
SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

DIUVER
5 mg trableta
10 mg tableta
torasemid

2. ]$/ALITATIVNI I IOANTITATIVNI SASTAV

JeOna Diuver tabletra sadrZi 5 mgli 10 mg torasemida'

Za pomo6ne tvari vidieti 6'1'

3. FARMACEUTSKIOBLIK

l??}?F; mg bbtete su biiere d_o skoro biiere, okrugre, bikonveksne tabrete, s razdietnom crtom na iednoi

strani i utisiutom oznakom 915 na drugoistrani'

Diuver 10 mg trablete su biieLe do sforo UiieiJ, okrugle, bikonveksne tiablete' s razdjelnom crtom na iednoj

stranii utisnutom oznakoni 916 na drugojstrani'

4. KLINICK PODACI
4.1. TeraPijske indikaciie
- esencijalna hiPertenzija
- edem zbog kongestivnog sr6anog zataJen,a'

-;; iu-i oore-stiietre ili bubrega, te plu6ni edem'

4.2. Doziratt$e i na6in Pdmjene
Odrasli :^aEa^
ESENCTJALNA HT'ERTENZTJA: preporuden a doza ie.2..5 mg (1/2 tabrete od 5 m.g) torasemida jednom

dnevno. prema pot 
"uioo= 

,i moze povi-Jiid;ilg iednom-dhevno. Na temetju ktiniEkih studiia smatra

se da doze ve6e od 5 mg dnevno ne oovJo';il;riri;t inizav-nia traka. Marisimarni ueinak oc*uie se

E#ftft?;i*tl?1"i#ilfll[i5ffifl."'1"*T#3. m9 r,9-qo,t1"bno, doza.se pg:lgpno moze povecavati

do 20 ms iednom ;il;;. uir6imaln;;;;;; poi"bin-"enit siu.ajevima moZe iznositi do 40 ms

torasemida na dan.
Starife osobe
Nema informacija o prilagodbi doze kod stariiih bolesnika,

uwiOiti opCe preporuke o doziraniu'

pa-se zbog nedostatka podataka ne mogu

Dleca
Nema iskustava s prrmienom torasemida u diece'

p|:,i;:"jL?.|XF5r:'Sfi::Tdoziranju kodroresnika s ietrenom i bubreZnom insuficiienciiom. Potreban ie

oprez kod boresnika s jetrenom insuncuenJ'rioi-i'oi-niogrenori 6o p"""e"ria prazmatsi<ih koncentracija

lvtOt pogtavlie 5.2).
NaCln Primiene
Tab|etesetrebajuuzimatiujutrg,bezZvakanjas..ma|omko|iEinomvode.
Torasemid se uoUieajei"'f.i""ti t Gotrajnot lije6enju sve do nestanka edema'

i;1;["'ill' ,l,tf;l", anurUom; 1"ry^t?Ii^L":]1,:*"'^"t::*fl 
hipotenziia; dojenje; preosjetriivost na

oili"niio iderivite;rfi#il;;j;, i" 5ttir" sastoike lileka, sr6ane aritmiie'

i*R'j3,:"'LB:i:Elifii,T:J"",:o,l:;',,i:'-:::ff'Tmiia te poreme6aii mokrenia treba ih korisirati priie

il"IdliFlenia torasemloom' -,^-ii^ ^raelara\
Kod pore meca;a molien;a (0e.1 i9 

1,a. 
nj perplaziia prostate)'

l(od arcanth aritmija (sinus-atrijskibtok, .tii"".i"tlihiiini'utor drugog ili treceg stupnia)'

prr dugorrainom rije.eniu toraiemioor, prf-pJir'iG se reoovito iiieenp. vrfleon6sft brektrorita (posebice

t,vt i,etesrrika s terip'rjom glikozidima-Gi-dii;:. .O1ufo5grfifoiieioiOima' 
mineralokortikoidima ili

rexrauvrma), grukoze, mbkra6ne tcisetine, rreai.rnina, irpiia u rrrvii rrvnim stanicama (eritrociti, reukociti i

fsnbodti).
I



Preporuduje se pozorno pra6enje bolesnika sa sklono56u hiperurikemijiigihtu.
Metabolizam ugljikohidrata treba pratiti u bolesnika s latentnim ili manifesinim dijabetes melitusom.
Zbog nedostatnih podataka kod lijedenja torasemidom, treba bitioprezan kod slijede6ih stanja;
- PatoloSke promjene acido-bazne ravnoteZe.
- lstodobno lijedenje s litijem, aminoglikozidima ili cefalosporinima.
- Bubre2na insuficijencija nastala zbog nefrotksiEnog djelovanja drugih agensa.
- Djeca mLada od 12 godina.
- Patolo5ke promjene krvnih stianica (trombocitopenija ili anemija kod bolesnika bez
insuficijencije.
Diuver tablete sadrZe laktozu. Bolesnici s rijetkim nasljednim poreme6ajima nepodno5enja
nedostatkom Lapp laktaze iliglukoza-galaktoza malapsorpcijom ne bitrebali uzimatiovaj lijek.

4.5. Interakc'rje s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Tijekom istovremene primjene sa srdanim glikozidima, sni2avanje razine kalija i/ili magnezija moZe
dovesti do povecane osjetljivosti sr6anog mi5i6a na tal$/e lijekove. Kaliuretsko djelovanje mineralo- i
glukokortikoida i laksativa moZe biti poja6ano.
Kao i u slu6aju s drugim diureticima, djelovanje istodobno primijenjenih antihipertenziva (posebice ACE
inhibitora) moZe se pojadati.
Torasemid moZe smanjiti arterijski odgovor na vazopresore npr. adrenalin, noradrenalin.
Torasemid, osobito u visokim dozama, moZe pojadati toksidnost aminoglikozidnih antibiotika, preparatia
cisplatina, nefrotoksiEno djelovanje cefalosporina i kardiotoksidno i neurotoksidno djelovanje litij3.
Djelovanje mi5i6nih relaksansa koji sadrZe kurare i teofilin moZe biti pojadano. Torasemid inhibira
bubreZnu sekreciju salicilatia, pove6avaju6i rizik toksidnosti salicilata kod bolesnika koji primaju visoke
doze salicilatia.
Djelova nje a ntid ija beti ka mo2e biti sma njeno.
Selcvencijalno ili kombinirano lijedenje, ili zapodinjanje istodobne primjene ACE inhibitora moZe dovesti do
prolazne hipotenzije. To se moZe svesti na minimum ako se snizi po6etna doza ACE inhibitora i/ili smanji
ili privremeno uskrati doza torasemida 2 do 3 dana prije lije6enja s ACE inhibitorom.
Nesteroidni antireumatici (npr. indometacin) moZe umanjiti diuretsko i hipotenzivno djelovanje, vjerojatno
inhibiraju6i sintezu prostanglandina
Probenecid moZe umanjitidjelovanje torasemida inhibiraju6itubularnu sekreciju.
lstodobna primjena torasemida i kolestiramina nije prou6avana u ljudi, dok je studija na Zivotinjama
pokazala smanjenu apsorpciju oralnog torasemida priistovremenoj primjenikolestiramina.
Litij

4.6. Trudnoda idojenje
Nema podataka o utjecaju.torasemida na ljudskiembrio ilifetus.
Studije u Stakora i zedev,a nisu pokazale toksidnost na fetus i majku nakon primj-ene visokih doza.
Torasemid prolazi fetalnufrrembranu i uzrokuje poreme6aj elektrolita. Takoder, postojiiizik od neonatalne
trombocitopenije.
Nisu provedene studije o izludivanju torasemida u humano mLijeko, stoga je kontraindicirana
torasemida za vrijeme dojenja.
Sukladno dostupnom iskustvu, torasemid se smije davati tijekom trudnode samo nakon
razmatranja potencijalne dobiti u odnosu na postojeCi rizik. U tim sludajevima se daje najniZa
doza.

4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na ma5inama
Kao i kod drugih lijekova koji izazivaju promjene krvnog tlaka, i kod uzimanja torasemida bolesnike treba
upozoritida ne upravljaju motornim vozilima i ma5inama ako osje6aju vrtoglavicu islidne simptome. To se
posebice odnosi na po6etak lije6enja, kod pove6anja doze, mijenjanja terapue i istovremenog uzimanja
alkohola.

4.8. Nuspoiave
Metabolizam i poreme&aji prehnne:
Cesto: Kao i pri primjeni drugih diuretika, ovisno o dozi i trajanju lijedenja, moZe do6i do poreme6aja
ravnoteZe vode i elektrolita, posebice pri zna6ajno smanjenom unosu soli.
MoZe do6i do hipokalemije (posebice uz prehranu siroma5nu kalijem, uz povra6anje i proljev, pretjerano
tro5enje laksativa ili u sludaju zatajenja jetre).
Ako je diureza zna6ajna, posebice na po6etku lije6enja i u starijih bolesnika, mogu se pojaviti simptomi i

znaci manjka elektrolita i volumena krvi kao Sto su: glavobolja, vrtoglavica, hipotenzija, slabost,
pospanost, konfuzna stianja, gubitiak apetita i gr6evi. Potrebno je prilagoditi dozu.
Mo2e do6ido povi5enja mokra6ne kiseline, glukoze ilipida.

bubreZne

galaktoze,

upotrebia

paZljivog
potrebna



MoZe do6ido pogor5anja metabolieke alkaloze.
Neruni sistem;
desto: glavobolja, omaglica, umpr, slabost
Rijetko: parestezija udova.
Vrlo r'tjetko: U izoliranim slu6ajevima do5lo je do poreme6aja vida,
pojave tinitusa io5te6enja sfuha. t
Ka rdiovasku ta rn i sistem :
Vrlo rijetko: U pojedinadnim slu6ajevima moZe do6i do tromboembolijskih komplikacija i clrkulatornih
smetnjizbog hemokoncentracije (ukljudujudi srdanu i cerebralnu ishemiju), koje mogu dovesti do sr6anih
aritmija, angine pektoris, akutnog infarkta miokarda ilisinkope).
Gastroi ntesti nal n i sistem :
desto: Mogu se javiti simptomi poput gubitka apetita, boli u stomaku, mudnine, povra6anja, proljeva i

zawora.
Vrlo rijetko: pankreatitis.
Nepoznete u6estalosti: Suha usta
Urogenitalnisistem;' Manje desto: U bolesnika s poremecajem funkcije vrata mokra6nog mjehura moZe dodi do retencue
urina.Mo2e do6ido povi5enja uree i kreatinina u serumu.
Poreme6aji jetreni h fu nkcija :

, Cesto:Pove6anje vrijednosti pojedinih jetrenih enzima, npr. gama GT.
I Hematotogija:

Vrlo rijetko:Prijavljenisu izoliranisludajevismanjenja broja eritrocita, leukocita itrombocita.
KoZalAlergije:
Vrlo rijetko: alergijske reakcija kao Sto je svrbeZ, osip i fotosenzibilnost. Vrlo rijetko moZe do6i do te5kih
koZnih reakcija

4.9. Predoziranje
Simptomi i znakovi
U sludaju predoziranja, moZe do6i do znadajne diureze te gubitka teku6ine i elektrolita, Sto moZe lzaanatl
smetenost, hipotenziju, cirkulatorni kolaps. Mogu se pojaviti probavne smetnje.
Lijedenje
Ne postoji specifidni antidot. Simptomi i znakovi predoziranja zahtijevaju sniZenje doze ili prestanak
lijedenja torasemidom, uz istodobno nadomjeStavanje teku6ine ielektrolita.

3:illlH[3,]?i,f0,3X?ir?l'^
F a rmakotera pijska skuplaa :
C03CA04 - Pripravci toji djeluju na kardiovaskularni sistem; Diuretici; Diuretici visokog praga;
Sulfonamidi, disti.
Torasemid je diuretik Henleove petlje. Farmakodinamski profil s obzirom na stupanj i trajanje diureze pri

I niZim dozama nalikuje diureticima tiazidskog reda. Pri vi5im dozama, torasemid potiEe snaZnu diurezu,
ovisnu o dozi sve dok se ne postigne visoki plato. Torasemid ima maksimalni diuretidki udinak 2-3 sata
nakon oralne primjene. Kod zdravih osoba davanje dozaizmedu 5 i"100 mg je uzrokovalo proporcionalnu
diuretidku aktivnost.

5.2. Farmakokineti6ka svojstva
Apsorpcija: Torasemid se bzo i gotovo u potpunosti apsorbira nakon oralne primjene. Vr5ne serumske
koncentracije postiZu se 1-2 sata nakon oralnog uzimanja.
BioraspoloZivost torasernida je 80o/o, s malim interindividualnim odstupanjima. Cmax i povr6ina ispod
krivulje koncentracija/vrijeme (AUC) nakon oralne primjene proporcionalni su dozi, unutiar raspona doza
2,5 mg do 200 mg torasemida. lstovremeno uzimanje hrane odgada postizanje Cmax za oko 30 minuta,
ali sveukupna bioraspoloZivost (AUC) i aktivnost diuretika su nepromijenjeni. BubreZna ili jetrena
insuficijencija ne utjedu na apsorpciju.
Distribucija: ViSe od 99o/o torasemida veZe se za bjelandevine plazme. Prividan volumen raspodjele je oko
16 lrtara.
Metabolizam; Torasemid se metabolizira u tri metabolita, M1, M3 iM5 postupnom oksidacijom,
hidroksilacijom ili hidroksilacijom prstena.
U zdravih osoba vrijeme poluZivota je 3-4 sata. Ukupni klirens torasemida je 40 mUmin, bubreZni je
klirens oko 10 mUmin.
Oko 8006 primijenjene doze izlu6uje se kroz bubre2ne tubule u obliku torasemida i metabolita - torasemid
24o/o, MI 12o/o, M3 3o/o, M5 41o/o. l

U sludaju bubre2nog zatajenja, poluvrijeme izludivanja torasemida je nepromijenjeno.



5.3. Neklini6ki podacio sigurnosti primjene
Akutna toksidnost vrlo niska
Kroni6na toksi6nost promjene pra6ene u studijama toksidnostiu pasa iStakora s primjenom visokih doza

u skladu su s poja|anim f|rmakodlnamskim u8inkom (diureza) iodituju se ka9 smanjenje tjelesne teZine,

porast freatiniha i ureje, te promjene na bubrezima u smislu dilatacije tubula i intersticijskog nefritisa. Sve

promjene uzrokovane lijekom pokazale su se revetzibilnim.
Terafogenost Studije u Stakora nisu pokazale teratogeni u6inak torasemida, medutim nakon primjene

visokitidoza u nose6ih zefica do5lo je do malformacije fetusa. Nije opaZen udinak na fertilitet.

Torasemid nije pokazao mutageni-potecijal. Studij6 karcinogeneze u Stiakora i mi$eva nisu pokazale

tu morogeni potecijal torasemida.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoCnih tvari
Laktoza monohidrat,
Kukuruzni Skrob,
Natr'lj Skrobogli kolat,vrste A,
Silicij dioksid, koloidni, bezvodni,
Magnezij stearat.

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenljivo

6.3.Rok trajania
3 godine

6.4. Posebne miere pfi Cuvaniu liieka
Cuvati na temperaturido 30'C,

6.5. Vrsta isadrZaj unutamjeg pakovania (spremnika)

20 (2x10) tableta. ir otisterti PVc /PVDC //Al 
i.;

6.6. Upute za upotrebiu i rukovanje i posebne

materijala koii potie6u od liieka.
Ne postoje posebne upute o upotrebii/rukovanju.

6.7 .ReZim izdavania lijeka
Lijek se izd aj6 uz ljekarski recept.

7. PROWODAE
PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25, Zagreb, R. Hrvatska

Proianoda6 gotovog liieka
PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovi6a 25, Zagreb, R. Hruatska

Nosilac doano le zastiavljanje liieka u promet

mjere za uklanjanje neiskori5tenog lijelc lll

PLIVA d.o.o.
Trg heroja 10, Sarajevo, BiH

8. BROJ I DATUM DOA/OLE TASTAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Tableta 20 x5 mg: 04-07.2-866/1 1 od 27.12.2011.
Tabf eta 20 x 10 mg: 04-07 .2-867111 od 27 .12.2011.




