PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Torasemid-BP 5 mg comprimate
Torasemid-BP 10 mg comprimate
Torasemida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Torasemid-BP si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Inainte sa utilizati Torasemid-BP
Cum sa utilizati Torasemid-BP

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Torasemid-BP

Continutul ambalajului si alte informatii

S e

1.  Ce este Torasemid-BP si pentru ce se utilizeaza
Substanta activd din componenta Torasemid-BP este torasemida. Acesta apartine unei clase de
medicamente numite ,,diuretice”, care cresc eliminarea de urina.

Torasemid-BP este utilizat pentru:

— Tratamentul hipertensiunii arteriale (tensiunii arteriale mari)

— Tratamentul edemelor (retinere de lichid) cauzate de insuficienta cardiaca congestiva (slabiciune a
muschiului inimii) sau boli ale ficatului sau rinichilor.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Torasemid-BP

Nu luati Torasemid-BP daca:

— sunteti alergic la substanta activa, alte medicamente sulfonilureice sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament, enumerate la pct. 6,

— aveti insuficienta renala cu anurie (lipsa urinei),

— aveti o boald severa a ficatului cu tulburari de constiinta (stare precomatoasa sau coma hepatica),

— aveti tensiune arteriald foarte scazuta,

— aveti un volum scazut de sange in corp (hipovolemie),

— aveti tulburari ale ritmului inimii (aritmii);

— aveti probleme la urinare (de ex. din cauza adenomului de prostata),

— daca luati concomitent un antibiotic (pentru tratarea infectiilor) din clasa aminoglicozidelor sau
cefalosporinelor, precum streptomicina, gentamicina, cefalexina sau ceftriaxona, preparate de litiu,



medicamente pentru cancer precum cisplatind sau daca aveti insuficientd renala, aparuta ca rezultat
al administrarii altor medicamente care afecteaza rinichii.
— dacd alaptati.
Nu exista informatii clinice suficiente privind siguranta administrarii torasemidei la copii si adolescenti.
Prin urmare, torasemida nu trebuie utilizata la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Torasemid-BP consultati medicul dumneavoastrd sau farmacistul.

Inainte de a incepe si luati acest medicament, medicul va va indica masuri de corectare a hipokaliemiei
(valori scazute ale potasiului in sange), hiponatremiei (valori scazute ale sodiului in sdnge), hipovolemiei
(volum mai scizut de sdnge) si tulburdrilor de eliminare a urinei. In special, la inceputul tratamentului si
la varstnici medicul va avea in vedere simptomele de pierdere a electrolitilor si hemoconcentratia
(crestere a concentratiei celulelor sanguine in raport cu volumul total de sange).

Daca urmeaza sa luati acest medicament pentru o perioada indelungata, medicul va va indica controlul
sistematic al echilibrului electrolitic, glucozei, acidului uric, creatininei si lipidelor, precum si
parametrilor sangelui (eritrocite, leucocite, trombocite).

Indeosebi veti fi monitorizat daca:

— Aveti tendinta la hiperuricemie (cantitate excesiva de acid uric in sange) si diateza urica.

— Auveti diabet zaharat latent sau activ (medicul va va indica controlul metabolismului glucidelor).

— Auveti probleme cu prostata.

Dezechilibre electrolitice si de volum al sangelui

Utilizarea diureticelor poate duce la deshidratare, urmatd de anumite dereglari, precum dezechilibre
electrolitice sau scadere a volumului de sange in organism (hipovolemie). Reducerea volumului sanguin
poate duce la tromboza sau embolie (blocarea unui vas de sange cu trombi (cheaguri de sange)), in special
la pacientii varstnici.

Spuneti medicului dvs. daca in timpul tratamentului cu Torasemid-BP apar: uscaciunea gurii, sete,
oboseala, somnolenta, agitatie, dureri sau crampe musculare, sldbiciune a muschilor, scaderea tensiunii
arteriale, cantitate scdzuta de urina (oligurie), ritm rapid al inimii (tahicardie), greata si varsaturi.

In aceste conditii, medicul vi va indica anumite analize de laborator. Tratamentul cu Torasemid-BP va
fi intrerupt pana la corectarea dezechilibrului, dupa care va fi reluat la 0 dozd mai mica.

Torasemid-BP, ca si alte diuretice, poate duce la scdderea nivelului de potasiu in singe
(hipokaliemie/hipopotasemie). Hipokaliemia indusa de diuretice poate reprezenta un factor de risc
important pentru aparitia tulburarilor de ritm al inimii. Riscul de hipokaliemie este crescut la pacientii cu
cirozd hepatica, la cei supusi unei diureze intense, la cei cu aport inadecvat de electroliti si la cei tratati
concomitent cu anumite medicamente (hormoni corticosteroizi sau ACTH). In aceste cazuri, medicul va
recomanda verificarea periodica a valorilor potasiului in sdnge.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti guta. Exista un risc crescut de atacuri de guta la pacientii
care utilizeazd diuretice, de aceea medicul va va indica cu atentie Torasemid-BP.

Ciroza hepatica si ascita

Daci suferiti de ciroza hepaticd/ascitd, medicul va va indica cu prudentd Torasemid-BP, in spital, posibil
impreund cu alte medicamente, deoarece modificarile bruste ale echilibrului hidro-electrolitic pot
determina aparitia comei hepatice.



Ototoxicitate

Au fost raportate cazuri de zgomote in urechi (tinitus) si pierdere a auzului (de obicei reversibile) posibil
cauzate de torasemida (asocierea cauzald cu torasemida nu este clar stabilitd). Daca observati aparitia
zgomotelor in urechi sau scaderea/pierderea auzului, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Scaderea tensiunii arteriale

Spuneti medicului dumneavoastra dacda aveti tensiune arteriald scdzutd (hipotensiune arteriald).
Medicamentele de tipul torasemidei pot duce la o scadere severd a tensiunii arteriale. Hipotensiunea
arteriala trebuie corectata Tnainte sau in timpul tratamentului cu torasemida.

Teste de laborator

Este posibil ca Torasemid-BP si modifice valorile calciului, magneziului, azotului ureic din sange
(BUN), creatinina si acid uric, glucoza, lipidele serice. Torasemida a fost asociatd cu cresteri usoare ale
valorilor hemoglobinei, numarului de eritrocite (celule rosii ale sangelui), precum si ale numarului de
leucocite (celule albe ale sangelui) si trombocite, precum si ale fosfatazei alcaline in sange.

Impactul asupra rezultatelor testelor de dopaj si utilizarea necorespunzatoare ca dopaj

Torasemid-BP poate provoca rezultat pozitiv la testul doping. Consecintele utilizarii neconforme a
medicamentului Torasemid-BP in calitate de doping nu pot fi prevdzute; In acest caz utilizarea
preparatului poate fi periculoasa pentru sénatate.

Torasemid-BP contine lactoza. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

Torasemid-BP impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente, mai cu seama cele mentionate mai jos.

Nu luati Torasemid-BP in caz ca urmati un tratament cu un antibiotic din clasa aminoglicozidelor sau

cefalosporinelor sau cu preparate ce contin cisplatina (utilizata pentru tratamentul cancerului) sau litiu

(folosite in tulburari de dispozitie si in unele tipuri de depresie).

Torasemid-BP, mai ales la administrarea unor doze mari, Tmpreund cu aceste medicamente, poate

provoca agravarea urmatoarelor reactii adverse:

— Efectul daunator al antibioticelor aminoglicozidice (de exemplu, kanamicina, gentamicina,
tobramicina), asupra auzului si rinichilor.

— Leziuni ale rinichilor, folosind asa-numite cefalosporine- antibiotice utilizate pentru tratamentul
infectiilor.

— Dereglari de auz si a functiei renale atunci cand se utilizeaza preparate ce contin cisplatind (utilizata
pentru tratamentul cancerului).

— In terapia concomitenti cu torasemida si preparate de litiu poate fi o crestere a concentratiilor serice
de litiu si, ca urmare, cresterea actiunii lui toxice.

Alte combinatii care necesita precautii

— Medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute, precum: ramipril, enalapril,
perindopril (numite inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei — IECA). Medicul
dumneavoastrd poate fi nevoit sa va modifice doza medicamentelor sau sa va cearda sa opriti
administrarea lor.



— Glicozide cardiace (medicamente care sunt folosite in caz de slabiciune a muschiului inimii, precum
digoxina). Administrarea concomitenta poate duce la dezvoltarea sau cresterea gravitdtii reactiilor
adverse ale glicozidelor cardiace.

— Medicamente antidiabetice. Torasemid-BP poate scadea actiunea acestor medicamente.

— Antiinflamatoarele nesteroidiene (de exemplu, indometacina, ibuprofenul, naproxenul) si
probenecidul pot reduce actiune diuretica si hipotensiva a torasemidei.

— Salicilati (de ex. acid acetilsalicilic). Poate creste efectul toxic al tratamentului concomitent cu doze
mari de salicilati asupra sistemului nervos central.

— Teofilind (utilizatd pentru tratamentul astmului bronsic), relaxante musculare (care contin curara -
utilizatd n anestezia generald). Torasemid-BP poate potenta actiunea acestor medicamente.

— Corticosteroizii (hidrocortizon, prednisolon, dexametazon) si laxativele (medicamente care
favorizeaza eliminarea materiilor fecale din organism): in combinatie cu torasemida agraveaza
deficitul de potasiu.

— Preparate pentru tratamentul tulburdrilor circulatorii, inclusiv soc (de exemplu, epinefrina si
norepinefrina). Torasemid-BP poate scadea actiunea acestor medicamente.

— Colestiramina (utilizata pentru a scadea valorile grasimilor din sange). Administrarea concomitenta
nu este recomandatd; se recomanda separarea administrarii celor doud medicamente in timp.

Torasemid-BP cu alimente si bauturi
Utilizarea simultana a alcoolului etilic si a torasemidei poate provoca ameteli sau alte simptome similare.
Prin urmare, in timpul tratamentului cu Torasemid-BP nu trebuie sd consumati alcool.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravidd sau credeti ca ati putea fi gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului inainte de a lua acest medicament.

Nu se cunoaste efectul torasemidei asupra fatului. Torasemid-BP nu trebuie utilizat in timpul sarcinii,
decat dacd medicul considera acest tratament absolut necesar.

Torasemid-BP este contraindicat in timpul aldptarii. Medicul va decide daca intrerupeti aldptarea sau va
abtineti de la tratamentul cu Torasemid-BP, ludnd in considerare beneficiile alaptarii pentru copil si
beneficiile terapiei pentru dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ca si In cazul altor medicamente care produc modificdri ale tensiunii arteriale, pacientii care iau
torasemida, chiar si atunci cand este utilizatd in dozele recomandate, trebuie avertizati sd nu conduca
vehicule sau sa nu foloseasca utilaje daca prezintd ameteli sau simptome similare.

3.  Cum sa utilizati Torasemid-BP

Mod de administrare

Comprimatele trebuie inghitite fard a fi mestecate, cu putin lichid, dimineata. Doza se va administra
indiferent de orarul meselor.

Luati intotdeauna Torasemid-BP exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze
Adulti



e Tensiune arteriald Tnaltd

Doza recomandata de torasemida este de 2,5 mg pand la 5 mg o datd pe zi, dar medicul dumneavoastra
poate creste doza pand la 10 mg pe zi, daca nu este efect dupa 4-6 saptamani .

In cazul unui rispuns insuficient la doza de 10 mg, medicul va poate adiuga un medicament
antihipertensiv suplimentar.

e Edeme cauzate de retinere de apa
Doza uzuala este de 5 mg, o daté pe zi. La necesitate, medicul va poate creste treptat doza pand la 20 mg
o datd pe zi. In cazuri individuale se administreaza pana la 40 mg de torasemida pe zi.

Viarstnici
Nu este necesar de ajustat doza la pacientii varstnici.

Copii si adolescenti
Nu exista informatii clinice suficiente privind siguranta administrarii torasemidei la copii si adolescenti.
Prin urmare, Torasemid-BP nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Pacienti cu insuficienta hepatica

In cazul tulburarilor severe ale functiei ficatului cu afectarea constiintei (stare precomatoas sau coma
hepaticd), nu trebuie sa utilizati Torasemid-BP.

Daca aveti afectarea functiei ficatului (insuficientd hepaticd) Torasemid-BP va va fi administrat cu
precautie.

Daca luati mai mult Torasemid-BP decat trebuie

Dacd dumneavoastra sau altcineva inghititi mai multe comprimate de Torasemid-BP in acelasi timp,
puteti prezenta urmatoarele simptome:

— eliminarea unei cantitati mari de apa (urind)

— confuzie, slabiciune, ameteala

— scddere a tensiunii arteriale, colaps circulator (cu pierdere a cunostintei)

— dereglari gastro-intestinale.

Sunati imediat la urgenta, s-ar putea sa aveti nevoie de tratament in spital. Luati cu dumneavoastra orice
comprimate ramase si cutia.

Nu este cunoscut un antidot specific pentru torasemida.

Daca uitati sa luati Torasemid-BP
Daca uitati sa luati o doza, luati una imediat ce va aduceti aminte, cu exceptia cazului cand se apropie
timpul pentru o dozd urmatoare. Nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Torasemid-BP
Nu incetati sa luati acest medicament fara sa discutati mai intai cu medicul dumneavoastra, deoarece

stoparea brusca a tratamentului poate duce la agravarea starii.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca apare oricare dintre urmdtoarele, intrerupeti administrarea medicamentului si spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau sunati la urgenta, deoarece acestea pot indica o reactie adversa severa
care necesita asistenta medicala urgenta:

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):

Reactii alergice, cum ar fi mancarimi, eruptii pe piele, inrosirea pielii;

Reactii grave la nivelul pielii care pot pune viata 1n pericol (sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermicd toxicd), cu pete rosiatice plate la nivelul trunchiului, adesea cu vezicule in centru,
descuamare a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste
eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si de simptome asemanatoare gripei.

aparitia zgomotelor in urechi sau scaderea/pierderea auzului.

Senzatie de apdsare 1n piept sau durere (angind pectorald). Durere puternica in piept care se poate
raspandi in umadr, spate sau abdomen, transpiratii puternice, ameteli, oboseald, stare generala de rau,
lesin. Acestea pot fi semne de afectare a muschiului inimii, inclusiv atac de cord (infarct).

Tulburéri de ritm al inimii (aritmii), cu senzatii ca inima bate prea rapid/lent sau neregulat.

Senzatie de lipsa de aer brusc instalatd, durere in piept, tuse (uneori cu sange), inalbastrirea pielii,
batai rapide/neregulate ale inimii, stare de rau general. Acestea pot fi semne ale unui tromboembolism
pulmonar (astuparea unei artere a plamanilor cu un cheag de sange).

Aparitia cheagurilor de sange in vasele de sange (complicatii tromboembolice), manifestate prin
umflare a unei maini/picior, cu piele rosie-violacee, durere si umflare.

lesin, stare confuzionald, ischemie cerebrala (intreruperi sau reduceri a fluxului de sdnge in creier cu
simptome precum ameteli, tulburari de echilibru, tulburari de vorbire, durere de cap, amorteala brusca
s.a.)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 de persoane):

Dereglari ale echilibrului acido-bazic al organismului, cum ar fi pierderea de lichide (hipovolemie),
deficit de potasiu si/sau sodiu (hiponatremie si hipokaliemie). Spuneti medicului dumneavoastra.
dacd in timpul tratamentului cu Torasemid-BP apar: uscaciunea gurii, sete, oboseald, somnolenta,
agitatie, dureri sau crampe musculare, slabiciune a muschilor, scaderea tensiunii arteriale, cantitate
scazuta de urina (oligurie), ritm rapid al inimii (tahicardie), greata si varsaturi.

Alte reactii adverse
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 de persoane):

Durere de cap, ameteald (mai ales la inceputul tratamentului)

Pierderea poftei de mancare, dureri de stomac, greatd, voma, diaree, constipatii, (in special la
inceputul tratamentului)

Concentratii crescute ale anumitor enzime hepatice (gama-glutamiltransferaza) in sdnge

Spasme musculare (mai ales la inceputul tratamentului)

Oboseala, slabiciune (mai ales la inceputul tratamentului)

Cresterea concentratiei de acid uric, glucozei si lipidelor din sdnge (colesterolului si trigliceridelor).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

Senzatie de amorteala (parestezii)

Uscéciune a gurii

La o dificultate de urinare existenta (de exemplu, cauzatd de marire a prostatei) poate aparea retentie
de urina. In acest caz, se agraveaza in mod semnificativ sau se opreste complet eliminarea de urina.



— Concentratii crescute de uree si de creatinind Tn sange.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):

— Reducerea numarului de celule rosii si celule albe din sange (eritrocite si leucocite) si trombocite
(celule responsabile de coagularea sangelui)

— sensibilitate crescuta la lumina (fotosensibilitate)

— tulburdri de vedere

— tensiune arteriald scazutd (hipotensiune arteriald)

— inflamarea pancreasului (pancreatita) cu durere intensa la nivelul stomacului, greatd, voma.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Torasemid-BP
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Torasemid-BP

Substanta activa este torasemida.

Fiecare comprimat Torasemid-BP 5 mg contine torasemidad 5 mg.

Fiecare comprimat Torasemid-BP 10 mg contine torasemida 10 mg.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb, dioxid de siliciu coloidal anhidru,
stearat de magneziu.

Cum arata Torasemid-BP si continutul ambalajului

Torasemid-BP 5 mg: comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba sau aproape alba, cu o linie de
divizare si inscriptie “BP” pe una dintre fete.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Torasemid-BP 10 mg: comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba sau aproape alba.

Torasemid-BP 5 mg comprimate, Torasemid-BP 10 mg comprimate:
Cutie cu 3 blistere din Al/PVC a cate 10 comprimate.



Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Sangera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in martie 2026

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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