljendunud diureesi puhul,
eriti ravi alguses ja eakatel patsientidel. V3ib olla vajadus annust kohandada.

Suureneda v&ib seerumi kusihappe, gliikoosi ja lipiidide sisaldus.

Metaboolne alkaloos v3ib siiveneda.

Stidame hdired/ Vaskulaarsed héiired:

Uksikjuhtudel vaivad tekkida hemokontsentratsioonist tingitud trombemboolsed komplikatsioonid
ning siidame- ja kesknirvisiisteemi vereringe héired (sealhulgas kardiaalne ja tserebraalne isheemia),
mis vdivad pdhjustada nt siidame riitmihéireid, stenokardiat, 4gedat miiokardiinfarkti vdi siinkoopi.

Seedetrakti hdired:

Patsientidel voivad tekkida seedetrakti siimptomid, nt s66giisu kaotus, kdhuvalu, iiveldus,
oksendamine, kdhulahtisus, kdhukinnisus.

Uksikjuhtudel on kirjeldatud pankreatiiti.

Neerude ja kuseteede hdired:
Uriini véljavoolu takistusega patsientidel vdib vallanduda uriini retentsioon.
Suureneda v&ib seerumi uurea ja kreatiniini sisaldus.

Maksa ja sapiteede hdired:
Teatud maksaensiitimide, nditeks gamma-GT, aktiivsuse suurenemine.

Vere ja liimfisiisteemi hdired:
Uksikjuhtudel on kirjeldatud eriitrotsiititide, leukotsiiiitide ja trombotsiititide arvu vihenemist.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused:
Uksikjuhtudel v3ib ette tulla allergilisi reaktsioone, nagu siigelus, nahal6ve ja fotosensitiivsus. Viga
harva vdivad tekkida rasked nahareaktsioonid.

Ndrvisiisteemi hdiired:

Sage: peavalu, pearinglus, vdsimus, ndrkus.
Uksikjuhtudel on kirjeldatud nigemishiiret.
Uksikjuhtudel on tekkinud tinnitus ja kuulmiskadu.
Harva on kirjeldatud jasemete paresteesiat.

Uldised hdired:
Suukuivus.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vGimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid

Miirgistuse tiiiipilist kliinilist pilti ei teata. Uleannustamise korral v&ib olla véljendunud diurees ohuga
kaotada vedelikku ja elektroliiiite, mis voib tingida uimasust ja segasust, hiipotensiooni, tsirkulatoorset
kollapsit. Tekkida vdivad seedetrakti hiired.

Ravi
Spetsiifilist antidooti ei tunta. Uleannustamise siimptomite korral on vajalik torasemiidi annust
vihendada voi ravi katkestada ning manustada samaaegselt vedelikku ja elektroliitite.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: diureetikumid, lingudiureetikumid, sulfoonamiidid,
ATC-kood: C03 CA 04

Torasemiid on lingudiureetikum. Viikeste annuste korral meenutab farmakodiinaamiline profiil
diureetilise toime tugevuse ja kestuse poolest siiski tiasiiddiureetikume. Suuremates annustes kutsub
torasemiid esile tugeva annusest sdltuva diureesi, mis on kdrge toimelaega. Torasemiidi maksimaalne
diureetiline aktiivsus saabub 2...3 tundi pérast suukaudset manustamist. Tervetele katsealustele 5...100
mg annuse manustamisel suurenes diureetiline aktiivsus logaritmiliselt.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine: torasemiid imendub suukaudsel manustamisel kiiresti ja peaaegu tdielikult ning seerumi
tippkontsentratsioon saabub 1...2 tunni méddudes. Siisteemne biosaadavus suukaudsel manustamisel
on 80...90%.

Seondumine plasmavalkudega: enam kui 99% torasemiidist on seotud plasma valkudega, M1, M3 ja
M5 metaboliidid seonduvad vastavalt 86%, 95% ja 97% ulatuses.

Jaotumine: niiline jaotusruumala on 16 liitrit (Vz: 16 L).

Metabolism: torasemiid muundatakse astmelisel oksiideerimisel, hiidroksiileerimisel voi ring-
hiidroksiileerimisel kolmeks metaboliidiks: M1, M3 ja MS5. Hiidroksiiiilmetaboliitidel on diureetiline
aktiivsus. M1 ja M3 metaboliidid suurendavad umbes 10% vorra farmakodiinaamilist toimet, kuid M5
on inaktiivne.

Eritumine: torasemiidi ja tema metaboliitide eliminatsiooni poolvdirtusaeg on tervetel inimestel 3...4
tundi. Torasemiidi totaalne kliirens on 40 ml/min ja renaalne kliirens umbes 10 ml/min. Ligikaudu
80% manustatud annusest eritub torasemiidi ja metaboliitidena neerutuubulitesse — torasemiid 24%,
M1 12%, M3 3%, M5 41%.

Neerupuudulikkuse korral on torasemiidi eliminatsiooni poolvdirtusaeg muutumatu, kuid M3 ja M5
metaboliitide poolvédrtusajad pikenevad. Torasemiid ja tema metaboliidid ei ole organismist
hemodialiiiisi vdi hemofiltratsiooni teel oluliselt eemaldatavad.

Maksakahjustusega patsientidel on téheldatud torasemiidi plasmakontsentratsiooni suurenemist, seda
tdendoliselt vihenenud maksa metabolismi tottu. Stidame- vdi maksapuudulikkusega patsientidel on
tdheldatud kerget torasemiidi ja M5 metaboliidi poolvéirtusaja suurenemist, kuid akumulatsioon on
ebatdendoline.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Uksikannuse toksilisuse, genotoksilisuse ja kartsinogeensuse prekliinilised uuringud ei ole niidanud
kahjulikku toimet inimesele. Koertel ja rottidel suurte annustega tehtud toksilisuse uuringutes
ilmnenud muutused on arvatavasti seotud iilemairase farmakodiinaamilise toimega (diurees).
Kirjeldatud muutuste hulgas olid kehakaalu langus, kreatiniini ja uurea suurenemine ning neeruhéired,
nagu tubulaarne dilatatsioon ja interstitsiaalne nefriit. Kdik ravimpreparaadist tingitud muutused olid
poorduvad.

Reproduktsioonitoksilisus: rottidega tehtud reproduktsioonitoksilisuse uuringutes ei ilmnenud
teratogeenset toimet, kuid pérast suurte annuste manustamist tiinetele kiitilikutele ja rottidele on
kirjeldatud loote ja emaslooma toksilisust. Ei ole tdheldatud toimet viljakusele. Torasemiid ldheb loote
vereringesse ja pohjustab elektroliiiitide tasakaalu héireid.



Hiirtel ei ole leitud torasemiidil mutageenset toimet. Rottidel tdheldati statistiliselt olulist
neeruadenoomide ja -kartsinoomide esinemissageduse suurenemist parast suurte annuste manustamist
emasloomade rithmale. Kuid terapeutiliste annuste manustamisel inimestele ei tohiks see omada
téhtsust.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Laktoosmonohiidraat

Maisitéarklis

Naatriumgliikolaattérklis tiiip A

Kolloidne veevaba ranidioksiid

Magneesiumstearaat

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Séilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

PVC/PVDC//Al blisterpakendis on 14, 28, 30, 50, 100 v&i 112 tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hiivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

Teva Pharma B.V.

Computerweg 10

3542 DR Utrecht

Holland

8. MUUGILOA NUMBRID

Torasemide Teva 5 mg tabletid: 470205

Torasemide Teva 10 mg tabletid: 470105

9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupdev: 12.05.2005
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 08.02.2008



10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud martsis 2014



