Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

TOMID 5 mg tablete
TOMID 10 mg tablete

torasemid

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naSkoditi, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika.
To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je TOMID i za $to se koristi?

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati TOMID?
3. Kako uzimati TOMID?

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati TOMID?

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je TOMID i za §to se koristi?

TOMID sadrzi djelatnu tvar torasemid. Pripada skupini lijekova pod nazivom diuretici koji povecavaju
izlu¢ivanje mokrace iz organizma (lijekovi za mokrenje).

TOMID 5 mg tablete upotrebljavaju se za lijeCenje povisenog krvnog tlaka (hipertenzije) te
prekomjernog nakupljanja tekucine u organizmu (edema).

TOMID 10 mg tablete upotrebljavaju se za lijeGenje prekomjernog nakupljanja tekuc¢ine u organizmu
(edema).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati TOMID?

Nemojte uzimati TOMID:

- ako ste alergi¢ni na torasemid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako ste alergi¢ni na derivate sulfonilureje (klorpropamid, glibenklamid, glipizid i tolbutamid) koji se
koriste za lijeCenje SeCerne bolesti (visoka razina Secera u krvi)

- ako imate tegobe s bubrezima (zatajenje bubrega)

- ako bolujete od bubrezne bolesti uzrokovane lijekovima koji o$te¢uju bubrege

- ako imate bolest jetre

- ako imate smanjen volumen krvi u cirkulaciji (hipovolemija)

- ako imate nizak krvni tlak (hipotenzija)

- ako imate nepravilne otkucaje srca (sréana aritmija)
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- ako uzimate aminoglikozidne ili cefalosporinske antibiotike (za lijecenje infekcija), ukljucujuci
streptomicin, gentamicin, cefaleksin i ceftriakson (vidjeti dio Drugi lijekovi i TOMID)
- ako ste trudni ili dojite (vidjeti dio Trudnoca i dojenje).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se VaSem lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek TOMID:
- ako imate nisku razinu kalija ili natrija u krvi (vidljivo iz krvne slike)
- ako imate poteSkoce s mokrenjem, ukljucujuéi povecanu prostatu

- ako imate $ecernu bolest (diabetes mellitus).

Ako se neSto od gore navedenog odnosi na Vas, ili pak, niste sigurni, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku prije uzimanja TOMID tableta.

Drugi lijekovi i TOMID
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

TOMID tablete mogu utjecati na u¢inak nekih lijekova, a isto tako neki lijekovi mogu utjecati na u¢inak
TOMID tableta. Stoga se odredeni lijekovi ne smiju uzimati istodobno s TOMID tabletama.

Nemojte uzimati TOMID ako ve¢ uzimate aminoglikozidne ili cefalosporinske antibiotike (za lijeCenje
infekcija), ukljuCujuéi streptomicin, gentamicin, cefaleksin i ceftriakson. Ako se ovo odnosi na Vas,
obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku.

Takoder je osobito vazno da obavijestite lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate neke od sljedeéih
lijekova:

- neki drugi lijek za lijecenje visokog krvnog tlaka

- ACE-inhibitore (za lijeCenje bolesti srca)

- digoksin ili digitoksin (za lijeCenje bolesti srca)

- adrenalin (epinefrin) ili noradrenalin (norepinefrin) za lijecenje niskog krvnog tlaka
- kolestiramin ili druge ionsko izmjenjivacke smole (za snizavanje kolesterola u krvi)
- visoke doze lijekova koji se zovu salicilati, kao §to je acetilsalicilatna kiselina

- nesteroidne protuupalne lijekove (npr. indometacin, ibuprofen)

- laksative (za lijeCenje zatvora)

- steroidne lijekove (npr. hidrokortizon, prednizolon i deksametazon)

- lijekove za smanjenje napetosti miSi¢a (misi¢ne relaksanse)

- cisplatin (za lijeCenje karcinoma)

- litij (za lijecenje psihickih poremecaja)

- probenecid (za lijeCenje gihta)

- teofilin (za lijecenje astme).

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem
lijecniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nije poznato moze li uzimanje TOMID tableta utjecati na Vase dijete. Stoga se TOMID ne smije uzimati
tijekom trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ako primijetite omaglicu tijekom uzimanja TOMID tableta, ne smijete upravljati vozilima odnosno
strojevima.
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TOMID 5 mg tablete: Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive
koli¢ine natrija.

TOMID 10 mg tablete: Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive
koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati TOMID?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

TOMID 5 mg tableta ima razdjelnu crtu koja omogucava da se tableta moze razdijeliti na jednake doze
(polovica tablete sadrzi 2,5 mg).

TOMID 10 mg tableta ima razdjelnu crtu koja omoguéava da se tableta moze razdijeliti na jednake doze
(polovica tablete sadrzi 5 mg).

Lijecenje poviSenog krvnog tlaka
Uobicéajena doza za odrasle i starije osobe je od 2,5 mg do 5 mg na dan.

Lijecenje prekomjernog nakupljanja tekuéine u organizmu (edemi)
Uobicéajena doza za odrasle i starije osobe je 5 mg na dan.
Lije¢nik moZe povecati dozu do 20 mg ako je to potrebno.

Ako uzmete vise lijeka TOMID nego §to ste trebali

Ako ste uzeli vise TOMID tableta nego §to ste trebali, odmah se javite najblizoj hitnoj pomo¢i ili o tome
obavijestite VaSeg lije¢nika. Uzmite preostale tablete ili uputu o lijeku sa sobom kako bi zdravstveni
djelatnici kojima ste se obratili znali to¢no koji ste lijek uzeli.

Najcesci znaci prekoracenja preporucene doze TOMID tableta su sljedeéi: pojacano mokrenje, pospanost,
smetenost, nesvjestica i omaglica. Moze do¢i i do zelucanih tegoba.

Ako ste zaboravili uzeti TOMID

Ako zaboravite uzeti jednu dozu, uzmite ju ¢im se sjetite, osim ako nije blizu uobicajeno vrijeme za
sljede¢u dozu. U tom slu¢aju preskocite dozu koju ste zaboravili i nastavite sa sljedeCom dozom u
uobicajeno vrijeme.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Mogucde nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Odmah se javite lije¢niku ako primijetite neke od sljedeéih nuspojava:

- glavobolju, omaglicu, nizak krvni tlak, osje¢aj slabosti, osje¢aj omamljenosti, smetenost, gubitak
apetita ili gréenje misi¢a (spazam). Ove nuspojave mogu biti uzrokovane niskom koncentracijom
kalija u krvi zbog ¢ega lije¢nik moze prilagoditi dozu TOMID tableta.

- poremecaj cirkulacije (Sto u nekim slu¢ajevima moze dovesti do stvaranja krvnih ugrusaka)
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- umor, sklonost infekcijama, sklonost modricama koje uzrokuje smanjen broj krvnih stanica (crvenih
krvnih stanica, bijelih krvnih stanica i krvnih ploc¢ica)

- stezanje u prsima zbog poremecaja prokrvljenosti srca (sréani infarkt, angina pektoris), nesvjestica,
pad krvnog tlaka (hipotenzija)

- nemogucnost pomicanja ruke ili noge na jednoj strani tijela, nemoguénost razumijevanja govora ili
formuliranja rije¢i, poremecéaj vida. Ove nuspojave se javljaju uslijed poremecaja prokrvljenosti
mozga (cerebralna ishemija).

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- probavne smetnje (bol u gornjem dijelu trbuha, mucnina, povracanje, proljev i zatvor)

- stanje praceno povisenim vrijednostima pH krvi (metabolicka alkaloza), poremecéaj ravnoteze
tekucine i elektrolita u tijelu.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- tegobe mokra¢nog mjehura (zadrzavanje mokrace)

- povecane vrijednosti jetrenih enzima

- povecane vrijednosti mokraéne kiseline, Secera i masnoca u krvi.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- poremecaji krvnih pretraga kao posljedica poremecenog rada bubrega.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- kozne reakcije preosjetljivosti pracene sa svrbezom i osipom
- preosjetljivost na suncevu svjetlost.

Nepoznate nuspojave (ucestalost nuspojava ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):

- suha usta, upala guSterace

- zujanje/zvonjava u uSima, gubitak sluha

- trnci, bockanje, utrnulost, mravinjanje ili peckanje u rukama i nogama

- stanje smetenosti

- oS$teéenje vida

- 0zbiljne kozne reakcije (npr. Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza).
Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijec¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati TOMID?

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
TOMID 5 mg i 10 mg tablete ¢uvati na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,Rok
valjanosti. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte VaSeg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.
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https://hr.wikipedia.org/wiki/Govor
https://hr.wikipedia.org/wiki/Vid
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto TOMID sadrzi?

- Djelatna tvar je torasemid.
TOMID 5 mg tablete: Jedna tableta sadrzi 5 mg torasemida.
TOMID 10 mg tablete: Jedna tableta sadrzi 10 mg torasemida.

- Pomoc¢ne tvari su: celuloza mikrokristalicna; kukuruzni $krob; karmelozanatrij, umrezena, silicijev
dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijev stearat.

Kako TOMID izgleda i sadrzaj pakiranja?

TOMID 5 mg tablete su bijele, okrugle tablete, promjera 8,0 mm, s urezom na jednoj strani. Urez
omogucéava lomljenje tableta na dva jednaka dijela pri cemu svaka polovica tablete sadrzi 2,5 mg
torasemida.

TOMID 10 mg tablete su bijele, okrugle tablete, promjera 10,0 mm, s urezom na jednoj strani. Urez
omogucéava lomljenje tableta na dva jednaka dijela pri ¢emu svaka polovica tablete sadrzi 5 mg
torasemida.

TOMID 5 mg tablete: 30 (1x30) tableta u PVC/AI blisteru, u kutiji.
TOMID 10 mg tablete: 30 (2x15) tableta u PVC/AI blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u travnju 2020.
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