D @ Jorasemidum 5 mg, 10mg, 20mg I ®

Skrécona informacja o leku: DIURED®

Diured; 5 mg; tabletki: Jedna tabletka zawiera 5 mg torasemidu (Torasemidum).

Diured; 10 mg; tabletki: Jedna tabletka zawiera 10 mg torasemidu (Torasemidum).
Wskazania do stosowania: Nadcis$nienie pierwotne. Obrzeki spowodowane zastoinowa niewydolnos$cia serca, obrzek phuc,
obrzeki pochodzenia watrobowego, obrzeki pochodzenia nerkowego. Dawkowanie i sposéb podawania: Sposob podawania:
tabletki nalezy przyjmowac doustnie, rano, popijajac niewielka iloscia ptynu (np. wody)._Dostepnos$¢ biologiczna torasemidu nie
zalezy od przyjmowanych positkow. Dawkowanie Nadcisnienie pierwotne. Zaleca si¢ stosowaé dawke 2,5 mg raz na dobe. Jezeli
to konieczne, dawke mozna zwigkszy¢ do 5 mg raz na dobg. Przeprowadzone badania wskazuja, ze dawki wigksze od 5 mg na
dobg nie prowadza do dalszego obnizenia ci$nienia krwi. Maksymalne dziatanie wystepuje po okoto 12 tygodniowym leczeniu.
Obrzeki Zwykle stosuje sie 5 mg raz na dobg. Jezeli to konieczne, dawke mozna zwigksza¢ stopniowo do 20 mg raz na dobe. W
indywidualnych, wyjatkowych przypadkach stosowano dawke 40 mg na dobe. Dzieci i mtodziez Brak do§wiadczen klinicznych w
stosowaniu torasemidu w tej grupie wiekowej. Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania.
Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscig watroby. Podczas leczenia torasemidem, pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
powinni by¢ pod specjalng kontrolg ze wzgledu na ryzyko zwigkszenia st¢zenia torasemidu we krwi. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na torasemid, inne pochodne sulfonylomocznika lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza. Zaburzenia
czynnosci nerek z bezmoczem. Spigczka watrobowa i stany przedspiaczkowe. Niedocinienie tetnicze. Ciaza i karmienie piersia.
Zaburzenia rytmu serca. Jednoczesne stosowanie z antybiotykami z grupy aminoglikozydoéw oraz cefalosporyn.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Przed rozpocz¢ciem leczenia torasemidem nalezy
przywroéci¢ rownowage wodno- elektrolitowa (hipoglikemia, hipotermia, hipowolemia) i usung¢ przyczyng zaburzen w
oddawaniu moczu. Podczas dtugotrwatego leczenia torasemidem zaleca si¢ regularng kontrolg gospodarki wodno-elektrolitowej,
stezenia glukozy, kwasu moczowego, kreatyniny i lipidow we krwi. Zaleca si¢ doktadna kontrolg pacjentow ze sktonnoscia do
zwigkszonego stezenia kwasu moczowego we krwi (hiperurykemia) i skazy moczanowej. U pacjentdw z utajong lub jawna
cukrzyca nalezy kontrolowa¢ metabolizm weglowodanow. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w zalecanej jednostce
dawkowania, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane: Czgsto$¢ wystgpowania dziatan
niepozadanych okreslono nastepujaco: Bardzo czesto (>1/10), Czesto (>1/100 do <1/10), Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), Bardzo rzadko (<1/10 000), Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Bardzo rzadko Zmniejszenie liczby plytek krwi, czerwonych i (lub) biatych krwinek. Zaburzenia naczyniowe Bardzo rzadko.
Powiktania zakrzepowe spowodowane zaggszczeniem krwi, dezorientacja, zaburzenia krazenia sercowego i osrodkowego uktadu
nerwowego (wlaczajac niedokrwienie sercowe i moézgowe), co moze doprowadzi¢ do np. arytmii serca, dusznicy bolesnej, zawatu
migsnia sercowego lub omdlenia. Zaburzenia zotadka i jelit. Czegsto Dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (np. zmniejszenie apetytu,
bol zotadka, nudno$ci, wymioty, biegunka, zaparcia), szczegdlnie na poczatku leczenia. Bardzo rzadko Zapalenie trzustki.
Zaburzenia watroby i drég zétciowych . Czesto Zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych (np. gamma-GT) we krwi
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Bardzo rzadko, Reakcje alergiczne (np. $wiad, wysypka, nadwrazliwos$¢ na swiatto), cigzkie
reakcje skorne. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Niezbyt czesto Zwigkszone st¢zenie mocznika i1 kreatyniny w osoczu. U
pacjentdéw z zaburzeniami w odplywie moczu (np. w przypadku przerostu gruczotu krokowego), moze prowadzi¢ do jego
zatrzymania i uszkodzenia pecherza moczowego. Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania. Czesto Bole glowy, zawroty
glowy, znuzenie, oslabienie (szczeg6lnie na poczatku leczenia) Niezbyt czesto Sucho$¢ w jamie ustnej, parestezja. Bardzo rzadko
Zaburzenia widzenia, szumy uszne, utrata stuchu Badania diagnostyczne Czesto Zaostrzenie objawow kwasicy metabolicznej,
kurcze migsniowe (szczegolnie na poczatku terapii). Wzrost stezenia we krwi kwasu moczowego i glukozy jak rowniez lipidow
(triglicerydow i cholesterolu). Hipokalemia — zwlaszcza przy diecie ubogiej w potas, przy towarzyszacych wymiotach, biegunce,
stosowaniu duzej ilosci §rodkow przeczyszczajacych, a takze w przypadku zaburzen czynno$ci watroby. W zaleznosci od dawki i
dhugosci leczenia moga pojawic si¢ objawy utraty elektrolitow i ptyndw, a w szczegolnosci oligemia, hipokalemia i (lub)
hiponatremia. Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z o0.0.,
ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. +48 61 66 51 500. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Diured; 5 mg; tabletki —
15967 (wydane przez MZ). Diured; 10 mg; tabletki — 15971 (wydane przez MZ). Dostepne opakowania: 30, 60 tabletek (Diured
5 mg), 30, 60 tabletek (Diured 10 mg). Rp — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.
Lek refundowany, odptatnos¢ — 30%.




Skrécona informacja o leku: Diured ®

Diured, 20 mg: jedna tabletka zawiera 20 mg torasemidu (Torasemidum)

Grupa farmakoterapeutyczna: diuretyki o silnym dziataniu, sulfonamidy.

Kod ATC: CO3CA04

Wskazania do stosowania: Obrzeki spowodowane zastoinowa niewydolno$cig serca, obrzgk pluc, obrzgki pochodzenia
watrobowego, obrzeki pochodzenia nerkowego. Dawkowanie i spos6b podawania:_Dawkowanie: Obrzegki Zazwyczaj stosowana
dawka to 5 mg raz na dobg. Dawki 5 mg nie mozna uzyska¢ za pomoca produktu Diured o mocy 20 mg — nalezy stosowac inne
produkty o odpowiedniej mocy. Jesli jest to konieczne, dawke¢ mozna zwigksza¢ stopniowo do 20 mg raz na dobg.
W indywidualnych, wyjatkowych przypadkach stosowano dawke 40 mg na dobe. Dzieci i mfodziez Brak do$wiadczen klinicznych
w stosowaniu torasemidu w tej grupie wiekowej. Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.
Stosowanie u pacjentow z niewydolnoscig wqtroby Podczas leczenia torasemidem nalezy obserwowac pacjentdw z zaburzeniami
czynnosci watroby, z powodu ryzyka zwigkszenia stezenia torasemidu we krwi. Sposob podawania: Tabletki nalezy przyjmowac
doustnie, rano, popijajac niewielkg iloscig ptynu (np. wody). Dostepnos¢ biologiczna torasemidu nie zalezy od przyjmowanych
positkéw. Przeciwwskazania: nadwrazliwos$¢ na torasemid, inne pochodne sulfonylomocznika Iub na ktérgkolwiek substancje
pomocnicza; zaburzenia czynnosci nerek z bezmoczem; zaburzenia czynnosci nerek spowodowane przez leki o wlasciwosciach
neurotoksycznych; $piaczka watrobowa i stany przedspiaczkowe; niedocisnienie tetnicze; hipowolemia; cigza i karmienie piersia;
zaburzenia rytmu serca; jednoczesne stosowanie z antybiotykami z grupy aminoglikozydow oraz cefalosporyn. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Przed rozpoczeciem leczenia torasemidem nalezy wyrownac zaburzenia
wodno-elektrolitowe (hipokaliemia, hiponatremia, hipowolemia). Podczas dlugotrwatego leczenia torasemidem zaleca si¢ regularne
oznaczanie stezenia elektrolitow, glukozy, kwasu moczowego, kreatyniny i lipidow we krwi. Zaleca si¢ uwazng obserwacje
pacjentow ze sktonnoscia do hiperurykemii i dny moczanowej. U pacjentdw z utajong lub jawng cukrzycg nalezy kontrolowaé
metabolizm weglowodanow. Zaburzenia oddawania moczu Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowad u pacjentow z zaburzeniami
oddawania moczu, w tym u pacjentdw z przerostem gruczotu krokowego, poniewaz w takim przypadku istnieje zwigkszone ryzyko
ostrego zatrzymania moczu. Takich pacjentdéw nalezy uwaznie obserwowaé oraz usung¢ zaburzenia oddawania moczu przed
podaniem torasemidu. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w zalecanej jednostce dawkowania, to znaczy, ze
produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane: Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych okreslono
nastepujaco: Bardzo czesto (=1/10); Czgsto (=1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); Rzadko (>1/10 000 do <1/1
000); Bardzo rzadko (<1/10 000); Czg¢sto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi
iuktadu chtonnego: Czestos¢ nieznana: Matoptytkowo$¢, leukopenia, niedokrwisto$¢. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Czesto: Zasadowica metaboliczna. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: Bl glowy, zawroty glowy. Czestosé¢ nieznana:
Zaburzenia ukrwienia mézgu, parestezja, stan splatania. Zaburzenia oka: Czestos¢ nieznana: Zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha
i blednika: Czestosé nieznana: Szum uszny, utrata stuchu. Zaburzenia naczyniowe: Czestos¢ nieznana: Zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe. Zaburzenia serca: Czestos¢ nieznana: Ostry zawal migénia sercowego, niedokrwienie mig$nia sercowego, dlawica
piersiowa, omdlenie, niedoci$nienie. Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto: Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. zmniejszenie apetytu,
bol zotadka, nudnos$ci, wymioty, biegunka, zaparcie). Czestos¢ nieznana: Sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej, zapalenie trzustki.
Zaburzenia watroby i drog zotciowych: Niezbyt czesto: Zwigkszenie aktywnos$ci enzyméw watrobowych (np. gamma-glutamylo
transferazy GGT) we krwi. Zaburzenia mi¢§niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Czesto: Kurcze mig¢éni. Zaburzenia skéry i tkanki
podskornej: Bardzo rzadko: Alergiczne reakcje skorne (np. $wiad, wysypka), reakcje nadwrazliwosci na §wiatlo. Czestosé nieznana:
Cigzkie reakcje skorne (np. zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka). Zaburzenia nerek i drog
moczowych: Niezbyt czesto: Zatrzymanie moczu, poszerzenie pecherza. Rzadko: Zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny we
krwi. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Czesto: Zmgczenie, ostabienie. Badania diagnostyczne: Czesto: Zaburzenia
wodno-elektrolitowe np. hipowolemia, hiponatremia, hipokaliemia. Niezbyt czesto: Zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we
krwi, zwigkszenie stezenia glukozy we krwi, zwigkszenie stezenia lipidéw (triglicerydow i cholesterolu) we krwi. Zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:_Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21
301

Faks: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0.,

ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24165 (URPL, WM i PB). Rp - Produkt
leczniczy wydawany z przepisu lekarza. Dostepne opakowania: 30, 60 tabletek (Diured 20 mg). Rp — produkt leczniczy
wydawany z przepisu lekarza.

Lek refundowany, odptatnos¢ — 30%. Obwieszczenie Ministra Zdrowia dot. Listy lekow refundowanych obowiazujacej od dnia
01.04.2026 1.

Nazwa posta¢ i dawka Cena Wysokos¢ doplaty
detaliczna $wiadczeniobiorcy

Diured, tabl., 10 mg, 30 szt. 23,82 11,93

Diured, tabl., 10 mg, 60 szt. 45,86 22,26

Diured, tabl., 20 mg, 30 szt. 30,18 8,14

Diured, tabl., 20 mg, 60 szt. 55,89 15,09

Diured, tabl., 5 mg, 30 szt. 16,10 9,74

Diured, tabl., 5 mg, 60 szt. 31,61 18,95




