Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Trifas Cor 5 mg comprimate
Torasemidum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce esteTrifas Cor si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Trifas Cor
Cum sa luati Trifas Cor

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Trifas Cor

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Trifas Cor si pentru ce se utilizeaza

Trifas Cor contine substanta activa torasemida care face parte din grupul asa-numitelor diuretice de
ansa.

Torasemida are un efect diuretic si, de asemenea, reduce tensiunea arteriala.

Trifas Cor este utilizat la adulti pentru tratamentul si prevenirea recidivelor in caz de:

» retentie de lichide 1n tesuturi (edem cardiac), si/sau

» retentie de lichide in corpul uman (exsudate) ce sunt asociate cu disfunctie cardiaca (slabirea
muschiului inimii).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Trifas Cor

Nu luati Trifas Cor daca:

. sunteti alergic la torasemida, la substante cu structura chimica similara cu cea a torasemidei
(sulfoniluree) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la
pct. 6).

. aveti insuficienta renald cu anurie, (urina nu se mai formeaza).

. aveti o boala severa a ficatului cu tulburari de constiin{d (stare precomatoasd sau coma
hepaticd).

. aveti tensiune arteriald scazuta (hipotensiune).

. aveti o scadere a volumului de sange (hipovolemie).

. aveti un deficit de potasiu sau de sodiu (hiponatremie, hipokaliemie).

. aveti tulburdri semnificative a fluxului de urind (de exemplu, o crestere anormala a prostatei).

. alaptati.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Trifas Cor adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.



Trifas Cor nu trebuie luat in urmatoarele cazuri:

- guta;

- tulburari severe ale ritmului cardiac, in special dacd bataile inimii sunt incetinite anormal
(generarea impulsurilor de un grad mai nalt si tulburari de conducere ale inimii, de exemplu
bloc sinoatrial (SA), bloc atrioventricular (AV) de gradul doi sau trei);

- modificari patologice ale echilibrului acido-bazic in organism;

- tratament concomitent cu preparatele de litiu (un medicament care este utilizat pentru tratarea
tulburarilor de dispozitie si a unor tipuri de depresie);

- tratamentul concomitent cu anumite antibiotice (aminoglicozide, cefalosporine) pentru
tratarea infectiilor;

- modificdri patologice in compozitia sangelui (de ex., scaderea trombocitelor care favorizeaza
coagularea sangelui sau scaderea globulelor rosii la pacientii fara tulburari ale functiei renale);

- afectarea functiei renale, care este determinata de substante nefrotoxice;

Daci aveti deja diabet zaharat sau daca diabetul dumneavoastra este asimptomatic (diabet zaharat
manifest sau latent), adresati-vd medicului dumneavoastra. ESte necesara verificarea periodica a
glicemiei.

Daca luati acest medicament permanent, medicul va va investiga sdngele in mod regulat in ceea ce
priveste celulele sanguine si valorile anumitor substante, in special dacd sunteti in varsta sau
utilizati alte medicamente.

Copii si adolescenti
Copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani nu trebuie s utilizeze Trifas Cor, deoarece siguranta si
eficacitatea nu au fost stabilite la aceastd categorie de pacienti.

Impactul asupra rezultatelor testelor de dopaj si utilizarea necorespunzatoare ca dopaj
Utilizarea Trifas Cor poate provoca rezultat pozitiv la testul doping. Consecintele utilizarii
neconforme a Trifas Cor in calitate de doping nu pot fi prevazute;, in acest caz utilizarea
preparatului poate fi periculoasa pentru sanatate.

Trifas Cor impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

o Trifas Cor nu trebuie administrat cu urmatoarele medicamente (agravarea urmatoarelor reactii
adverse, mai ales la administrarea unor doze mari):

- Efectul daunator al antibioticelor aminoglicozidice, utilizate pentru tratamentul infectiilor (de
exemplu, kanamicina, gentamicina, tobramicina), asupra auzului si rinichilor.

- Dereglari de auz si a functiei renale atunci cand se utilizeazd preparate ce contin cisplatind
(substanta activa utilizata pentru tratamentul cancerului).

- Leziuni renale atunci cind se utilizeaza asa-numitele cefalosporine (substante active din grupul
antibioticelor) utilizate pentru tratamentul infectiilor.

- Cresterea efectelor toxice ale preparatelor de litiu (medicament folosit in tulburari de dispozitie
si, in unele tipuri de depresie), asupra inimii si rinichilor. La administrarea concomitentd de
Trifas Cor si preparate de litiu, poate creste concentratia de litiu in sange.

o Trifas Cor poate influenta actiunea urmatoarelor medicamente:

- medicamente utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale, in special inhibitori ai ECA: daca luati
suplimentar inhibitori ai ECA sau imediat dupa un tratament cu Trifas Cor, poate avea loc o
scadere prea puternica a tensiunii arteriale. Daca nu sunteti sigur de faptul daca luati sau ati luat
un inhibitor ECA, adresati-va medicului sau farmacistului.



- teofilind (medicament utilizat pentru tratamentul astmului brongic): Trifas Cor poate potenta
actiunea acestor medicamente.

- preparate curariforme: cresterea efectului relaxant muscular.

- antidiabetice (medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat): Trifas Cor poate
scadea actiunea acestor medicamente.

- medicamente impotriva durerii si a bolilor reumatice: n asociere cu medicamente impotriva
durerii si a bolilor reumatice din grupa salicilatilor in doze mari, este posibil sd creasca efectul
lor asupra sistemului nervos central.

- preparate pentru tratamentul tulburarilor circulatorii inclusiv a socului (de exemplu, epinefrina si
norepinefrina): Trifas Cor poate scadea actiunea acestor medicamente.

o Urmatoarele medicamente pot modifica actiunea Trifas Cor

- probenecid (un medicament utilizat pentru tratamentul gutei): probenicid poate scadea efectul
diuretic si hipotensiv al medicamentului Trifas Cor.

- unele medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (de exemplu, indometacina, acid
acetilsalicilic): aceste medicamente pot scadea efectul diuretic si hipotensiv al medicamentului
Trifas Cor.

- colestiramina (utilizatd pentru a scadea valorile grasimilor din sange): administrarea
concomitentd a acestor medicamente poate influenta absorbtia Trifas Cor din tractul
gastrointestinal. Prin urmare, poate fi o diminuare a eficacitatii medicamentului Trifas Cor.

e Cand folositi Trifas Cor cu alte medicamente, sunt posibile urmatoarele tipuri de interactiuni:

- deficit de potasiu cauzate de utilizarea Trifas Cor poate duce la dezvoltarea sau cresterea
gravitatii efectelor secundare ale glicozidelor cardiace (medicamente care sunt folosite in caz de
slabirea muschiului inimii), administrare concomitent.

- agravarea deficitului de potasiu cand este utilizat in combinatie cu laxative.

- agravarea deficitului de potasiu, atunci cand este utilizat in combinatie cu hormoni suprarenali
(mineralocorticoizi si glucocorticoizi, cum ar fi cortizonul).

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida, sau intentionati s ramineti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Trifas Cor nu este recomandat in timpul sarcinii si femeielor aflate in perioada fertild care nu
utilizeaza contraceptive. Daca sunteti gravida, trebuie sa luati Trifas Cor numai dupa consultarea
medicului. Se poate utiliza doar cea mai micad doza. Efectul Trifas Cor asupra fatului nu este stabilit.

Alaptare

Nu se stie dacad substanta activa din Trifas Cor trece in laptele matern. Nu poate fi exclus un risc
pentru nou-nascuti/sugari. Prin urmare, Trifas Cor nu trebuie luat in timpul aldptarii. Trebuie luata o
decizie dacd intrerupeti aldptarea sau va abtineti de la terapia cu Trifas Cor, ludnd in considerare
beneficiile alaptarii pentru copil si beneficiile terapiei pentru femeie.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Trifas Cor poate influenta reactiile dumneavoastra. Trifas Cor poate afecta abilitatea de a participa
activ la traficul rutier, de a folosi utilaje sau de a lucra fara un punct de sprijin.

Cel mai adesea acest lucru se intampla:

 la inceputul tratamentului;

* daca doza este marita;

 la schimbarea medicamentului;

 la initierea unui tratament suplimentar cu alte medicamente.



Alcoolul etilic poate intensifica aceste efecte. Prin urmare, in timpul tratamentului cu Trifas Cor nu
trebuie sa consumati alcool.

Trifas Cor contine lactoza
Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat cd aveti intolerantd la unele categorii de glucide,
contactati medicul inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Trifas Cor
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare, altfel, Trifas Cor nu va actiona in modul
corespunzator.

Dozare

Doza initiala recomandata este de 1 comprimat pe zi de Trifas Cor (echivalent cu 5 mg torasemida).

De obicei aceastd doza se utilizeaza pe toatd durata tratamentului.

Daca Trifas Cor nu are un efect suficient asupra dumneavoastra, medicul poate mari doza zilnica
pani la 2 comprimate pe zi de Trifas Cor (echivalent cu 10 mg torasemida). In acest caz, medicul va
lua in consideratie severitatea bolii. Daca este necesar, este posibild o crestere a dozei pand la 4
comprimate pe zi (echivalentul cu 20 mg torasemida).

Daca este nevoie de 10 mg de torasemida sau mai mult pe zi, este disponibild o forma de dozare cu
10 mg de torasemida (Trifas 10).

Recomandari privind divizarea comprimatului

Comprimatele pot fi usor divizate in doua parti, folosinf incizia de divizare pe una din suprafete. In
asa mod, este posibild o dozare adaptata la cerintele dumneavoastra personale.

Tineti comprimatul intre degetul mare si cel aratator din ambele parti cu incizia de divizare in sus si,
apasand cu degetele mari de-a lungul inciziei, divizati comprimatul.
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Pacienti cu functie hepatica afectata

La pacientii cu functie hepatica afectata tratamentul se va administra cu precautie. Concentratia
torasemidei in singe poate creste. In cazul tulburirilor severe ale functiei hepatice cu afectarea
constiintei, NuU trebuie sa utilizati Trifas Cor (vezi pct. 2).

Varstnici
Nu este necesar de ajustat doza la pacientii varstnici.

Modul de administrare



Comprimatele se administreaza dimineata si trebuie inghitite cu o cantitate mica de apa. Doza se va
administra indiferent de orarul meselor.

Durata administrarii
Durata administrarii de Trifas Cor va fi stabilita de citre medicul curant.

Daca luati mai mult Trifas Cor decét trebuie

Daca administrati mai mult Trifas Cor, puteti prezenta urmatoarele simptome:
elimlnarea excesiva, posibil periculoasa, de apa si saruri din organism

tulburari de constiinta

confuzie

scadere a tensiunii arteriale

colaps circulator

afectiuni gastro-intestinale.

In acest caz, adresati-va imediat unui medic. Acesta va initia toate misurile necesare.

Daca uitati sa luati Trifas Cor
Daca ati luat o doza prea mica, aceasta poate duce la scaderea efectului. Dacd ati uitat sa luati Trifas
Cor, acest lucru, de asemenea, duce la o scadere a efectului. Aceasta poate aparea prin urmatoarele
simptome:

e  C(Cresterea in greutate a corpului

e  Cresterea retentiei de lichide in tesuturi (edeme).
Trebuie sd compensati doza cat mai curand posibil. Cu toate acestea, nu compensati doza uitata daca
este aproape timpul pentru urmatoarea doza. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa luati Trifas Cor

Intreruperea sau terminarea prematurd a tratamentului, de asemenea, poate agrava simptomele
dumneavoastra. Prin urmare, intreruperea sau stoparea precoce a tratamentului cu Trifas Cor, este
recomandata numai dupa consultarea cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Daca observati ca aveti una dintre urmatoarele reactii adverse, informati medicul dumneavoastra cét
mai curand posibil. Medicul va aprecia severitatea si va decide masurile suplimentare care ar putea
fi necesare n acest caz.

Tn cazul in care o reactie adversi apare brusc sau este foarte pronuntata, spuneti imediat medicului
dumneavoastra. Acest lucru este important, deoarece anumite reactii adverse pot pune viata in
pericol. Medicul va decide ce masuri trebuie luate si daca tratamentul poate fi continuat.

La primul semn al unei reactii de hipersensibilitate (de exemplu, reactie cutanata severd), Trifas Cor
nu mai trebuie administrat. Informati imediat un medic.

Reactii adverse posibile

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 de persoane):

. Dereglari ale echilibrului acido-bazic al organismului (asa-numita alcaloza metabolica);
. Crampe musculare (mai ales la inceputul tratamentului);



. Cresterea concentratiei de acid uric, a glucozei si lipidelor din sange (colesterolului si
trigliceridelor);

. Deficit de potasiu (hipokaliemie), cauzat de o dietda cu continut redus de potasiu, vome,
diaree, utilizarea excesiva a laxativelor, disfunctie hepatica cronica;

. In functie de doza si durata tratamentului se poate dezvolta tulburari ale echilibrului apei si
electrolitilor, cum ar fi pierderea de lichide (hipovolemie), deficit de potasiu si/sau sodiu
(hiponatremie si hipokaliemie);

. Tulburari gastro-intestinale, cum ar fi lipsa poftei de mancare, dureri de stomac, greturi si
vome, diaree, constipatie, care sunt cel mai des observate la inceputul tratamentului;

. Concentratiile crescute ale anumitor enzime hepatice (gama-glutamiltransferaza) in sange;
. Poate apdrea, mai ales la inceputul tratamentului, durere de cap, ameteald, oboseala,
slabiciune.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

. Concentratiile crescute de uree si de creatinina (proteine musculare) in sange;

. Dacai exista deja dificultati de urinare (de exemplu, o marire a prostatei) poate aparea retentie
de urini. In acest caz, se agraveazi in mod semnificativ sau se opreste complet excretia de
urina;

. Uscéciunea gurii;

. Senzatie de amorteala sau extremitati reci (parestezii).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):

. Reducerea numarului de celule rosii si celule albe din singe (eritrocite si leucocite) si celule
responsabile de coagularea sangelui (trombocite);

. Reactii alergice cum ar fi mancarimi, eruptii pe piele (exantemd), sensibilitate crescutd la
lumina (fotosensibilitate), reactii cutanate severe;

. Aparitia cheagurilor de sange in vasele sanguine (complicatii tromboembolice);

. Stare de confuzie;

. Tensiune arteriala scazuta (hipotensiune arteriald);

. Tulburari circulatorii la nivelul muschiului cardiac si la nivelul creierului, insotite de tulburari

de ritm cardiac (aritmii), o senzatie de apdsare in piept (angina pectorald), atac de cord,
pierderea brusca a constiintei (sincopa);

. Inflamarea pancreasului (pancreatita);

. Tulburari vizuale;

. Zgomote in urechi (tinitus);

. Pierderea auzului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau email:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

S. Cum se pastreaza Trifas Cor
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.


http://www.amdm.gov.md/
http://www.amdm.gov.md/

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Trifas Cor

- Substanta activa este torasemida. Fiecare comprimat contine torasemida 5 mg.

- Celelalte componente sunt lactoza monohidrat, amidon de porumb, dioxid de siliciu coloidal
anhidru, stearat de magneziu.

Cum arata Trifas Cor si continutul ambalajului
Comprimate de culoare alba, rotunde, usor biconvexe, cu incizie pe una din suprafete.
Trifas Cor este disponibil in ambalaje a cate 10, 30 sau 50 de comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

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

L-1611 Luxembourg

Luxemburg

Fabricantul

BERLIN-CHEMIE AG, (MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125,

12489 Berlin,

Germania.

Acest prospect a fost aprobat in Aprilie 2020.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



