FASS ()

Torem®

Meda
Tablett 5 mg
(vita, runda, med skara, markta T 5.0)

Loop-diuretika

Aktiv substans:
Torasemid (vattenfri)

ATC-kod:
CO03CA04

Lakemedel fran Meda omfattas av Lakemedelsférsakringen.

Texten nedan galler for:
Torem® tablett 5 mg och 10 mg

FASS-text: Denna text &r avsedd for vardpersonal.

Subventioneras endast for patienter som behéver loop-diuretika men inte kan anvédnda furosemid.

Texten ar baserad pa produktresumé: 2020-09-04.

Indikationer

Tabletter 5 mg: Hypertoni. Odem vid hjartsvikt.
Tabletter 10 mg: Odem vid hjartsvikt, kronisk njurinsufficiens och leverinsufficiens.

Kontraindikationer

Kénd dverkanslighet mot torasemid, sulfonylurea eller mot nagot hjalpamne. Hotande eller manifest
leverkoma. Anuri vid njursvikt. Hypovolemi. Hypotension.

Dosering

Dosering
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Pediatrisk population
Inga data finns tillgangliga

Vuxna och ungdomar éver 12 ar:

Odem vid hjart- och leverinsufficiens: Individuell dosering. Normaldosering ar 5-10 mg dagligen, forslagsvis
till frukost. Vid behov kan dosen dkas till 2 tabletter a 10 mg per dag. | enstaka fall har 40 mg torasemid per
dag anvants.

Hypertoni: Normaldosering ar 2,5 mg dagligen, férslagsvis till frukost. Dosékning bor inte ske forran efter 2
manader och maximal dos &r 5 mg en gang dagligen.

Odem vid njurinsufficiens: Individuell dosering beroende pa graden av njurfunktionsnedsattning. Om
normaldos 2 tabletter a 10 mg per dag ej ger tillracklig effekt kan dosen ékas till 50 mg dagligen och
darefter vid behov stegvis dkas upp till 200 mg en gang dagligen, forslagsvis till frukost. Doseringen 200
mg far endast anvandas hos patienter med kreatininclearance <30 ml/min. Hégsta dygnsdos som anvants
under langre tid ar 200 mg.

Torasemid kan kombineras med betareceptorblockerare eller ACE-hammare, for mer information se
Interaktioner.

Administreringssatt
Torasemidtabletter ar avsedda att tas oralt. Tabletterna ska svaljas med lite vatska utan att tuggas.
Tabletterna kan med férdel tas pa morgonen.

Varningar och forsiktighet

Torasemid kan leda till en omfattande diures med salt- och vatskebrist som f6ljd. Patienterna maste
Overvakas noggrant, sarskilt i bérjan av behandlingen och hos aldre patienter.

Hypokalemi, hyponatremi och hypovolemi maste korrigeras fore behandling.

Miktionsbesvar (t ex benign prostatahyperplasi) da det finns en 6kad risk fér akut urinretention.

Hjartarrytmier (t ex sinoatriellt block, atrioventrikulart block av andra eller tredje graden).

Vid Iangtidsbehandling med torasemid rekommenderas regelbundna kontroller av elektrolytbalansen i blod
och da sarskilt kaliumvarden (i synnerhet hos patienter som samtidigt behandlas med digitalisglykosider,
glukokortikoider, mineralkortikoider eller laxermedel), glukos, urinsyra, kreatinin och blodfetter.

Hos patienter med levercirros och ascites, rekommenderas att diuretikabehandling inleds pa sjukhus. En
alltfor snabb diures hos dessa patienter kan utldsa svara elektrolytrubbningar och leverkoma. Forsiktighet
krévs nar torasemid ges till patienter som har haft hepatisk encefalopati. Samtidig anvandning av en
aldosteronantagonist eller kaliumsparande lakemedel rekommenderas for att forhindra hypokalemi och
metabolisk alkalos.

Noggrann kontroll av patienter med tendens till hyperuikemi och giktproblem rekommenderas.
Kolhydratmetabolismen hos patienter med latent eller manifest diabetes mellitus bor kontrolleras. Sarskilt
vid behandlingens inledande och hos &ldre patienter bor tecken pa elektrolyt- och volymbrist och
hemokoncentration noggrant kontrolleras.

Pa grund av otillracklig erfarenhet av torasemidbehandling bor forsiktighet iakttas vid:
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Patologiska forandringar av syra-bas balansen.

Samtidig behandling med litium, aminoglykosider eller cefalosporiner.
Njurinsufficiens till f6ljd av nefrotoxiska amnen.

Barn under 12 ar.

Torem innehaller laktos. Patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta
lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Interaktioner

Andra ldkemedels effekt pa torasemid
Probenecid kan minska effekten av torasemid genom att den tubulara sekretionen hammas.

Vid samtidig behandling med kolestyramin kan effekten och biotillgangligheten av torasemid férsamras.

Icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel, NSAID (t ex indometacin) kan minska den
diuretiska och blodtryckssankande effekten av torasemid troligen via hamning av prostaglandinsyntesen.

Torasemids effekt pa andra ldkemedel
Hos patienter med hdgt salicylatintag kan torasemid férorsaka salicylatférgiftning genom att hamma den
renala salicylatutséndringen.

Det foreligger fallrapporter om 6kad effekt av warfarin och andra antikoagulantia av kumarintyp vid
samtidig behandling med torasemid. Patienter som samtidigt behandlas med antikoagulantia och torasemid
bor féljas upp noggrant.

Effekten av blodtryckssankande lIakemedel, speciellt ACE-hammare, kan vid samtidig behandling
potentieras. Paféljande eller kombinerad behandling, eller start av ny samtidig behandling med en
ACE-hammare kan orsaka allvarlig hypotension. Detta kan minimeras genom att sanka startdosen av
ACE-hdmmaren och/eller minska eller tillfalligt stoppa torasemiddosen 2 eller 3 dagar fére behandling med
ACE-hammaren.

Effekten av antidiabetika kan minska.

De ototoxiska och nefrotoxiska effekterna av aminoglykosider (t ex gentamicin och tobramycin), cisplatin
och cefalosporiner kan potentieras vid hégdosbehandling med torasemid.

Vid samtidig hjartglykosidbehandling kan hypokalemi och/eller magnesiumbrist orsaka en 6kad kanslighet i
hjartmuskeln for dessa lakemedel.

Kaliumutséndringen i urinen kan déka vid behandling med mineralkortikoider, glukokortikoider och
laxermedel.

Litium serumkoncentrationerna och hjart- och neurotoxiska effekter av litium kan 6ka.

Verkningsmekanismerna for kurareinnehallande muskelavslappnande lakemedel samt teofyllin kan
potentieras.

Graviditet

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-09 18:26



Det finns ingen eller begransad mangd data fran anvandningen av torasemid hos gravida kvinnor. Tiazider,
tiazidbeslaktade diuretika och loop-diuretika kan passera dver till fostret och ge upphov till
elektrolytrubbningar. Med tiazider och tiazidbeslaktade diuretika har fall av neonatal trombocytopeni
beskrivits. Aven vid anvandning av loop-diuretika sdsom furosemid, torasemid och bumetanid torde denna
risk foreligga.

Under graviditet bér, tills ytterligare erfarenhet foreligger, torasemid ges forst efter sarskilt 6vervagande
och i lagsta adekvata dos.

Amning

Uppgift saknas om torasemid passerar dver i modersmjdlken. Risk fér det ammande barnet kan inte
uteslutas. Loopdiuretika kan minska laktationen. Torasemid bér ej anvandas under amning.

Trafik

Individuellt varierande reaktioner kan férsamra reaktionsférmagan (t ex patienters formaga att framféra
fordon eller hantera maskinell utrustning). Detta galler framférallt vid behandlingens inledande eller nar
behandlingen andras.

Biverkningar

Biverkningar anges nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som: Vanliga (=1/100,
<1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1 000), ingen kand frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data)

Den totala biverkningsfrekvensen ar ca 8%. Vanligast ar huvudvark, trétthet och yrsel.

Blodet och lymfsystemet:
Séllsynt: Leukopeni, trombocytopeni.

Immunsystemet:
Ingen kand frekvens: Allvarliga hudreaktioner (t.ex. Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys)

Metabolism och nutrition:
Mindre vanlig: Hyperglykemi, hypokalemi, 6kning av kolesterol, triglycerider.
Séllsynt: Hyponatremi.

Centrala och perifera nervsystemet:

Vanlig: Yrsel.

Séllsynt: Parestesi av extremiteter.

Ingen kand frekvens: Cerebral ischemi, forvirringstillstand.

Oron och balansorgan:
Sallsynt: Horselnedsattning, tinnitus.

Hjartat:
Séllsynt: Hjartinfarkt, hypovolemi, hjartarrytmier, karlkramp.

Blodkarl:
Ingen kand frekvens: Emboli

Magtarmkanalen:
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Mindre vanlig: Aptitforlust, magsmartor, krakning, diarré, obstipation, illamaende.

Lever och gallvagar:
Mindre vanlig: Gamma-GT-stegring.

Hud och subkutan vavnad:
Séllsynt: Exantem, fotosensibilitet, klada, urticaria.

Muskuloskeletala systemet och bindvav:
Mindre vanlig: Muskelkramp, muskelvark.

Njurar och urinvagar:
Mindre vanlig: Urinretention, urinblasan dilatation, hyperurikemi.
Séllsynt: Okad niva blodurea. Kreatininstegring .

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet:
Vanlig: Huvudvark, trétthet.

Mindre vanlig: Asteni.

Sallsynt: Muntorrhet

Beroende av dos och behandlingslangd, kan rubbningar i vatske- och elektrolytbalansen férekomma.
Metabolisk alkalos kan forvarras.

Enstaka fall av komplikationer med trombos och cirkulationsrubbningar i hjarta och centrala nervsystemet
p g a hemokoncentration (inklusive hjart- och hjarnischemi) kan forekomma och leda till t ex hjartarrytmier,
karlkramp, hjartinfarkt eller synkope.

Enstaka fall av pankreatit, erytropeni och synrubbningar har rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det magjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet: Begransad erfarenhet av dverdosering.
Symtom: Vatske- och elektrolytrubbningar, toérst, dehydrering, metabolisk alkalos. Initialt polyuri, vid stora
vatskeforluster oliguri, anuri. Sekundart till vatske- och elektrolytférlusterna huvudvark, forvirring, yrsel,

parestesier, muskelsvaghet, ev kramper och koma, ortostatisk hypotension, synkope, EKG-férandringar,
arytmier. lllamaende, krakningar, buksmartor.

Behandling: Om befogat ventrikeltdmning, kol. Rehydrering, justering av elektrolyt- och syrabalans.
Kontinuerlig EKG-6vervakning vid kraftig dehydrering/elektrolytrubbning. Ovrig symtomatisk terapi.
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Farmakodynamik

Torasemid, ett sulfonylureaderivat, verkar genom hamning av absorptionen av natrium och klorid i den
uppatstigande delen av Henles slynga. Med diuresen 6kar utsondringen av kalium och magnesium. Den
diuretiska effekten intrader inom 1 timme med maximal effekt efter 2-3 timmar och kvarstar upp till 12
timmar. Maximal blodtryckssankande effekt vid upprepad dosering ses efter upp till 10-12 veckor.
Torasemid ar ett loop-diuretikum och har med den dosering som ar aktuell fér hypertonibehandling en svag
diuretisk och saluretisk effekt. Den blodtryckssankande effekten ar inte korrelerad till diures eller
utséndring av elektrolyter. Diuresen oékar linjart med dosen.

Farmakokinetik

Den biologiska tillgéngligheten ar 80-90%. Maximal serumkoncentration nas efter 1-2 timmar.
Distributionsvolymen ar ca 16 I. Totalclearance ar ca 40 ml/min varav renalt clearance utgo6r ca 25%.
Torasemid ar till ca 99% bundet till plasmaproteiner. Halveringstiden ar ca 3 timmar vid peroral tillférsel.
Torasemid metaboliseras till tre metaboliter varav de tva hydroxymetaboliterna &r diuretiskt verksamma
hos manniska. Torasemid i sig svarar for ca 80% av den diuretiska effekten. Omkring 80% av dosen
utséndras som torasemid och metaboliter via njurarna genom tubular sekretion. Hos patienter med
hjartsvikt eller nedsatt leverfunktion har 6kade plasmakoncentrationer noterats, sannolikt orsakade av
nedsatt metabolisering i levern. Nagon ackumulering sker dock inte.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En tablett innehaller: torasemid 5 mg respektive 10 mg.

Hjalpadmnen med kand effekt: laktos.

Forteckning over hjalpamnen

Laktosmonohydrat (58 respektive 116 mg), majsstarkelse, kolloidal kiseldioxid vattenfri, magnesiumstearat.
Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet

5 ar

Vid maskinell dosdispensering ar hallbarheten 6 manader for tabletter 5 mg och 10 mg.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Forpackningsinformation

Tablett 5 mg vita, runda, med skara, markta T 5.0
100 styck blister, 224:49, (F)

Tablett 10 mg vita, runda med skara, markta T 10.0
100 styck blister, 307:49, (F)
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