KULLANMA TALIMATI

TORVENTA 200 mg tablet

Agizdan alinir,

Etkin madde: Torasemid
Yardimc: maddeler: Povidone K-30, laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), krospovidone,

prejelatinize misir nisastasi, kollaidal silikon dioksit, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatiz: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilac¢ kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TORVENTA nedir ve ne i¢in kullanair?

TORVENTA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TORVENTA nastl kullanaer?

Olas: yan etkiler nelerdir?

TORVENTA’nin saklanmas:

o ~ Wb E

Bashiklar: yer almaktadir.




1.

2.

TORVENTA nedir ve ne i¢in kullanilir?

TORVENTA tabletler 200 mg torasemid igeren, Bir yiizii ‘T200’ baskili, diger tarafi
capraz centikli beyaz yuvarlak tabletlerdir. 30, 50 ve 100 tablet iceren ambalajlar halinde
sunulmaktadur.

Idrar atihminda geleneksel dozlarla (giinde 10-40 mg Torasemid) artis saglanamadiginda
TORVENTA 200 mg tablet kullanilabilir.

TORVENTA 200 mg tabletler 6zellikle agir derecede bobrek yetersizligi (Serum kreatinin
>3.5 mg /100 ml/dk ve/veya Kreatinin klerensi < 30 ml/dk) olan hastalar i¢in uygundur.
Bobrek fonksiyonunuzun ne derece azalmis oldugunu doktorunuz kan testleri ile
belirleyebilir.

Agir derecede bobrek yetersizliginde idrar yapildiktan sonra ¢ikartilamayarak geride kalan
idrarin ¢ikmasini (rezidiiel diiirezi) saglamak i¢in kullanilir.

Kani temizleme islemi (Diyaliz) altinda belirgin idrar yapildiktan sonra ¢ikartilamayarak
geride kalan idrar (rezidiiel ditirez) mevcutsa (200 ml/24 saat'ten fazla) ve o6dem ve
hipertansiyon devam ediyorsa kullanilmaktadir.

Albiimin adli proteinin viicuttan idrara ge¢mesi ile olusan bir hastalik (Nefrotik sendrom)
ile birlikte agir derecede bobrek yetersizligi olan (6rn. lupus eritamatoz kronik
glomeriilonefrit ya da diyabetik glomeriiloskleroz —(Kimmelstiel-Wilson-Sendromu)
hastalarinda kullanilir.

Albtimin adli proteinin viicuttan idrara ge¢mesi ile olusan bir hastaligin (Nefrotik

sendromun) bazi durumlarinda birincil hastaligin tedavisi birincil dncelik tasir.

TORVENTA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TORVENTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

TORVENTA™in etken maddesi olan torasemid veya diger bilesenlerine karsi1 alerjik
bir reaksiyonunuz (hassasiyetiniz) varsa;

Benzer ilag grubu olan ve diyabet tedavisinde (yiiksek kan sekeri) kullanilan
glibenklamid, glipizit ve tolbutamitin de dahil oldugu siilfoniliirelere karsi alerjiniz
varsa,

Gut (damla) hastaliginiz varsa,



Bobreklere zarar veren ilaglara bagli bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Kalpte ritm bozuklugunuz varsa,

Aneminiz (kansizlik) varsa,

Idrar ¢ikaramama ile birlikte bobrek yetmezligi olan hastalarda

Trombositopeniniz (kan pulcuklari sayisinin diisiikligii) varsa

Asit-baz dengesindeki degisiklikler varsa

Karaciger yetmezligi komasinda ve dncesinde ise,

Onceden var olan kan hacmi diisiikliigii mevcutsa (hipovolemi),

Kan basinciniz diisiikse (Hipotansiyon),

Hamilelik

Bebeginizi emziriyorsaniz,

18 yasindan ¢ocuk ve ergenlerde

Kaninizdaki potasyum veya sodyum seviyeleri diisiik ise (kan testleri ile dl¢iilen),

Prostatik hipertrofi dahil olmak {izere idrar yapma zorlugunuz varsa,
Asirt derecede su ve elektrolit kayb1 tehlikesi oldugundan, normal ya da orta derecede
kisitli bobrek fonksiyonu (kreatinin klerensi dakikada 30 ml/dk’dan fazla ve /ya da serum-

kreatinin-yogunlugu 3,5 mg/dl’den az) olan hastalar

TORVENTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kaninizda kan hacmi, potasyum veya sodyum seviyeleri diisiik ise veya idrar yapma
bozukluklariniz varsa (potasyum, sodyum, hacim diisiikliigi, idrar yapma bozukluklariniz
TORVENTA tedavisinden once diizeltilmelidir),

Seker hastalig1 varsa,

Idrarda iirik asit seviyesinde artis (hiperiirisemi) varsa

Asir1 derecede laksatif kullandiysaniz ve kronik karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,
Yash hastalarda elektrolit ve hacim eksikligi belirtileri ve hemo yogunlulugu dikkate
alimmalidir.

Ozellikle kan yaglariniz (kolesterol, trigliserid) ) yiiksek ise

Diisiik tansiyonunuz varsa,

Nadir kalitimsal galaktoz intolerans probleminiz varsa,



Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza

danisiniz.

TORVENTA’nn yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
TORVENTA yiyecek ve igeceklerle birlikte alinabilir.

Hamilelik

Iact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe kadinlarda kullanilmamalidir.

Hamile kadinlara iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Emziriyorsaniz TORVENTA kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanim
TORVENTA kullanirken sersemlik hissedebilirsiniz. Bu belirti meydana gelirse arag ve makine

kullanmayiniz.

TORVENTA’nn iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ila¢ laktoz igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

duyarliliginiz oldugu séylenmisse bu tibbi tiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
e  Aminoglikozid veya sefalosporin grubu antibiyotikler kullaniyorsaniz (streptomisin,
gentamisin, sefaleksin ve seftriakson), TORVENTA kullanmayiniz.
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz;

e  Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan diger ilaclar,



ADE inhibitorleri denilen ilaglar (kalp hastalig1 tedavisinde kullanilan),

Kolestiramin veya diger iyon degistirici regineler (kaninizdaki yiiksek kolesterol
seviyelerinin tedavisinde kullanilan)
e  Yiiksek dozda “salisilatlar” denilen aspirin gibi ilaglar
e Indometasin ve ibuprofen gibi steroidal olmayan anti inflamatuar ilaclar
e  Laksatifler (bagirsak yumusaticilar)
e  Hidrokortizon, prednisolon ve deksametazon gibi steroid ilaglar
e  Diger diiiretik (idrar soktiiriicii) ilaglar
e  Seker diistiriicii ilaglar
e  Kaslarinizin rahatlatici ilaglar (kas gevseticiler)
e  Sisplatin (kanser tedavisinde kullanilan)
e Lityum (mental rahatsizliklarin tedavisinde kullanilan)
e  Probenesid (gut tedavisinde kullanilan)
e  Teofilin (astim tedavisinde kullanilan)
e  Yiiksiikotu preparati (kardiyak glikozitler digitalis) yan etkilerin daha yogun ve daha

fazla olmasina yol agabilir.

Torasemid katekolaminlerin (adrenalin, noradrenalin gibi ilaglar) kan damari daraltici

etkisini azaltabilir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandrysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.  TORVENTA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
J TORVENTA’y1 her zaman doktorunuzun size onerdigi sekliyle kullanin. Emin
olmadiginiz taktirde eczaciniza veya doktorunuza danisiniz.
Gilinlik maksimum doz sabahlar1 almman 1 tablet TORVENTA 200 mg tablet'tir. (200 mg

Torasemide denk gelir).



Uygulama yolu ve metodu:

o Tableti biitiin olarak sabah bir bardak suyla yutunuz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
TORVENTA 18 yasin altindaki ergen ve ¢ocuklarda kullanilmamalidar.

Yashlarda kullamm:

Yaslh hastalarda veri yoktur

Ozel kullamm durumlan

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalara 6zel olarak dozun ayarlanmas: gerekmemektedir.
Sadece bobrek fonksiyonu agir sekilde azalmis olan hastalarin (Keratinin klerensi <30 ml/dk)
giinliik > 100 mg torasemid ile tedavi edilmeleri gerekmektedir.

Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger TORVENTA min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TORVENTA kullandiysaniz:

TORVENTAdan kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

Eger ¢ok fazla tablet aldiysaniz idrara fazla ¢ikabilir, uykunuz gelebilir veya kafa karigikligi,

bayilma veya sersemlik meydana gelebilir. Ayn1 zamanda mide bozuklugu da yasayabilirsiniz.
Doktorunuzun size soylediginden fazla sayida tablet almamalisiniz.

TORVENTA’y1 kullanmayr unutursanz:
Bir dozu unutursaniz, ilacinizi hatirlar hatirlamaz ic¢iniz. Ancak bir sonraki dozun zamam
gelmisse veya yaklagsmigsa, unuttugunuz dozu atlayiniz ve daha sonrasinda ilacinizi normalde

kullandigiiz sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.



TORVENTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuzla konusmadan TORVENTA tedavinizi sonlandirmayiniz.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, TORVENTA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir. Yan etkiler genelde gegici veya orta siddette olmustur. Tavsiye edilen dozlarda

asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gorilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa TORVENTA kullanmay1 durdurunuz ve derhal size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
e Bir tiir alerjik reaksiyon. Belirtileri; ani baslayan hirilti veya nefes almada zorluk, goz

kapaginin, yiiziin, dilin ya da bogazin sismesi seklinde olabilir.

Bunlarin  hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
TORVENTA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki sekildedir:

Yaygin:
e Yorgunluk,
e Kuvvetsizlik,
e Kas kramp1

e Hepatik enzim artis1 (6rn. Gamma- glutamiltransferaz artigi)



e Bas agrisi,
e Bas donmesi,
e Istah kaybx,

e Karm agris,

e Bulanti,
e Kusma,
e Diyare,
o Kabizlik

e Su ve elektrolit dengesi bozukluklari (Sodyum, potasyum, kloriir, kan hacmi diistikligi).
e Diisiik potasyum seviyesi (Hipokalemi)

e Metabolik alkaloz (Dokudaki pH'in normal araligin (7,35-7,45) iistiine ¢ikmasi)

Yaygin olmayan:
e lidrar yapamama problemi
e ldrar ¢ikisinin artmasi
e Kan testlerinde iire ve kreatinin artig
e Prostat biiyiimesi (Prostat hipertrofisi)
e Mesane genislemesi
e Kan iirik asit artisi
e Kan glukoz artis1

e Lipid artis1 (6rn. Kan trigliseritlerinin artis1, kan kolesteroliiniin artis1)

Seyrek:
e Kan pulcugu sayisinda azalma
e Viicutta yer alan damarlarin tikanmasi
e Akyuvar sayisinda azalma,
o Kansizlik
e Agiz kurulugu
e Diisiik tansiyon

e Kalp kas1 beslenme bozuklugu (kardiyak iskemi)



e Ritm bozuklugu

o Kalp agrisi

e Kalp krizi

e Bayilma

e Uzuvlarda karincalanma, uyusma
e Zihin bulaniklig

e Beynin yetersiz kan beslenmesi (Serebral iskemi)

Cok seyrek
e Kulak ¢inlamasi ve isitme kaybi1
e Pankreas iltihabi

e Is18a duyarlilik reaksiyonlart,
o Alerjik deri reaksiyolar1 (6rn. kasinti, kabart1)
e Ciddi deri reaksiyonlar1 (6rn. Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz)

e Gorme bozuklugu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’'ne (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TORVENTA’nmin saklanmasi
TORVENTA 'y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.


http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TORVENTA’y1 kullanmayiniz.
Eger triinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TORVENTA’y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar / Istanbul

Uretim Yeri:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.

Bagcilar / Istanbul

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmastur.
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