Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Torem® RR
2,5 mqg, Tabletten

BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Zur Anwendung bei Kindern ab 12 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Torasemid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden

haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist Torem RR einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?
. Wie ist Torem RR aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1.Was ist Torem RR und wofir
wird es angewendet?

Torem RR ist ein Arzneimittel, das die
Urinausscheidung fordert. AuBerdem senkt
es den Blutdruck. Es gehort zur Gruppe der
sogenannten Schleifendiuretika.

Torem RR wird bei zu hohem Blutdruck
(essentielle Hypertonie) angewendet.

2.Was miissen Sie vor der
Einnahme von Torem RR
beachten?

Torem RR darf NICHT eingenommen werden
Unter den folgenden Umstanden durfen Sie
Torem RR nicht einnehmen:

- Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen den
Wirkstoff Torasemid

- Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Stof-
fe mit dhnlicher chemischer Struktur wie
Torasemid (Sulfonylharnstoffe)

- Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen
einen der sonstigen Bestandteile von
Torem RR

— Nierenversagen mit fehlender Harnproduk-
tion (Anurie)

— schwere Leberfunktionsstérungen mit Ein-
schrankung der Wahrnehmungsfahigkeit
(Coma hepaticum oder Praecoma hepati-
cum)

- niedriger Blutdruck (Hypotonie)

— verminderte Blutmenge (Hypovolamie)

— Natrium- oder Kaliummangel (Hyponatri-
amie, Hypokaliamie)

— erhebliche Stérungen beim Wasserlas-
sen (z. B. aufgrund einer krankhaften
VergréBerung der Prostata)

— wenn Sie stillen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Torem RR ist erforderlich

Es liegen fur folgende Situationen bisher

keine ausreichenden Erfahrungen mit der

Behandlung von Torem RR vor. Sie sollten

deshalb Torem RR unter folgenden Umstan-

den nicht einnehmen:

- Gicht

- schwere Herzrhythmusstérungen, insbe-
sondere bei krankhaft verlangsamtem
Herzschlag

- krankhafte Veranderungen des Saure-/
Basenhaushalts im Kérper

— gleichzeitige Behandlung mit Lithium (ein
Arzneimittel, das zur Behandlung von
Stimmungsschwankungen und einigen
Arten von Depressionen verwendet wird)

— gleichzeitige Behandlung mit bestimmten
Antibiotika (Aminoglykoside, Cephalo-
sporine) zur Behandlung von Infektionen

- krankhafte Veranderungen der Zusam-
mensetzung des Blutes (z. B. Mangel an
gerinnungsférdernden Blutplattchen
oder Mangel an roten Blutkérperchen bei
Patienten ohne Nierenfunktionsstérun-
gen)

— Nierenfunktionsstérungen, die durch den
Kontakt mit nierenschadigenden Stoffen
bedingt sind

e Kinder unter 12 Jahren

Kinder unter 12 Jahren sollten Torem RR
nicht einnehmen, da es bisher keine Behand-
lungserfahrungen mit Kindern unter 12 Jah-
ren gibt.

Auswirkungen bei Dopingkontrollen und
bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Torem RR kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fuhren.

Die gesundheitlichen Auswirkungen beim
Fehlgebrauch von Torem RR zu Doping-
zwecken kénnen nicht abgesehen werden,
Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszu-
schlieBen.

Bei Einnahme von Torem RR mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor Kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel handelt.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch
far vor Kurzem angewandte Arzneimittel
gelten kénnen.

e Torem RR kann die Wirkung folgender

Arzneimittel beeinflussen

— Blutdrucksenkende Mittel, insbesonde-
re ACE-Hemmer: Wenn Sie ACE-Hemmer
zusatzlich oder unmittelbar nach einer
Behandlung mit Torem RR einnehmen,
kann eine zu starke Blutdrucksenkung
erfolgen. Wenn Sie sich nicht sicher sind,
ob Sie einen ACE-Hemmer einnehmen
oder eingenommen haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

— Theophyllin (Arzneimittel zur Behand-
lung von Asthma): Torem RR kann die
Wirkung dieser Arzneimittel verstarken.

—Substanzen, die chemisch mit Curare
verwandt sind: Verstarkung der muskel-
erschlaffenden Wirkung

— Antidiabetika (Arzneimittel zur Behand-
lung der Zuckerkrankheit): Torem RR
kann die Wirkung dieser Arzneimittel
verringern.

— Schmerz- und Rheumamittel: Bei hoch
dosierter Behandlung mit Schmerz- und
Rheumamitteln aus der Gruppe der
Salicylate kann deren Wirkung auf das
zentrale Nervensystem verstarkt werden.

— Arzneimittel zur Behandlung von Kreis-
laufstérungen bis hin zum Schock (z. B.
Adrenalin und Noradrenalin): Die Wir-
kung dieser Arzneimittel kann durch
Torem RR verringert werden.

. Was ist Torem RR und woflr wird es angewendet?
. Was mussen Sie vor der Einnahme von Torem RR beachten?

e Die Wirkung von Torem RR wird durch die
folgenden Arzneimittel beeinflusst

— Probenecid (Arzneimittel zur Gichtbehand-
lung): Probenecid kann die harntreibende
und blutdrucksenkende Wirkung von
Torem RR abschwachen.

—Bestimmte entzindungshemmen-
de Arzneimittel (z. B. Indometacin,
Acetylsalicylsaure): Diese Mittel kdnnen
die harntreibende und blutdrucksenken-
de Wirkung von Torem RR abschwéchen.

— Colestyramin (Arzneimittel zur Senkung
erhohter Blutfettwerte): Die gleichzeiti-
ge Einnahme dieser Arzneimittel kann
die Aufnahme von Torem RR aus dem
Magen-Darm-Trakt verringern. Dadurch
kann es zu einer Verminderung der
Wirksamkeit von Torem RR kommen.

e Torem RR kann insbesondere bei hoch
dosierter Behandlung (s. Abschnitt 3) zu
einer Verstarkung folgender Nebenwir-
kungen ftihren
—Schadigung des Gehors und der Nie-

ren bei Anwendung sogenannter
Aminoglykosid-Antibiotika (z. B. Kana-
mycin, Gentamycin, Tobramycin) zur
Behandlung von Infektionen

— Schadigung des Gehors und der Nieren
bei Anwendung von Arzneimitteln, die
Cisplatin enthalten (ein Wirkstoff zur
Behandlung von Krebserkrankungen)

- Schadigung der Nieren bei Anwendung
sogenannter Cephalosporine (Wirkstof-
fe aus der Gruppe der Antibiotika) zur
Behandlung von Infektionen

e Weitere Wechselwirkungen bei Anwen-
dung von Torem RR mit anderen Arznei-
mitteln
— Ein durch Torem RR verursachter Kalium-

mangel kann zu vermehrten und ver-
starkten Nebenwirkungen von gleichzei-
tig eingenommenen Digitalisprédparaten
(Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
schwache) fuhren.

—Verstarkung eines Kaliummangels bei
gleichzeitiger Anwendung von Abfuhr-
mitteln

—Verstarkung eines Kaliummangels bei
gleichzeitiger Anwendung von Neben-
nierenrinden-Hormonen (sogenannte
Mineralo- und Glukokorticoide, z. B.
Cortison)

— Verstarkung der herz- und nierenscha-
digenden Wirkung von Lithium (ein
Arzneimittel, das zur Behandlung von
Stimmungsschwankungen und einigen
Arten von Depressionen verwendet
wird). Die gleichzeitige Einnahme von
Torem RR und Lithium kann die Lithium-
Konzentrationen im Blut erhéhen.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, durfen Sie Torem
RR nur nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein-
nehmen. Dabei darf nur die niedrigste Dosis
eingesetzt werden. Es ist nicht bekannt, wel-
che Wirkungen Torem RR auf das ungebore-
ne Kind hat.

Bitte wenden Sie sich daher umgehend an
lhren Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft
planen oder bereits schwanger sind. Wenn
Sie sich unsicher sind, ob Sie schwanger sind,
lassen Sie gegebenenfalls einen Schwanger-
schaftstest durchfuhren.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff von
Torem RR in die Muttermilch Gbergeht.
Daher durfen Sie Torem RR wahrend der Still-
zeit nicht einnehmen. Mussen Sie wahrend
der Stillzeit dennoch mit Torem RR behandelt
werden, mUssen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von

Maschinen

Torem RR kann lhr Reaktionsvermdgen ver-

andern. Torem RR kann lhre Fahigkeit zur

aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum

Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten

ohne sicheren Halt beeintrachtigen.

Dies gilt vor allem bei

— Behandlungsbeginn

— einer Dosiserhéhung

— einem Praparatewechsel

- Beginn einer zusatzlichen Behandlung mit
einem anderen Arzneimittel

Alkohol kann diese Wirkung verstarken.

Daher sollten Sie wahrend der Behandlung

mit Torem RR keinen Alkohol trinken.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Torem RR

e Milchzucker (Lactose)

Torem RR enthéalt Milchzucker (Lactose).
Bitte nehmen Sie Torem RR daher erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentiber bestimmten Zuckern lei-
den.

3.Wie ist Torem RR einzunehmen?

Nehmen Sie Torem RR immer genau nach
Anweisung lhres Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind. Bitte halten
Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Torem RR sonst nicht richtig wirken kann.

Dosierung

Soweit von Ihrem Arzt nicht anders verord-
net, wird die Therapie mit taglich 1 Tablette
Torem RR (entsprechend 2,5 mg Torasemid)
begonnen.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Torem
RR setzt langsam in der ersten Woche ein und
erreicht spatestens nach ca. 12 Wochen das
groBte Ausmal.



Sollte nach 12-wéchiger Behandlung mit tag-
lich 1 Tablette Torem RR (entsprechend 2,5
mg Torasemid) keine Blutdrucknormalisie-
rung erreicht worden sein, kann lhr Arzt eine
Erhohung der Dosis auf 2 Tabletten Torem
RR (entsprechend 5 mg Torasemid) pro Tag
verordnen.

Eine zusatzliche blutdrucksenkende Wirkung
durch die Dosiserhdhung ist insbesonde-
re bei anfénglich schwerem Bluthochdruck
sowie bei eingeschrankter Nierenfunktion
zu erwarten. Eine weitere Erhéhung der
taglichen Dosis Uber 2 Tabletten Torem RR
(entsprechend 5 mg Torasemid) sollte nicht
erfolgen, da dadurch keine weitere Blut-
drucksenkung zu erwarten ist.

e Patienten mit eingeschrankter Leberfunk-
tion

Falls Ihre Leberfunktion eingeschrankt ist,

sollte die Behandlung mit Vorsicht erfol-

gen. Die Menge von Torasemid in Ihrem Blut

kénnte erhdht sein.

o Altere Patienten

Bei alteren Patienten gelten keine abwei-
chenden Dosierungsempfehlungen.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten morgens unzerkaut
mit etwas FlUssigkeit ein. Die Einnahme kann
unabhéngig von den Mahlzeiten erfolgen.
Die Dauer der Anwendung bestimmt Ihr Arzt.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Torem RR zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Torem RR

eingenommen haben als Sie sollten

Bei Einnahme zu groBer Mengen von

Torem RR kann es zu folgenden Beschwerden

kommen:

— Ubersteigerte, moglicherweise gefahrlich
erhohte Ausscheidung von Salz und Was-
ser

— Bewusstseinsstérungen

— Verwirrtheit

— Blutdruckabfall

- Kreislaufkollaps

- Magen-Darm-Beschwerden

Benachrichtigen Sie in diesem Fall sofort

einen Arzt. Dieser wird alle erforderlichen

MaBnahmen einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Torem RR ver-
gessen haben
Wenn Sie eine zu geringe Dosis eingenom-
men haben, fuhrt dies zu einer Abschwa-
chung der Wirkung. Auch wenn Sie die Ein-
nahme von Torem RR vergessen haben, fuhrt
dies zu einer Abschwachung der Wirkung.
Dies kann sich u.a. durch folgende Beschwer-
den duBern:
- Gewichtszunahme
— verstarkte Wasseransammlung in den
Geweben (Odeme).
Sie sollten die Einnahme so bald wie még-
lich nachholen. Verzichten Sie jedoch auf das
Nachholen der vergessenen Einnahme, wenn
der nachste Einnahmezeitpunkt schon bald
erreicht ist. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, sondern setzen Sie die Behandlung
mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Torem RR
abbrechen

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Been-
digung kann lhre Beschwerden ebenfalls
verschlechtern. Sie sollten daher auf keinen
Fall die Einnahme von Torem RR ohne Ruck-
sprache mit lhrem Arzt unterbrechen oder
vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Torem RR Neben-

wirkungen haben, die aber nicht bei jedem

Behandelten auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-

kungen werden folgende Kategorien zugrun-

de gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von

10.000

Haufigkeit auf der Grundlage
verfugbarer Daten nicht
abschatzbar

Nicht bekannt:

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-

systems

e Sehr selten: Verminderung der Anzahl
roter und weiBer Blutkérperchen (Eryth-
rozyten und Leukozyten) und Verminde-
rung der Anzahl der gerinnungsférdern-
den Blutplattchen (Thrombozyten)

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

e Haufig: Magen-Darm-Beschwerden, ins-
besondere zu Behandlungsbeginn, z. B.
Appetitlosigkeit, Magenschmerzen, Ubel-
keit und Erbrechen, Durchfall, Verstop-
fung

e Sehr selten: Bauchspeicheldrisenentzin-
dung (Pankreatitis)

Erkrankungen der Nieren und der Harnwe-

ge

e Gelegentlich: Erhohung der Konzentra-
tionen von Harnstoff und Kreatinin (ein
Muskeleiweif3) im Blut.
Bei bereits bestehenden Schwierigkeiten
beim Wasserlassen (z. B. bei VergréBerung
der Prostata) kann es zu einer Harnver-
haltung kommen. In diesem Fall ist das
Wasserlassen stark eingeschrankt oder gar
nicht mehr maéglich.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

e Haufig: Stérungen der Regulation des
Saure-/Basenhaushalts im Korper (soge-
nannte metabolische Alkalose); Muskel-
krampfe (insbesondere zu Behandlungs-
beginn); erhéhte Mengen von Harnsaure,
Traubenzucker (Glucose) und Blutfetten
(Triglyceride, Cholesterin) im Blut; Kalium-
mangel (Hypokalidamie) bei gleichzeiti-
ger kaliumarmer Erndhrung, Erbrechen,
Durchfall, tbermaBigem Gebrauch von
Abfuhrmitteln, chronischer Leberfunkti-
onsstérung
In Abhangigkeit von der Dosierung und
der Behandlungsdauer kann es zu Stérun-
gen des Salz- und Wasserhaushaltes kom-
men, z. B. zu Flussigkeitsverlust (Hypovola-
mie), Kalium- und/oder Natriummangel
(Hypokalidmie und/oder Hyponatriamie).

GefaBerkrankungen

¢ Sehr selten: Bildung von Blutgerinnseln
in den GefaBen (thromboembolische
Komplikationen); Verwirrtheitszustande;
niedriger Blutdruck (Hypotonie);
Durchblutungsstérungen des Herzmuskels
und des Gehirns mit den moéglichen Fol-
gen: Herzrhythmusstérungen (Arrhythmi-
en), Engegefiihl im Brustbereich (Angina
pectoris), akuter Herzinfarkt, plétzlicher
Bewusstseinsverlust (Synkope)

Allgemeine Erkrankungen

¢ Haufig, insbesondere zu Behandlungs-
beginn: Kopfschmerzen, Schwindel,
Mudigkeit, Schwache

e Gelegentlich: Mundtrockenheit, Taub-
heits- und Kaltegefuhl in den GliedmaBen
(Parasthesien)

e Sehr selten: Sehstérungen, Ohrgerausche
(Tinnitus), Horverlust

Erkrankungen des Immunsystems

e Sehr selten: Allergische Reaktionen, z. B.
Juckreiz, Hautausschlag (Exanthem), Licht-
empfindlichkeit (Photosensibilitat), schwe-
re Hautreaktionen

Leber- und Gallenerkrankungen
¢ Haufig: Erhdhung der Konzentration eines
bestimmten Leberenzyms (Gamma-GT) im
Blut
Sollten Sie die oben genannten Nebenwir-
kungen bei sich beobachten, benachrichtigen
Sie so bald wie moglich Ihren Arzt. Er wird
den Schweregrad beurteilen und tber gege-
benenfalls erforderliche weitere MaBnahmen
entscheiden.
Falls eine Nebenwirkung plotzlich auftritt
oder sehr stark ausgepragt ist, informieren
Sie sofort Ihren Arzt. Dies ist wichtig, da
bestimmte Nebenwirkungen unter Umstan-
den lebensbedrohlich werden kénnen. Der
Arzt entscheidet, welche MaBnahmen zu
ergreifen sind und ob die Behandlung wei-
tergefuhrt werden kann.
Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion (z. B. schwere Hautreaktion)
darf Torem RR nicht nochmals eingenommen
werden.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefiuhrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

5.Wie ist Torem RR
aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel bzw. der Durchdriickpackung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr ein-
nehmen. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel soll nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
lhren Apotheker, wie dieses Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bené-
tigen. Diese MaB3nahme hilft, die Umwelt zu
schitzen.

6.Weitere Informationen

Was Torem RR enthalt

Der Wirkstoff ist Torasemid (in der stabilen
Modifikation 1).

1 Tablette enthalt 2,5 mg Torasemid.

Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-
Monohydrat, Maisstarke, hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich].

Wie Torem RR aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe, runde, schwach gewdlbte Tabletten.
Torem RR ist in Packungen mit 20 (N1),
50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiber-
arbeitet im Marz 2012.
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