Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Trifas 200; 10 mg/ml, roztwor do infuzji
Torasemidum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Trifas 200 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trifas 200
Jak stosowac lek Trifas 200

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Trifas 200

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Trifas 200 i w jakim celu si¢ go stosuje

Trifas 200 zawiera substancje czynng torasemid i nalezy do grupy lekéw nazywanych diuretykami
petlowymi.
Torasemid dziata moczopednie i Obniza rowniez cisnienie krwi.
Lek Trifas 200 jest wskazany do stosowania, maksymalnie przez okres 1 tygodnia, wytgcznie do leczenia
pacjentdéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 20 ml/min. i/lub
stezenie kreatyniny w surowicy wieksze niz 6 mg/dl). Lekarz poprzez analize krwi moze ustali¢ na jaki
stopien niewydolnosci nerek cierpi pacjent.
U os6b z cigzka niewydolnos$cia nerek Trifas 200 umozliwia wystarczajace wydalanie odpowiedniej ilosci
moczu. Lek jest rowniez skuteczny u dializowanych pacjentow. Jednakze w tym przypadku pacjent powinien
nadal wydala¢ 200 ml/24h (resztkowej ilosci) moczu.
Lek Trifas 200 stosuje sie u dorostych w leczeniu:

e zatrzymania ptynow w tkankach (obrzekow) i (lub)

e zatrzymania ptynow w jamach ciata (wysigkow),

e 7zbyt wysokiego ci$nienia krwi

Uwaga:
Lek Trifas 200 nalezy stosowac¢ tylko w przypadku cigzkich zaburzen czynnosci nerek, nie jest odpowiedni
w przypadku prawidtowej czynnosci nerek!

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trifas 200

Kiedy nie stosowa¢ leku TRIFAS 200
- jesli pacjent ma uczulenie na:
- substancje czynng torasemid;
- substancje o zblizonej budowie chemicznej (pochodne sulfonylomocznika);
- ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);




- jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek z bezmoczem;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby z zaburzeniami $wiadomosci ($piaczka watrobowa lub
stan przedspiaczkowy);

- jesli pacjent ma niskie cisnienie krwi (niedoci$nienie);

- jesli u pacjenta wystepuje zmniejszenie objetosci krwi krazacej (hipowolemia);

- jesli pacjent ma obnizone stezenie sodu i potasu we krwi (hiponatremia, hipokalemia);

- jesli pacjent ma znaczne zaburzenia oprozniania pgcherza moczowego (np.: spowodowane przerostem
gruczotu krokowego);

- jesli pacjentka karmi piersia,

- upacjentow z prawidlowa lub tylko umiarkowanie uposledzong czynnoscia nerek (klirens kreatyniny od
30 ml/min. i/lub stgzenie kreatyniny w surowicy ponizej 3,5 mg/100 ml) z powodu ryzyka nadmiernej
utraty wody i elektrolitow. Lekarz powinien przeanalizowa¢ wyniki badania krwi pod tym katem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Trifas 200 nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Z powodu niedostatecznie udokumentowanych wynikoéw badan, leku Trifas 20 nie nalezy stosowaé w

przypadku:

- dny moczanowej,

- powaznych zaburzen rytmu serca, kiedy uderzenia serca sg spowolnione, pobudzenia migsnia sercowego
i zglburzer'l przewodnictwa, np.: blok zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy 11° lub
"ne),

- zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowej,

- pacjentow stosujgcych jednoczesnie sole litu (leki stosowane w zaburzeniach nastroju i depresji);

- pacjentow stosujacych niektore antybiotyki w leczeniu infekcji, takie jak: aminoglikozydy,
cefalosporyny;

- pacjentdéw z zaburzeniami morfologii krwi, np.: matoptytkowos¢ lub niedokrwisto$¢ u pacjentow bez
zaburzen czynno$ci nerek;

- pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek spowodowanymi zwigzkami nefrotoksycznymi.

- U pacjentéw z klirensem kreatyniny od 20 do 30 ml/min. i/lub st¢zeniem kreatyniny w surowicy od 3,5
do 6 mg/100 dl.

Dzieci i mlodziez
Nie powinno si¢ Stosowaé¢ leku Trifas 200 u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, z uwagi na brak
dostatecznych danych dotyczacych stosowania leku Trifas 200 u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Wplyw na testy antydopingowe

Stosowanie produktu leczniczego Trifas 200 moze dawac pozytywne wyniki testow antydopingowych.
Nie sg mozliwe do przewidzenia skutki stosowania produktu leczniczego Trifas 200 jako srodka
dopingowego; nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla zdrowia.

Lek Trifas 200 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

e Stosowanie leku Trifas 200 moze mie¢ wplyw na dziatanie ponizej wymienionych lekow

» Leki obnizajace ci$nienie krwi, zwlaszcza inhibitory ACE: podawanie inhibitor6w konwertazy
angiotensyny jednoczesnie, lub bezposrednio po leczeniu torasemidem, moze spowodowac
gwaltowne obnizenie ci$nienia krwi.
Teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy): Trifas 200 moze zwigksza¢ dziatanie teofiliny.
Leki o dziataniu kuraryzujgcym: wzrost dziatania zwiotczajgcego migsnie.
Leki przeciwcukrzycowe: Trifas 200 moze ostabia¢ dziatanie lekow przeciwcukrzycowych.
Leki przeciwbolowe i leki reumatyczne — w przypadku stosowania duzych dawek salicylanow,
torasemid moze nasila¢ ich dziatanie toksyczne na osrodkowy uktad nerwowy.
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» Leki stosowane w leczeniu zaburzen krazenia (epinefryna i norepinefryna). Lek Trifas 200 moze
ostabia¢ dziatanie tych lekow.

o Na dziatanie leku Trifas 200 majq wplyw nastepujgce leki
» Probenecid (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej): Probenecid mogg hamowaé¢ moczopedne i
przeciwnadci$nieniowe dziatanie leku Trifas 200.
» Niektore leki przeciwzapalne (np. indometacyna, kwas acetylosalicylowy): leki te mogg hamowaé
moczopedne i przeciwnadcisnieniowe dziatanie leku Trifas 200.

e W trakcie leczenia wysokimi dawkami (patrz punkt 3), lek Trifas 200 moze prowadzi¢ do nasilenia
nastepujgcych dziatan niepozgdanych
» Uszkodzenie stuchu oraz nerek powodowane przez antybiotyki aminoglikozydowe (np. kanamycyna,
gentamycyna, tobramycyna) stosowane w leczeniu infekcji.
» Uszkodzenie stuchu oraz nerek powodowane przez cisplatyng (stosowana w leczeniu nowotworow).
» Uszkodzenie nerek powodowane przez cefalosporyny (grupa antybiotykéw) stosowane w leczeniu
infekcji.

e Pozostale interakcje leku Trifas 200 z innymi lekami

» Zmniejszenie stezenia potasu, spowodowane przez Trifas 200, moze nasili¢ dzialania niepozadane ze
strony, jednoczesnie stosowanych, glikozydow naparstnicy (stosowane w leczeniu niewydolnosci
serca).

> Leki przeczyszczajace moga zwigkszac utrate potasu powodowang przez Trifas 200.

» Hormony kory nadnerczy (mineralo- i glikokortykoidy, np. kortyzon), jednocze$nie stosowane z
lekiem Trifas 200 moga zwigksza¢ powodowang przez niego utrate potasu.

» Jednoczesne leczenie lekiem Trifas 200 oraz solami litu (stosowane w leczeniu nagtych zmian
nastrojow oraz w roznych typach depresji), moze powodowac zwigkszenie stezenia litu w surowicy i
w ten sposob nasila¢ dziatanie uszkadzajace serce i nerki soli litu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Trifas 200 moze by¢ stosowany w okresie ciazy tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne. Uzyta
moze by¢ jedynie najmniejsza dawka.
Brak jest wystarczajacej wiedzy klinicznej dotyczacej wptywu leku Trifas 200 na nienarodzone dzieci.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy substancja czynna leku Trifas 200 przenika do mleka kobiecego. Z tego powodu leku
Trifas 200 nie wolno stosowa¢ w czasie karmienia piersia. Jezeli zastosowanie leku w czasie karmienia
piersia jest konieczne, nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Trifas 200 moze zmienia¢ czas reakcji. Trifas 200 moze uposledza¢ zdolnos¢ aktywnego uczestnictwa w
ruchu ulicznym, obstugiwania maszyn lub pracy bez bezpiecznego oparcia dla stop.

Dotyczy to zwlaszcza:
e poczatkowego okresu leczenia,
e okresu po zwigkszeniu dawki,
e okresu po zastgpieniu innego leku,
e okresu rozpoczecia rownolegtego leczenia innym produktem

Alkohol moze nasila¢ to dziatanie. W trakcie leczenia lekiem Trifas 200 nie nalezy spozywac alkoholu.



3. Jak stosowacé lek Trifas 200

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci, nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Dawkowanie powinno by¢ ustalane indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznoSci od stopnia
niewydolnos$ci nerek.

Zalecana dawka poczatkowa to pojedyncza dawka 5 ml leku Trifas 200 na dobe (co odpowiada 50 mg
torasemidu). W razie niedostatecznej diurezy, dawka moze by¢ zwigkszona do 10 do 20 ml leku Trifas 200
na dobe (co odpowiada 100-200 mg torasemidu na dobg).

e Pacjenci z niewydolno$cig watroby

Leczenie powinno by¢ prowadzone ze szczegdlng ostroznoscig, w uwagi na mozliwos¢ zwigkszenia st¢zenia
torasemidu we Krwi.

e Pacjenci w podesztlym wieku
Nie jest wymagane modyfikowanie dawki u pacjentoéw w podesztym wieku.

Sposob podawania

Roztwor do wstrzykiwan Trifas® 200 nalezy podawac dozylnie w powolnym wlewie, zwykle przez pompe
infuzyjna. Szybko$¢ wlewu nie powinna przekroczy¢ 0,4 ml roztworu Trifas 200 na minute (co odpowiada 4
mg torasemidu).

Jezeli jest taka potrzeba, Trifas 200 mozna rozcienczy¢ wymienionymi ponizej roztworami, ktore sg z nim
zgodne:

W zaleznosci od potrzeb, zawartos¢ jednej amputki Trifas 200 moze by¢ rozcienczona 30 ml, 125 ml, 250 ml
lub 500 ml 0,9 % izotonicznego roztworu chlorku sodu albo 5 % roztworem glukozy.

Tak przygotowany roztwor nalezy natychmiast uzyc!

Produktu Trifas 200 nie wolno stosowaé¢ we wlewach tacznie z innymi lekami.
Nalezy podawac tylko przejrzysty roztwor!

Nie nalezy podawac dotetniczo!

Nieuzyty roztwor nalezy wyrzucic.

Podawanie

Postepowanie z amputkami typu OPC (one-point-cut).Uwaga! Nie jest konieczne pilowanie ampulki!

Ampulke nalezy trzyma¢é oznakowanym Ampulke nalezy trzyma¢é
kolorowym koncem do gory oznakowanym kolorowym
Potrzgsajac lub stukajgc w ampultke, nalezy koncem do gory



spowodowac, aby roztwor z konca ampuiki Koniec amputki nalezy
sptynat do jej podstawy odtamac.

Czas stosowania

O czasie leczenia lekiem Trifas 200 decyduje lekarz prowadzacy.

Leku Trifas 200 nie nalezy podawac dozylnie dtuzej niz przez 1 tydzien.

W trakcie leczenia lekiem Trifas 200 lekarz powinien doktadnie monitorowac¢ pacjenta.

W przypadku kontynuowania leczenia, zalecana jest jak najszybsza zmiana postaci dozylnej produktu na
posta¢ doustna.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Trifas 200
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Trifas 200, moze spowodowac:

nasilong, potencjalnie niebezpieczng diureze z utrata ptynoéw i elektrolitow,
zaburzenia $wiadomosci,

stan splatania,

spadek ci$nienia krwi,

zapas¢ krazeniowa,

zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, ktory zaleci odpowiednie postepowanie.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Czesto (mogq wystgpic¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

Zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej (zasadowica metaboliczna)

Kurcze mig$niowe (zwlaszcza na poczatku leczenia)

Podwyzszenie stezenia kwasu moczowego, glukozy i lipidow we krwi (trdjglicerydy, cholesterol)
Niedobor potasu (hipokaliemia) przy jednoczesnym stosowaniu diety ubogopotasowej, wymiotach,
biegunce, naduzyciu $rodkoéw przeczyszczajacych, u pacjentdw z przewlektymi zaburzeniami
czynnosci watroby

W zaleznosci od stosowanej dawki i dlugosci trwania leczenia, moga wystapi¢ zaburzenia
gospodarki wodno-elektrolitowej, w szczegdlnosci zmniejszenie objetosci krwi krazacej
(hipowolemia), utrata potasu i sodu (hipokaliemia i/lub hiponatremia)

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. utrata apetytu, bole brzucha, nudnosci, wymioty, biegunki,
zaparcia), szczegolnie na poczatku leczenia

Zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymoéw watrobowych (gamma-GT) we Krwi

Boéle i zawroty glowy, uczucie zmeczenia, ostabienie (zwlaszcza na poczatku leczenia)

Niezbyt czesto (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

Podwyzszone stezenie mocznika i kreatyniny (biatko migsniowe) i mocznika we krwi

U pacjentéw z zaburzeniami oddawania moczu (np. z powodu przerostu gruczotu krokowego), moze
nastgpi¢ zatrzymanie moczu. W takich przypadkach oddawanie moczu jest uposledzone albo
niemozliwe

Sucho$¢ w jamie ustnej

Uczucie dretwienia i zimna w konczynach (parestezje)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

Zmniejszona ilo$¢ czerwonych i biatych krwinek (erytrocytow i limfocytdw) oraz zmniejszenie
ptytek krwi (trombocytow)



Reakcje alergiczne, na przyktad $wigd, wysypka, nadwrazliwos$¢ na $wiatto, ciezkie alergiczne
reakcje skorne.
W przypadku podawania dozylnego, nie mozna wykluczy¢ wystapienia ostrych, a nawet potencjalnie
$miertelnych reakcji nadwrazliwos$ci (wstrzas anafilaktyczny)
Powstawanie zakrzepéw krwi w naczyniach (komplikacje zakrzepowo-zatorowe)
Stany splatania
Niskie cisnienie krwi (niedocis$nienie)
Zaburzenia w krazeniu wiencowym lub centralnym (w tym niedokrwienie mig$nia sercowego i
moézgu). Stany te mogg prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca (arytmia), uczucia ucisku w obrebie
klatki piersiowej (dtawicy piersiowej), ostrego zawatu migsnia sercowego lub, na przyktad, naglej
utraty przytomnosci (omdlen).
Zapalenie trzustki.
Zaburzenia widzenia.
Szumy uszne.
Utrata stuchu.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane wymienione powyzej, nalezy powiadomi¢ o tym
natychmiast lekarza. Lekarz oceni nasilenie objawow i zadecyduje, jakie badania nalezy wykonac.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, ktore wystepuja nagle i maja cigzki przebieg nalezy
natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Jest to bardzo wazne, poniewaz niektore skutki uboczne moga
potencjalnie zagraza¢ zyciu. Lekarz zadecyduje jakie analizy nalezy wykonac i czy leczenie powinno by¢
kontynuowane.

Jesli wystapia jakiekolwiek reakcje nadwrazliwosci (np. cigzka alergiczna reakcja skorna), Trifas 200 nie
moze zosta¢ ponownie zastosowany.

Postepowanie w przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci

Moga wystapi¢ powazne, potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje nadwrazliwosci (wstrzas anafilaktyczny),
ktére wymagaja odpowiedniego dziatania. Nalezy utozy¢ pacjenta na plaskim podtozu w pozycji z
uniesionymi nogami, udrozni¢ drogi oddechowe, wdrozy¢ tlenoterapie, zatlozy¢ wklucie dozylne jak rowniez
poda¢ dozylnie epinefryne (adrenaling), glikokortykosterydy oraz w miarg mozliwosci uzupetic ptyny.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Trifas 200

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nalezy podawac wylacznie przejrzysty roztwor.
Roztwor do infuzji nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu. Pozostatosci nalezy wyrzucic.



Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na pudetku kartonowym i
amputkach. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych sie juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trifas 200

Substancjg czynnag leku jest torasemid.

Kazda ampulka z 20 ml roztworu do wlewow zawiera 212,62 mg soli sodowej torasemidu, co odpowiada
200 mg torasemidu.

Inne sktadniki leku to: sodu wodorotlenek, trometamol, makrogol 400, woda do wstrzykiwan.

pH leku Trifas 200 wynosi od 8,7 do 9,7.

Jak wyglada lek Trifas 200 i co zawiera opakowanie
Amputki zawierajg przejrzysty i bezbarwny roztwor.
Trifas 200 jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 5 amputek po 20 ml.

Podmiot odpowiedzialny

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

L-1611 Luxembourg, Luksemburg

Wytworca

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.1.
Via Sette Santi 3,

50131 Florencja,

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji, nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.
Tel: (22) 566 2100
Fax: (22) 566 2101

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



