Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

TRIFAS COR; 5 mg, tabletki
Torasemidum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek TRIFAS COR

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

Trifas Cor zawiera substancje czynng torasemid i nalezy do grupy lekéw nazywanych diuretykami
petlowymi.
Torasemid dziala moczopgdnie i Obniza rowniez cisnienie krwi.
Lek Trifas Cor stosowany jest u dorostych w celu:
leczenia nadcisnienia pierwotnego oraz

leczenia i zapobiegania nawrotom:

e zatrzymania ptynéw w tkankach (obrzgkoéw) i (lub)

e zatrzymania ptynow w jamach ciata (wysickow),
ktore moga wystapi¢ w zwiazku z zaburzeniami czynnoS$ci serca (ostabienie mig$nia sercowego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trifas Cor

Kiedy nie stosowa¢ leku Trifas Cor

- jesli pacjent ma uczulenie na
- substancje czynng torasemid
- substancje o zblizonej budowie chemicznej do torasemidu (pochodne sulfonylomocznika);
- ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek (z bezmoczem);

- jesli pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynnos$ci watroby przebiegajace z uposledzeniem postrzegania
(8piaczka watrobowa lub stan przeds$piaczkowy);

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

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

- je$li pacjent ma obnizone stezenie poziom sodu lub potasu we krwi (hiponatremia, hipokalemia);

- jesli pacjent ma znaczne zaburzenia oprdzniania pecherza moczowego (np.: spowodowane rozrostem
gruczotu krokowego);

- je$li pacjentka karmi piersia.




Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Z powodu niedostatecznie udokumentowanych wynikow badan, leku Trifas Cor nie nalezy stosowaé w

przypadku:

- dny moczanowej,

- powaznych zaburzen rytmu serca, kiedy uderzenia serca sa spowolnione,

- zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowej,

- pacjentéw stosujacych jednoczesnie sole litu (leki stosowane w zaburzeniach nastroju i depres;ji);

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

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

- pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek spowodowanymi zwigzkami nefrotoksycznymi.

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

Wplyw na testy dopingowe

Stosowanie produktu leczniczego Trifas Cor moze dawac pozytywne wyniki testow antydopingowych.
Trudno przewidzie¢ skutki stosowania produktu leczniczego Trifas Cor jako srodka dopingowego; nie
mozna wykluczy¢ zagrozenia dla zdrowia.

Lek Trifas Cor a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, rowniez o tych, ktore pacjent planuje przyjmowac.

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

» Leki obnizajace ci$nienie krwi, zwlaszcza inhibitory konwertazy angiotensyny: podawanie
inhibitorow konwertazy angiotensyny jednoczesnie, lub bezposrednio po leczeniu torasemidem,
moze spowodowac gwattowne obnizenie cisnienia krwi. W przypadku braku pewnosci, czy
stosowany lek nalezy do inhibitorow ACE, nalezy zapytac lekarza lub farmaceuty.
Teofilina (leki stosowane w leczeniu astmy): Trifas Cor moze nasila¢ dziatanie tych lekow.
Leki o dziataniu kuraryzujacym: wzrost dziatania zwiotczajacego migsnie.
Leki przeciwcukrzycowe: Trifas Cor moze ostabia¢ dziatanie lekow przeciwcukrzycowych.
Leki przeciwbolowe i leki reumatyczne — W przypadku stosowania duzych dawek salicylanow,
torasemid moze nasila¢ ich dziatanie toksyczne na osrodkowy uktad nerwowy.
Leki stosowane w leczeniu zaburzen krazenia (epinefryna i norepinefryna). Lek Trifas Cor moze
ostabia¢ dziatanie tych lekow.
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e Na dziatanie leku Trifas Cor majq wphyw nastepujgce leki
» Probenecid (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej): Probenecid moze hamowa¢ moczopedne i
przeciwnadci$nieniowe dziatanie torasemidu.
» Niektore leki przeciwzapalne (np. indometacyna, kwas acetylosalicylowy): leki te moga hamowac¢
moczopedne 1 przeciwnadci$nieniowe dziatanie torasemidu.

» Kolestyramina (lek na obnizenie stezenia cholesterolu): jednoczesne stosowanie kolestyraminy moze

zmniejsza¢ wchlanianie z przewodu pokarmowego leku Trifas Cor. Przez to ostabiaé¢ skuteczno$é¢
jego dziatania.

e W trakcie leczenia wysokimi dawkami (patrz punkt 3), Trifas Cor moze prowadzié¢ do nasilenia
nastepujqcych dziatan niepozgdanych

» Uszkodzenie stuchu oraz nerek powodowane przez antybiotyki aminoglikozydowe (np. kanamycyna,

gentamycyna, tobramycyna) stosowane w leczeniu infekcji.
» Uszkodzenie stuchu oraz nerek powodowane przez cisplatyne (stosowana w leczeniu nowotworow).



» Uszkodzenie nerek powodowane przez cefalosporyny (grupa antybiotykow) stosowane w leczeniu
infekcji.

e Pozostale interakcje leku Trifas Cor z innymi lekami

» Zmniejszenie st¢zenia potasu, spowodowane przez Trifas Cor, moze nasili¢ dziatania niepozadane ze
strony, jednocze$nie stosowanych, glikozydow naparstnicy (stosowane w leczeniu niewydolnosci
serca).

» Leki przeczyszczajace moga zwigkszac utratg potasu powodowana przez Trifas Cor.

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

» Jednoczesne leczenie lekiem Trifas Cor oraz solami litu (stosowane w leczeniu nagtych zmian
nastrojow oraz w réznych typach depresji), moze powodowac zwickszenie 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 ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Trifas Cor moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko po konsultacji z lekarzem. Uzyta moze by¢ jedynie

najnizsza dawka.
Brak jest wystarczajacej wiedzy klinicznej dotyczacej wptywu leku Trifas COR na nienarodzone dzieci.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy substancja czynna leku Trifas Cor przenika do mleka kobiecego. Z tego powodu leku
Trifas Cor 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 Cor moze zmienia¢ czas reakcji. Trifas Cor moze uposledza¢ zdolnos$¢ aktywnego uczestnictwa w
ruchu ulicznym, obstugiwania urzadzen mechanicznych lub pracy bez bezpiecznego oparcia dla stop.

Dotyczy to zwlaszcza:
® poczatkowego okresu leczenia,
e okresu podczas zwickszenia dawki,
e okresu po zastgpieniu innego leku,
e okresu rozpoczgcia rownoleglego leczenia innym produktem
Alkohol moze nasila¢ to dziatanie. W trakcie leczenia lekiem Trifas Cor nie nalezy spozywac¢ alkoholu.

Lek Trifas Cor zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Trifas Cor

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwoS$ci, nalezy zwréci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.
Nalezy postepowac zgodnie z ulotka, aby dzialanie leku Trifas Cor bylo wiasciwe.

Dawkowanie

Nadcisnienie pierwotne

Zalecana dawka poczatkowa to %% tabletki leku Trifas Cor na dobe, co odpowiada 2,5 mg torasemidu.
Dziatanie leku Trifas Cor obnizajgce ci$nienie krwi rozpoczyna sie powoli w pierwszym tygodniu leczenia i
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osigga swoje maksymalne dziatanie najp6zniej po ok.12 tygodni. W przypadku braku normalizacji ciSnienia
po uptywie 12 tygodni leczenia lekiem Trifas Cor w dawce 4 tabletki (co odpowiada 2,5 mg torasemidu) na
dobe, dawke mozna zwigkszy¢ do 1 tabletki produktu Trifas Cor na dobg¢ (co odpowiada 5 mg torasemidu).
Silniejsze dziatanie przeciwnadci$nieniowe osiaga si¢ przy zastosowaniu wyzszej dawki kiedy wyjsciowe
ci$nienie krwi jest bardzo wysokie oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Nie nalezy zwicksza¢ dawki do wigcej niz jednej tabletki leku Trifas Cor (co odpowiada 5 mg torasemidu)
na dobg poniewaz nie spowoduje to dalszego obnizenia ci$nienia krwi.

Obrzeki i wysieki
Zalecana dawka poczatkowa to 1 tabletka leku Trifas Cor (co odpowiada 5 mg torasemidu) na dobg.
Zazwyczaj ta dawka jest stosowana jako dawka podtrzymujaca.

W przypadku niezadowalajacego dziatania leku oraz w zaleznos$ci od obrazu klinicznego, dawke mozna
zwickszy¢ do 2 tabletek leku Trifas Cor na dobe co odpowiada 10 mg torasemidu lub maksymalnie do 4
tabletek leku Trifas Cor na dobg, co odpowiada 20 mg torasemidu.

Jezeli dawka, ktéra nalezy zastosowaé wynosi 10 mg torasemidu lub wiecej mozna zastosowac lek Trifas 10
(10 mg torasemidu).

e Dzielenie tabletek

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie czesci dawki przez nacisnigcie linii podzialu na tabletce. Umozliwia to
dostosowanie dawkowania do indywidulanych wymagan pacjenta.

Tabletke nalezy trzymac¢ migdzy palcami wskazujacymi i keiukami obu dtoni, linig podziatu skierowang ku
gorze i przetamac tabletke na dwie potowy wzdtuz linii podziatu, naciskajac kciukami w dot.
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e Pacjenci z niewydolnos$cia watroby

Leczenie powinno by¢ prowadzone ze szczegdlng ostroznoscia, Z uwagi na mozliwosé zwigkszenia st¢zenia
torasemidu we krwi.

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

Spos6b podawania
Tabletki nalezy przyjmowac rano, popijajac niewielka ilo§cig ptynu. Lek mozna przyjmowac z positkiem lub
nie.

Czas stosowania
O czasie leczenia lekiem Trifas Cor decyduje lekarz prowadzacy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Trifas Cor
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Trifas Cor, moze spowodowac:
¢ nasilone wydalanie moczu, potencjalnie niebezpieczne z utratg ptynéw i elektrolitow,



zaburzenia $wiadomoSci,

stan splatania,

spadek cisnienia krwi,

zapas¢ krazeniowg,

zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory zaleci odpowiednie postgpowanie.

Pominigcie zastosowania leku Trifas Cor
Zastosowanie za matej dawki leku zmniejsza jego skutecznos¢. Rowniez pominigcie dawki leku Trifas Cor
prowadzi do zmniejszenia skutecznosci. Moze to si¢ objawia¢ m.in. nastepujacymi dolegliwosciami:

e zwigkszenie masy ciata

e zwigkszone zatrzymanie wody w organizmie (obrzgki).
Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominieta dawke. Nie nalezy jednak przyjmowac pominigtej dawki, jesli
zbliza si¢ pora przyjecia nastgpnej dawki leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Trifas Cor

Przerwanie lub przedwczesne zakonczenie terapii moze prowadzi¢ do nasilenia dolegliwosci. W zadnym
przypadku nie powinno si¢ zmienia¢ lub przerywac leczenia zaleconego przez lekarza bez uprzedniej
konsultacji.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (mogq wystgpic¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

e Zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej (zasadowica metaboliczna),

o Kurcze migéni (zwlaszcza na poczatku leczenia)

e Podwyzszenie stezenia kwasu moczowego, glukozy i lipidow we krwi (trojglicerydy, cholesterol)
e Niedobor potasu (hipokaliemia) z jednoczesnym stosowaniem diety ubogopotasowej, wymiotach,
biegunce, naduzyciu $rodkoéw przeczyszczajacych, u pacjentow z przewlekltymi zaburzeniami

czynnosci watroby)

e W zaleznosci od stosowanej dawki i dlugosci leczenia, moga wystgpi¢ zaburzenia gospodarki
wodno-elektrolitowej, w szczegolnosci zmniejszenie objetosci krwi krazacej (hipowolemia), utrata
potasu i sodu: hipokaliemia i (lub) hiponatremia

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

e Zwicgkszenie aktywnosci niektorych enzymow watrobowych (gamma-GT) we krwi

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

Niezbyt czesto (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
e Podwyzszone stezenie mocznika i kreatyniny (biatko migsniowe) i mocznika we krwi
e U pacjentéw z zaburzeniami oddawania moczu (np. z powodu przerostu gruczotu krokowego), moze
nastgpi¢ zatrzymanie moczu. W takich przypadkach oddawanie moczu jest utrudnione albo
niemozliwe
o Sucho$¢ w jamie ustnej,
e Uczucie dretwienie i zimna w konczynach (parestezje)

Bardzo rzadko (mogg wystqpié u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)
e Zmniejszona liczba komoérek krwi (krwinek czerwonych i biatych) oraz ptytek krwi (trombocytéw)



e Reakcje alergiczne, na przyktad $wiad, wysypka, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, cigzkie alergiczne
reakcje skorne

Powstawanie zakrzepéw krwi w naczyniach (komplikacje zakrzepowo-zatorowe)

Stany splatania

Niskie cisnienie krwi (niedoci$nienie)

Zaburzenia w krazeniu wienhcowym lub mézgowym (W tym niedokrwienie mig$nia sercowego i
modzgu). Stany te moga prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca (arytmia), uczucia ucisku w obrebie
klatki piersiowej (dtawicy piersiowej), ostrego zawalu migs$nia sercowego lub naglej utraty
przytomnosci (omdlen)

Zapalenie trzustki

Zaburzenia widzenia

Szumy uszne

Utrata stuchu

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

W przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych, ktore wystepuja nagle i maja ciezki przebieg nalezy
skonsultowac si¢ natychmiast z lekarzem. Jest to bardzo wazne, poniewaz niektore dziatania niepozadane
mogg zagraza¢ zyciu. Lekarz zadecyduje jakie analizy nalezy wykonac i czy leczenie powinno by¢
kontynuowane.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Trifas Cor

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Trifas Cor

Substancja czynng leku jest torasemid.

Kazda tabletka zawiera 5 mg torasemidu.

Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, krzemu dwutlenek koloidalny, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Trifas Cor i co zawiera opakowanie

Biate, okragte, lekko wypukte tabletki z linig podziatu na jednej stronie.
Opakowanie zawiera 20, 30, 50 lub 100 tabletek
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg by¢ dostepne w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

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

L-1611 Luxembourg, Luksemburg

Wytworca
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Niemcy

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:



