UPUTSTVO ZA PACIJENTA

TOMID
5mg

10 mg
tableta
torasemid

Prije upotrebe lijeka paZljivo procitajte ovo uputstvo.

Uputstvo nemoijte baciti. Kasnije ¢ete ga mozda trebati ponovo procitati.

Ako trebate dodatne informacije, zatrazite ih od svog ljekara ili farmaceuta.

Ljekar je propisao ovaj lijek samo za Vas. Nemojte ga davati nikome drugom jer bi mu mogao
naSkoditi, ¢ak i ako ima simptome jednake VaSima.

Ukoliko primijetite da je nezeljeni ucinak lijeka postao ozbiljan ili uoCite nezeljeni ucinak koji nije
naveden u uputstvu, obavijestite o tome svoga ljekara ili farmaceuta.

U ovome uputstvu mozete procitati sliedece:
1. Staje TOMID i za $ta se koristi
Sta morate znati prije nego po¢nete uzimati TOMID
Kako uzimati TOMID
Moguca nezeljena djelovanja
Kako ¢uvati TOMID
Dodatne informacije

oakwN

1. STA JE TOMID | ZA STA SE KORISTI
TOMID sadrzi aktivhu supstancu torasemid. Pripada skupini lijekova pod nazivom diuretici koji
povecavaiju izlu€ivanje mokrace iz organizma (lijekovi za mokrenje).

TOMID 5 mg tablete se upotrebljavaju za lijeCenje povidenog krvnog pritiska (hipertenzije) te
prekomjernog nakupljanja tekucine u organizmu (edema).

TOMID 10 mg tablete se upotrebljavaju za lijeCenje prekomjernog nakupljanja teku¢ine u organizmu
(edema).

2. PRIJE NEGO POCNETE PRIMJENJIVATI TOMID

Nemojte uzimati TOMID:

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na aktivhu supstancu ili bilo koji drugi sastojak lijeka TOMID
(naveden u dijelu 6.)

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na derivate sulfoniluree (klorpropamid, glibenklamid, glipizid i
tolbutamid) koji se koriste za lijeCenje Secerne bolesti (visoka razina Secera u krvi)

- ako imate tegobe s bubrezima (zatajenje bubrega)

- ako bolujete od bubrezne bolesti uzrokovane lijekovima koji oSte¢uju bubrege

- ako imate bolest jetre

- ako imate smanjen volumen krvi u cirkulaciji (hipovolemija)

- ako imate nizak krvni pritisak (hipotenzija)

- ako imate nepravilne otkucaje srca (sr¢ana aritmija)

- ako uzimate aminoglikozidne ili cefalosporinske antibiotike (za lijeCenje infekcija), ukljuCujuci
streptomicin, gentamicin, cefaleksin i ceftriakson (vidjeti dio Primjena drugih lijekova s TOMID
tabletama)

- ako ste trudni ili dojite (vidjeti dio Trudnoéa i dojenje).

Budite posebno oprezni s TOMID tabletama
Obratite se Vadem ljekaru ili farmaceutu:

Odobreno
ALMBIH
14.9.2021.



- ako imate nisku razinu kalija ili natrija u krvi (vidljivo iz krvne slike)
- ako imate potedkoce s mokrenjem, ukljuCuju¢i poveéanu prostatu
- ako imate Secernu bolest (diabetes mellitus).

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas, ili pak, niste sigurni, obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu prije uzimanja TOMID tableta.

Primjena drugih lijekova s TOMID tabletama
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove, ukljuCujuéi i one koje ste nabavili bez recepta, kao i biljne lijekove.

TOMID moze uticati na u€inak nekih lijekova, a isto tako neki lijekovi mogu utjecati na u€inak TOMID
tableta. Stoga se odredeni lijekovi ne smiju uzimati istodobno s TOMID tabletama (vidjeti dio Nemojte
uzimati TOMID).

Nemojte uzimati TOMID ako vec uzimate aminoglikozidne ili cefalosporinske antibiotike (za lijeCenje
infekcija), uklju€ujuéi streptomicin, gentamicin, cefaleksin i ceftriakson. Ako se ovo odnosi na Vas,
obratite se Vasem ljekaru ili farmaceutu.

Naro€ito je vazno da obavijestite ljekara ili farmaceuta ako uzimate neke od sljedecih lijekova:
- neki drugi lijek za lije€enje visokog krvnog tlaka

- ACE-inhibitore (za lijeCenje bolesti srca)

- digoksin ili digitoksin (za lije€enje bolesti srca)

- adrenalin (epinefrin) ili noradrenalin (norepinefrin) za lije€enje niskog krvnog tlaka
- holestiramin ili druge ionsko izmjenjivacke smole (za snizavanje holesterola u krvi)
- visoke doze lijekova koji se zovu salicilati, kao 5to je acetilsalicilatna kiselina

- nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL npr. indometacin, ibuprofen)

- laksative (za lije¢enje zatvora)

- steroidne lijekove (npr. hidrokortizon, prednizolon i deksametazon)

- lijekove za smanjenje napetosti miSi¢a (miSi¢ne relaksanse)

- cisplatin (za lijeCenje karcinoma)

- litij (za lijeCenje psihi¢kih poremecaja)

- probenecid (za lijeCenje gihta)

- teofilin (za lije€enje astme).

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocCu, obratite se Vasem ljekaru
za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nije poznato moze li uzimanje TOMID tableta uticati na plod/dijete. Stoga se TOMID ne smije uzimati
tokom trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ako primijetite omaglicu tijekom uzimanja TOMID tableta, ne smijete upravljati vozilima odnosno
strojevima.

3. KAKO PRIMJENJIVATI TOMID
Uvijek uzmite TOMID ta¢no onako kako Vam je rekao ljekar. Provjerite s VaSim ljekarom ili
farmaceutom ukoliko niste sigurni.

TOMID 5 mg tableta ima razdjelnu crtu koja omogucéava da se tableta moze razdijeliti na jednake doze
(polovica tablete sadrzi 2,5 mg).

TOMID 10 mg tableta ima razdjelnu crtu koja omoguc¢ava da se tableta moze razdijeliti na jednake
doze (polovica tablete sadrzi 5 mg) .

Lije€enje povisenog krvnog pritiska
Uobi¢ajena doza za odrasle i starije osobe je od 2,5 mg do 5 mg na dan.
2
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LijeCenje prekomjernog nakupljanja tekucine u organizmu (edemi)
Uobicajena doza za odrasle i starije osobe je 5 mg na dan.
Lije¢nik moze povecati dozu do 20 mg ako je to potrebno.

Ako uzmete vise TOMID tableta nego $to ste trebali

Ukoliko ste uzeli viSe TOMID tableta nego Sto ste trebali, odmah se javite najblizoj hitnoj pomodi ili o
tome obavijestite svog ljekara. Uzmite preostale tablete ili uputu o lijeku sa sobom kako bi zdravstveni
radnici kojima ste se obratili znali to¢no koiji ste lijek uzeli.

Najces¢i znaci prekoracenja preporu¢ene doze TOMID tableta su: pojatano mokrenje, pospanost,
smetenost, nesvjestica i omaglica. Moze doci i do zelu¢anih tegoba.

Ako ste zaboravili uzeti TOMID

Ako zaboravite uzeti jednu dozu, uzmite je €im se sjetite, osim ako nije blizu uobi¢ajeno vrijeme za
sljede¢u dozu. U tom slucaju preskocite dozu koju ste zaboravili i nastavite sa sljedecom dozom u
uobic¢ajeno vrijeme.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U sluéaju bilo kakvih nejasnoéa ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DJELOVANJA
Kaoi svi drugi lijekovi tako i TOMID moze izazvati nezeljena djelovanja.
Nezeljeni efekti lijeka TOMID se ne moraju ispoljiti u svih osoba.
Klasifikacija nezeljenih efekata lijeka vrSi se prema ucestalosti njihovog javljanja, prema
organskim sistemima, na sljedeci nacin:
Vrlo Cesto: javljaju se u viSe od 1 na 10 lijeCenih pacijenata (=1/10);
Cesto: javljaju se u 1 do 10 na 100 lijegenih pacijenata (=1/100 do <1/10);
Manje Cesto: javljaju se u 1 do 10 na 1.000 lijecenih pacijenata (=1/1.000 <1/100);
Rijetko: javljaju se u 1 do 10 na 10.000 lije¢enih pacijenata (=1/10.000 do
<1/1.000);
Vrlo rijetko: javljaju se u manje od 1 na 10.000 lijeCenih pacijenata (<1/10.000);
Ucestalost nepoznata: uCestalost javljanja nezeljenih djelovanja se ne moze procijeniti na
temelju dostupnih podataka.

Sto prije se javite Vasem ljekaru, ukoliko primijetite/osjetite bilo koji od sliede¢e navedenih neZeljenih
efekata.

Poreme€aiji krvi i limfnog sistema
Ucestalost nepoznata: trombocitopenija (smanjen broj trombocita - krvnih plocica), leukopenija
(smanjen broj leukocita - bijelih krvnih ¢elija), anemija (smanjen broj eritrocita - crvenih krvih celija).

Imunoloski poremecaiji

Vrlo rijetko: alergijske kozne reakcije (svrbez, osip), reakcije preosjetljivosti na svjetlost
(fotosenzitivnost).

Ucestalost nepoznata: ozbiljne kozne reakcije (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna
nekroliza).

Poremecaji metabolizma i ishrane
Cesto: metabolicka alkaloza (smanjenje kiselosti krvi), disbalans vode i elektrolita, npr. hipovolemija
(smanjen volumen cirkulirajuce krvi) i hiponatremija (smanjeni nivoi natrija u krvi).

Poremecaji nervnog sistema
Cesto: glavobolja, vrtoglavica.
UcCestalost nepoznata: ishemija mozga (oSte¢enje mozdane funkcije koje nastaje zbog smetnji
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cirkulacije u mozgu), parestezije (osjecaj trnjenja ili bockanja u udovima), konfuzno stanje
(smetenost).

Poremedaiji oka
Ucestalost nepoznata: smetnje vida.

Poreme€aiji uha i labirinta
UcCestalost nepoznata: tinitus (zujanje u usima), gubitak sluha.

Poremecaiji srca

Ucestalost nepoznata: akutni infarkt miokarda (sréani udar), ishemija miokarda (nedovoljan dotok
krvi u sr¢ani misi¢), angina pektoris (sréano oboljenje koje prati stezanje u prsima), sinkopa (gubitak
svijesti), nizak krvni pritisak.

Poremecaiji krvnih sudova
Ucestalost nepoznata: embolija (zaCepljenje u arterijskom krvotoku).

Gastrointestinalni poremegaiji

Cesto: gastrointestinalni poremecaj, npr. gubitak apetita, bol u gornjem dijelu trbuha, muénina,
povraéanje, proljev, zatvor stolice.

UcCestalost nepoznata: suha usta, pankreatitis (upala gusterace).

Poremedaiji jetre i Zugi
Manje Cesto: povecanje jetrenih enzima, kao $to je gama-glutamiltransferaza.

Poreme€aiji koze i potkoznog tkiva

Vrlo rijetko: alergijske kozne reakcije (svrbez, osip), reakcije preosjetljivosti na svjetlost
(fotosenzitivnost).

Ucestalost nepoznata: ozbiljne kozne reakcije (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna
nekroliza).

Poremecaji misicno-ko$tanog i vezivnog tkiva

BubrezZni i mokracni poreme¢aiji
Manje Cesto: retencija (zastoj) mokrace, povecanje mokracnog mjehura.
Rijetko: povecan nivo uree i/ili kreatinina u krvi.

Opsti poremecaji i poremecaji na mjestu primjene
Cesto: umor, slabost/iscrpljenost.

Pretragel/ispitivanja
Manje Cesto: poviSeni nivoi mokracne kiseline, glukoze i/ili masnoca (npr. trigliceridi, holesterol) u
krvi.

Drugi moguéi nezeljeni efekti:

Krv
- U Vasoj krvi moze doci do povecanja nivoa pojedinih supstanci, kao sto su Seéer, mokracna
kiselina i/ili masnoce (lipidi).
- Vas ljekar ¢e mozda povremeno uraditi pretrage VaSe krvi, da provjeri da li je djelovanje
lijekaTOMID sigurno po Vas.

Stomak i crijeva
- Stomacne smetnje.
- Upala gusterace (pankreatitis), koja uzrokuje bol u stomaku.
- Promjene u funkciji Vase jetre (5to pokazuju pretrage krvi).
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Koza
- Kozni osip i svrbez.
- Povecana osjetljivost koze na suncevu svjetlost (fotosenzitivnost).

O¢ii usi
Zamagljen vid.
- Zujanje u usima (tinitus) i gubitak sluha.
Ostalo
- Utrnulost ili trnci u nogama i rukama.
- Suha usta.
- U pojedinih osoba moguce su poteskoce prilikom mokrenja.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena djelovanija lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavjestiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

Prijavljivanjem neZeljenih djelovanja mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka

5. KAKO CUVATI TOMID

TOMID morate Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

TOMID 5 mg i 10 mg tablete ¢uvati na temperaturi ispod 25°C.

Lijek ne smijete primijeniti nakon isteka roka valjanosti havedenog na pakovanju. Rok valjanosti se
odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijekovi se ne smiju uklanjati putem otpadnih voda ili ku¢nog otpada. Pitajte svog farmaceuta kako
ukloniti lijekove koje viSe ne trebate. Ove mjere pomoci ¢e u zastiti okolisa.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta TOMID sadrzi

Djelatna tvar je torasemid.

TOMID 5 mg tablete: Jedna tableta sadrzi 5 mg torasemida.
TOMID 10 mg tablete: Jedna tableta sadrzi 10 mg torasemida.

Pomocne tvari su: celuloza mikrokristalicna; kukuruzni Skrob; karmelozanatrij, umrezena; silicijev
dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijev stearat.

Kako TOMID izgleda i sadrzaj pakovanja

TOMID 5 mg tablete su bijele, okrugle tablete s razdjelnim urezom na jednoj strani. Razdjelni urez
omogucava lomljenje tableta na dva jednaka dijela pri éemu svaka polovica tablete sadrzi 2,5 mg.
TOMID 10 mg tablete su bijele, okrugle tablete s razdjelnim urezom na jednoj strani. Razdjelni urez
omogucava lomljenje tableta na dva jednaka dijela pri Cemu svaka polovica tablete sadrzi 5 mg.

TOMID 5 mg tablete: 30 (1x30) tableta u PVC/AI blisteru, u kutiji.
TOMID 10 mg tablete: 30 (2x15) tableta u PVC/AI blisteru, u kutiji.

PROIZVOPAC
FARMAVITA d.o.o. SARAJEVO
Igmanska 5a ,71320 VogoSc¢a, Bosna i Hercegovina

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA
FARMAVITA d.o.o SARAJEVO, Igmanska 5a Vogosca, Sarajevo, Bosna i Hercegovina
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NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
FARMAVITA d.o.0. SARAJEVO
Igmanska 5a ,71320 VogoSc¢a, Bosna i Hercegovina

Broj i datum dozvole za stavljanje lijeka u promet:
TOMID 5 mg 04-07.3-2-9910/20 od 14.09.2021
TOMID 10 mg 04-07.3-2-9911/20 od 14.09.2021

Rezim izdavanja:
Lijek se izdaje na ljekarski recept.
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