Prospect: Informatii pentru consumator / pacient

Trigrim 5 mg comprimate
Trigrim 10 mg comprimate
Torasemidum

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

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

e Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Trigrim si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Trigrim
3. Cum sa luati Trigrim

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Trigrim

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Trigrim si pentru ce se utilizeaza

Trigrim contine in calitate de substanta activa torasemida, un medicament denumit diuretic, care
creste cantitatea de apd (urind) eliminata.

Trigrim se utilizeaza:

e daca aveti tensiune arteriald inalta;

e dacd organismul dumneavoastra retine prea multa apa (umflare) datorita problemelor cu
rinichii, ficatul sau inima.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Trigrim

Nu luati Trigrim daca:

e sunteti alergic (hipersensibil) la torasemida sau la oricare dintre celelalte componente
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

aveti insuficienta renala cu anurie (lipsa urinei 1n vezica urinara);

pacientul se afld in coma hepatica sau stare precomatoasa;

avetl tensiune arteriald scazuta;

aveti batai neregulate ale inimii;

aveti o scadere a volumului de sdnge (hipovolemie);

sunteti gravida sau alaptati;

luati concomitent antibiotic din grupa aminoglicozidelor sau cefalosporinelor sau se
determina insuficienta renala ca rezultat al administrarii altor medicamente care provoaca



leziuni renale.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Trigrim, adresati-va medicului dumneavoastra.

Aveti grija deosebita atunci cand luati Trigrim:

e dacd urmeaza sa luati acest medicament pentru o perioadd mai lunga de timp — medicul va va
indica controlul sistematic al a echilibrului electrolitic, nivelului glucozei, acidului uric,
creatininei si lipidelor in sange;

e daca aveti tendinta la hiperuricemie (cantitate excesiva de acid uric in sange) si guta;

e daca aveti probleme cu prostata;

e daca aveti diabet zaharat latent sau simptomatic — medicul va va indica controlul
metabolismului glucidelor.

Inainte de a incepe si luati acest medicament medicul v va indica masuri de corectare a
hipokaliemiei (valori scazute de potasiu in sange), hiponatremie (valori scazute de sodiu in
sange) si tulburarile de mictiune (tulburari de eliminare a urinei).

Copii
Nu exista suficienta experienta privind siguranta utilizarii acestui medicament la copii.

Trigrim impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa

luati orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Anumite medicamente pot sa nu interactioneze adecvat, daca sunt administrate

concomitent. Trigrim poate impiedica un alt medicament sa actioneze adecvat sau efectele

anumitor medicamente administrate concomitent va pot face sa va simtiti rau.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre

urmatoarele medicamente:

e glicozide cardiace (medicamente, utilizate n tratamentul bolilor de inima, de exemplu,
digoxina);

e corticosteroizi (utilizati pentru tratamentul inflamatiei, asa ca hidrocortizon, prednisolon si
dexametazond);

e laxative (medicamente, care favorizeaza eliminarea materiilor fecale din organism);

unele antibiotice, utilizate in tratamentul infectiilor (aminoglicozide, de exemplu

streptomicind, gentamicina si cefalosporine, de examplu cefalexina, ceftriaxond);

cisplatind (utilizatd pentru tratamentul cancerului);

saruri de litiu (utilizata in caz de probleme psihice);

relaxante musculare (utilizate in timpul anesteziei generale);

teofilina (utilizata pentru tratamentul astmului bronsic);

salicilati (de exemplu, acid acetilsalicilic) sau medicamente antiinflamatoare nesteroidiene

(de exemplu, indometacind, ibuprofen, naproxen) — Utilizate pentru tratamentul inflamatiei;

medicamente antidiabetice (utilizate pentru a scadea nivelul de zahar din sange);

e medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute, in special inhibitori ai
enzimei de conversie a angiotensinei (enalapril, ramipril). Poate fi nevoie de reducerea dozei
initiale de inhibitor al ECA sau de Trigrim atunci cand aceste medicamente sunt administrate
concomitent;

e medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale scdzute, de exemplu adrenalina
sau noradrenalina;

e probenecid (utilizat pentru tratamentul gutei);

e colestiramina (utilizata pentru a scadea valorile grasimilor din sange).



Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

Este contraindicata utilizarea Trigrim in timpul sarcinii i alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Similar ca 1n cazul altor medicamente, care pot determina modificari ale tensiunii arteriale, nu
conduceti vehicule si nu manevrati utilaje, daca apare ameteala sau alte reactii adverse.

Trigrim contine lactoza.
Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Trigrim

Luati intotdeauna Trigrim exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Administrare orala.

Adulti

Tensiune arteriald inalta

Doza recomandata de torasemida constituie 2,5 mg o data pe zi. La necesitate medicul va poate
creste doza pana la 5 mg o data pe zi. Conform studiilor efectuate, dozele care depasesc 5 mg pe
zi nu determind scaderea ulterioard a tensiunii arteriale. Efectul terapeutic maxim este atins dupa
aproximativ 12 saptdmani de tratament continuu.

Umflaturi (edeme) cauzate de refinerea apei in organism
Doza uzuala constituie 5 mg, o data pe zi. La necesitate medicul va poate creste doza treptat pana
la 20 mg o data pe zi. In cazuri individuale medicul poate indica pana la 40 mg torasemida pe zi.

Varstnici (peste 65 ani)
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici.

Copii

Nu exista informatii clinice suficiente privind siguranta administrarii torasemidei la copii.

Daca luati mai mult Trigrim decét trebuie

Daca dumneavoastra sau altcineva inghititi mai multe comprimate de Trigrim in acelasi timp,
puteti prezenta urmatoarele simptome:

— eliminarea unei cantitati mari de apa (urind);

— somnolenta;

— confuzie;

— slabiciune;

— ameteald;

— stomac deranjat.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital. Luati cu
dumneavoastra orice comprimate ramase §i cutia, pentru ca medicul sa stie cate comprimate au



fost luate.

Daca uitati sa luati Trigrim
Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti, cu exceptia cazului in care este
aproape timpul pentru doza urmatoare. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Trigrim

Este important sa continuati sa luati Trigrim atat timp, cat va spune medicul dumneavoastra.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastrad sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Trigrim poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre urmatoarele:
Este posibil sa aveti nevoie de ingrijire medicala, sa fie necesara intreruperea tratamentului sau
modificarea dozei.

— reactii alergice, cum sunt eruptie severa pe piele, mancarime sau sensibilitate crescuta a pielii
la lumina

— reactii cutanate severe (sindromul Stevens-Johnson, sindromul Lyell).

— tulburdri ale circulatiei sanguine si de coagulare cu formarea cheagurilor de singe

— scdderea numarului de celule rosii si albe, precum si a plachetelor sanguine

— inflamatie a pancreasului care cauzeaza durere severa la nivelul abdomenului si spatelui
(pancreatitd)

— tulburdri circulatorii in muschiul cardiac si la nivelul creierului, nsotite de tulburdri de ritm
cardiac (aritmii), o senzatie de apasare in piept (angina pectorald), atac de cord, pierderea
brusca a constientei (sincopa)

— retentie urinard, dilatarea vezicii

Alte reactii adverse, care au fost observate la administrarea de Trigrim:

Reactii adverse frecvente (afecteaza panda la 1 din 10 utilizatori):

— dereglari ale echilibrului acido-bazic al organismului (asa-numita alcaloza metabolica)
— durere de cap, ameteald

— oboseala, slabiciune

— Spasme musculare.

Mai putin frecvente (afecteaza pdana la 1 din 100 utilizatori):

—  cresterea activitatii unor enzime ale ficatului

— nivelurile de glucoza, acid uric si lipide (colesterolului si trigliceridelor) din sange pot fi
afectate de acest medicament si medicul dumneavoastra poate sd vrea sd va testeze sangele in
timpul tratamentului.

Rare (afecteaza pana la 1 din 1000 utilizatori):
— cresteri ale nivelului plasmatic al ureei si creatininei.

Foarte rare (afecteaza pand la 1 din 10 000 utilizatori):



— stomac deranjat (de exemplu, scaderea poftei de mancare, durere de stomac, greatd, voma,
diaree, constipatie).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
— uscdciunea gurii

— confuzie.

— amorteald sau furnicéturi la nivelul picioarelor sau mainilor

— tulburari vizuale, de exemplu vedere incetosata

— zgomote 1n urechi sau pierdere a 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.amed.md sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Trigrim
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Trigrim

e  Substanta activa este torasemida. Fiecare comprimat contine torasemida 5 mg sau 10 mg.

e Celelalte componente sunt lactoza monohidrat, amidon de porumb, dioxid de siliciu coloidal
si stearat de magneziu.

Cum arata Trigrim si continutul ambalajului

Comprimatele de Trigrim 5 mg si 10 mg sunt comprimate rotunde, plate, de culoare alba, cu o
linie mediana pe una dintre fete.

Este ambalat in cutie cu 3 blistere din AI/PVC a cate 10 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Uzina farmaceutica POLPHARMA SA
str. Pelplinska 19


http://www.amed.md/
mailto:mail:%20farmacovigilenta@amed.md

83-200 Starogard Gdanski
Polonia

Fabricantul

Uzina farmaceutici POLPHARMA SA
str. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polonia

Acest prospect a fost revizuit in August 2019.

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


http://nomenclator.amed/

