Pakendi infoleht: teave kasutajale

Trifas 200 mg
tabletid

Toimeaine: torasemiid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Trifas ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Trifasi votmist

Kuidas Trifasi votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Trifasi siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Trifas 200 mg ja milleks seda kasutatakse

Trifas 200 mg sisaldab toimeainena torasemiidi ja kuulub niinimetatud lingudiureetikumide hulka.
Trifas 200 mg tablette tohib kasutada iile 12-aastastel lastel ja tdiskasvanutel.

Torasemiid soodustab uriini eritumist ja samuti langetab see vererShku.

Ravi Trifasiga sobib ainult raskete neerutalitlushiiretega patsientidele (kreatiniini kliirens vdhem kui
20 ml minutis ja/vdi seerumi kreatiniini kontsentratsioon iile 6 mg/dl). Veretestide abil saab teie arst
maédrata, kui raske teie neerutalitlushéire on.

Trifas tekitab piisava (jadk)uriini eritumise raske neerutalitlushdire korral. Ravim on tdhus siis, kui

saate korrapéraselt dialiiiisi. Siiski peab neil juhtudel (jadk)uriini erituma 200 ml 24 tunni kohta.

Trifasi kasutatakse jargmistel juhtudel:

. vedeliku kogunemine kudedesse (tursed),
. vedeliku kogunemine kehaddntesse,

. liiga kdrge vererdhk.

Miirkus

Trifasi tohib kasutada ainult siis, kui esineb raske neerutalitlushiire. See ei sobi kasutamiseks, kui
neerutalitlus on normaalne.




2. Mida on vaja teada enne Trifas 200 mg votmist

Arge vitke Trifasi

> kui olete torasemiidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

> kui olete torasemiidiga sarnase keemilise struktuuriga ainete (sulfoniiiiluuread) suhtes
allergiline;

> kui teil on neerupuudulikkus koos uriinierituse puudumisega (anuuria);

> kui teil on maksatalitluse raske hidire koos teadvuse hagustumisega (maksakooma voi
prekooma);

> kui teil on madal vererdhk (hiipotensioon);

> kui teil on veremahu vihenemine (hiipovoleemia);

> kui teil on viike naatriumi- vdi kaaliumisisaldus veres (hiiponatreemia, hiipokaleemia);
> kui teil on tdsised urineerimishdired (nt eesnddrme suurenemise tottu);

> kui te imetate;

> kui teil on normaalne v6i mdddukalt vihenenud neerufunktsioon (kreatiniini kliirens iile

30 ml minutis ja/v&i kreatiniini kontsentratsioon seerumis alla 3,5 mg/dl). Sellisel juhul esineb
iilemidrase vee ja elektroliiiitide kaotuse risk. Teie arst uurib seoses selle seisundiga teie verd.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Jargmistes olukordades puudub praegu piisav ravikogemus Trifasiga. Seetdttu ei tohi Trifas 200 mg
votta jargmistel juhtudel:

> podagra;

> rasked siidame riitmihéired, eriti kui siidame 166gisagedus on ebanormaalselt aeglane
(stidame kdrgema astme erutustekke ja -juhtehiired, nditeks SA-blokaad, teise vdi kolmanda astme
atrioventrikulaarne blokaad);

> organismi happe-aluse tasakaalu ebanormaalsed muutused;

> samaaegne ravi liitiumiga (ravim, mida kasutatakse meeleolu kdikumiste ja teatud tiiiipi
depressiooni raviks);

> samaaegne ravi teatud antibiootikumidega (aminogliikosiidid, tsefalosporiinid), mida
kasutatakse nakkuste raviks;

> vere koostise ebanormaalsed muutused (nt hiiiibimist soodustavate vereliistakute vihesus
voOi punavereliblede viahesus neerutalitlushdireteta patsientidel);

> neerutalitlushiired, mille pShjuseks on kokkupuude neere kahjustavate ainetega,

> mdddukas kuni raske neerutalitlushéire (kreatiniini kliirens vahemikus 20 kuni 30 ml

minutis ja/vdi kreatiniini kontsentratsioon seerumis 3,5 kuni 6 mg/dl).

Alla 12-aastased lapsed
Et piisav ravikogemus alla 12-aastastel lastel puudub, ei tohi alla 12-aastased lapsed Trifasi votta.

Moéju dopingutestidele ja vidrkasutamine dopingu eesmiirgil

Trifasi kasutamine v3ib pShjustada positiivseid dopingutestide tulemusi.

Ei ole vdimalik ennustada toimeid tervisele, kui Trifasi vddrkasutatakse dopingu eesmérkidel,
vilistada ei saa tervisekahjustusi.

Muud ravimid ja Trifas 200 mg
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vdtate voi olete hiljuti vétnud v3i kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Trifas voib mojutada jirgmiste ravimite toimet

> Vererdohku alandavad ravimid, eriti AKE inhibiitorid: kui te votate AKE inhibiitoreid
lisaks ravile Trifasiga vdi kohe pérast seda, voib tekkida liiga suur vererdhu langus. Kui te pole kindel,
kas vdtate voi olete vdtnud AKE inhibiitorit, kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

> Teofiilliin (astmaravim): Trifas v3ib tugevdada selle ravimi toimet.



> Ravimid, mis on keemiliselt sarnased kuraarega: lihaseid 166gastava toime

tugevnemine.

> Diabeediravimid (suhkurtdve ravimid): Trifas vdib ndrgendada nende ravimite toimet.
> Valu- ja reumaravimid: ravi korral salitsiilaatide rithma kuuluvate valu- ja
reumaravimite suurte annustega vib tugevneda nende toime kesknérvisiisteemile.

> Vereringehdirete ja Soki raviks kasutatavad ravimid (nt adrenaliin ja noradrenaliin):

nende ravimite toime vdib ndrgeneda Trifasi mojul.

Trifasi toimet mdjutavad jirgmised ravimid

> Probenetsiid (podagra ravim): probenetsiid voib vihendada Trifasi uriinieritust
suurendavat ja vererdhku langetavat toimet.

> Teatud podletikuvastased ravimid (nt indometatsiin, atsetiiiilsalitsiiiilhape): need
ravimid vdivad vihendada Trifasi uriinieritust suurendavat ja vererdhku langetavat toimet.

> Kolestiiramiin (vere rasvade sisaldust vdhendav ravim): selle ravimi votmine samal
ajal voib mdjutada Trifasi imendumist seedetraktist. Seetdttu voib ndrgeneda Trifasi toime.

Ravi korral suurte annustega (vt 16ik 3) voib Trifas pohjustada jirgmiste korvaltoimete
siivenemist:

> kuulmise ja neerude kahjustus, kui kasutate niinimetatud aminogliikosiidseid
antibiootikume (nt kanamiitsiin, gentamiitsiin, tobramiitsiin), mis on mdeldud nakkuste raviks;

> kuulmise ja neerude kahjustus, kui kasutate ravimeid, mis sisaldavad tsisplatiini
(vdhiravi toimeaine);

> neerude kahjustus, kui kasutate niinimetatud tsefalosporiine (antibiootikumide rithma
kuuluvad ravimid), mis on mdeldud nakkuste raviks.

Muud koostoimed, kui Trifasi kasutatakse koos teiste ravimitega

> Trifasi pdhjustatud kaaliumipuudus voib suurendada samal ajal voetavate

digitaalisepreparaatide (ravimid ndrga siidame ravimiseks) kdrvaltoimete sagedust ja raskust;
kaaliumipuuduse siivenemine kooskasutamisel kohulahtistitega;

> kaaliumipuuduse siivenemine neerupealise hormoonide (niinimetatud
mineralokortikoidid ja gliikokortikoidid, néiteks kortisoon) samaaegsel kasutamisel.
> liitiumi stidant ja neere kahjustava toime tugevnemine (ravim, mida kasutatakse

meeleolu kdikumiste ja teatud tiiiipi depressiooni raviks). Trifasi ja liitiumi samaaegne tarvitamine
v3ib suurendada liitiumisisaldust veres.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus
Kui te olete rase, tohib Trifasi votta ainult péarast ndu pidamist oma arstiga. Kasutada véib ainult
vidikseimat annust. Ei ole teada, milline on Trifasi toime siindimata lapsele.

Imetamine
Ei ole teada, kas Trifasi toimeaine eritub rinnapiima. Seetdttu ei tohi te votta Trifasi imetamise ajal.
Kui peate siiski saama ravi Trifasiga imetamise ajal, tuleb imetamine 1dpetada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Trifas voib muuta teie reaktsioone. Trifas vdib parssida teie voimet osaleda aktiivselt liikluses, tootada
masinatega voi to6tada ilma kindla jalgealuseta.

See kehtib peamiselt:

. ravi alguses,

. annuse suurendamisel,

. ravimi vahetamisel,

. lisaravi alustamisel muude ravimitega.



Alkohol v&ib seda toimet tugevdada. Seetdttu ei tohi te ravi ajal Trifasiga alkoholi tarvitada.

Trifas 200 mg sisaldab laktoosi
Trifas sisaldab laktoosi. Kui teie arst on teile elnud, et te ei talu mdningaid suhkruid, pidage enne
ravimi votmist ndu oma arstiga.

3. Kuidas Trifas 200 mg votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.
Palun pidage kinni kasutusjuhistest, sest vastasel korral ei toimi Trifas korralikult.

Annustamine
Annus peab vastama neerutalitlushdire raskusastmele.

Kui arst ei ole méddranud teisiti, tuleb ravi alustada 1/4 Trifasi tabletiga (vastab 50 mg torasemiidile)
péevas.

Ebapiisava uriinierituse korral vdib annust suurendada kuni 1/2 Trifasi tabletini (vastab 100 mg
torasemiidile) 66pdevas.

Maksimaalne annus on 1 Trifasi tablett (vastab 200 mg torasemiidile) paevas.

Ravi ajal Trifasiga peab arst teid tidhelepanelikult jdlgima.

Mirkus tablettide jagamise kohta
Tablette saab kergesti jagada kaheks vdi neljaks osaks ténu ristikujulisele poolitusjoonele tableti
mdlemal kiiljel. Sel moel on vdimalik kohandada annust teie vajadustele.

° Jaotamiseks asetage tablett kdvale alusele (nt lauale voi to6pinnale), ristikujuline poolitusjoon
iilespoole.

° Vajutage mdlema kde nimetissdrmedega tabletile tihest murdejoonest vasakul ja paremal
poolel, nii et tablett murdub pooleks (joonised 1 ja 2).

° Tabletiveerandite saamiseks murdke poolikud tabletid samal moel kaheks (joonised 3 ja 4).

Joonised 1 ja 2: Ristikujulise murdejoonega tableti lihtne poolitamine



Joonised 3 ja 4: Ristikujulise murdejoonega tableti lihtne veeranditeks murdmine

Maksatalitluse kahjustusega patsiendid
Kui teie maksatalitlus on kahjustatud, tuleb ravi ldbi viia ettevaatlikult. Torasemiidi kogus teie veres
v3ib suureneda.

Eakad patsiendid
Eakatel patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.

Manustamisviis )
Neelake tabletid alla hommikul koos vihese koguse vedelikuga. Arge nirige tablette. Annuse voib
votta sdltumata s6ogikordadest.

Manustamise kestus
Ravi kestuse Trifas 200 mg tablettidega miaérab teie arst.

Kui teil on tunne, et Trifasi toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui te votate Trifasi rohkem kui ette nihtud

Kui te votate liiga palju Trifasi, voivad esineda jargmised kaebused:

ilemadrane, potentsiaalselt ohtlikult suurenenud soola- ja vee-eritus,
teadvushéired,

segasus,

vererShu langus,

vereringe kollaps,

seedetrakti héired.

Sel juhul poérduge kohe arsti poole. Arst vitab kasutusele vajalikud meetmed.

Kui te unustate Trifasi votta

Kui votate liiga viikese annuse, ndrgendab see ravimi toimet. Kui olete unustanud Trifasi votta,
ndrgendab see samuti ravimi toimet. See vdib viljenduda jargmiste kaebustena:

° kehakaalu tdus,

. liigse vedeliku kogunemine kudedesse (tursed).

Votke unustatud annus niipea kui voimalik. Kui jargmise annuse vitmise aeg on juba peaaegu
saabunud, jitke vahelejainud annus vdtmata. Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel
korral votmata.

Kui te lIopetate Trifasi votmise
Ravi katkestamine v&i enneaegne 16petamine voib teie kaebusi siivendada. Seetdttu ei tohi mingil

juhul katkestada voi enneaegu Iopetada Trifasi votmist ilma oma arstiga konsulteerimata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.



4.

Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Sagedased korvaltoimed (voivad tekkida kuni I inimesel 10-st):

happe/aluse tasakaalu muutused organismis (niinimetatud metaboolne alkaloos);
lihaskrambid (eriti ravi alguses);

kusihappe, gliikoosi ja vererasvade (trigliitseriidid, kolesterool) sisalduse suurenemine veres;
kaaliumipuudus (hiipokaleemia) samaaegse vihese kaaliumisisaldusega dieedi, oksendamise,
kohulahtisuse, lahtistite iilem#édrase kasutamise, kroonilise maksatalitlushéire korral;
olenevalt annusest ja ravi kestusest v3ivad tekkida soola- ja veetasakaalu hidired, nditeks
vedelikukaotus (hiipovoleemia), kaaliumi ja/v3i naatriumi puudus (hiipokaleemia ja/v3i
hiiponatreemia);

eriti ravi alguses voivad tekkida seedetrakti hdired, nditeks isutus, kdhuvalu, iiveldus ja
oksendamine, kdhulahtisus, kdhukinnisus;

teatud maksaensiiiimide (gamma-GT) sisalduse suurenemine veres;

eriti ravi alguses vdivad tekkida peavalu, peapdoritus, vdsimus, ndrkus.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad tekkida kuni I inimesel 100-st):

uurea ja kreatiniini (lihasvalk) sisalduse suurenemine veres;

patsientidel, kellel urineerimine on raskendatud (nt eesnddrme suurenemise tottu), voib
esineda uriinipeetus. Sellisel juhul on urineerimine oluliselt raskendatud v3i ei ole enam {ildse
voimalik;

suukuivus;

jdsemete tuimus ja kiilmatunne (paresteesiad).

Viiga harva esinevad korvaltoimed (voivad tekkida kuni 1 inimesel 10 000-st):

punaste ja valgete vereliblede (eriitrotsiiiitide ja leukotsiiiitide) arvu vihenemine ning
hiitibimist soodustavate vereliistakute (trombotsiiiitide) arvu vihenemine;

allergilised reaktsioonid, niiteks siigelus, nahal6ve (eksanteem), valgustundlikkus, rasked
nahareaktsioonid;

pérast intravenoosset manustamist ei saa vélistada voimalikku dgedat ja potentsiaalselt
eluohtlikku allergilist reaktsiooni;

verehiiiivete tekkimine veresoontes (trombemboolilised tiisistused);

segasusseisundid;

madal vererdhk (hiipotensioon);

vereringehdired siidamelihases ja ajus, mis vdivad pShjustada jargmisi seisundeid: siidame
riitmihdired (ariitmiad), pigistustunne rinnapiirkonnas (stenokardia), dge siidameinfarkt,
dkiline teadvusekaotus (stinkoop);

kShundirme pdletik (pankreatiit);

ndgemishéired;

kohin kdrvus (tinnitus);

kuulmiskaotus

Kui te mirkate, et teil esineb moni loetletud kdrvaltoimetest, siis teavitage oma arsti sellest niipea kui
voimalik. Arst otsustab kdrvaltoime raskuse iile ja madrab edasise raviskeemi.

Kui kdrvaltoime tekib #kki vdi on viga viljendunud, radkige sellest kohe oma arstile. See on tihtis,
sest teatud korvaltoimed v&ivad potentsiaalselt muutuda eluohtlikeks. Arst otsustab, milliseid
meetmeid votta ja kas ravi saab jétkata.



Ulitundlikkusreaktsiooni (nt raske nahareaktsiooni) esimeste nihtude tekkimisel ei tohi Trifas 'i enam
votta.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Trifas 200 mg siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge kasutage Trifasi parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud volditaval karbil ja blistril.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejizitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Trifas 200 mg sisaldab
Toimeaine on torasemiid (stabiilses I modifikatsioonis).
Uks tablett sisaldab 200 mg torasemiidi.

Teised abiained on: laktoosmonohiidraat, mikrokristalne tselluloos, povidoon K 25, krospovidoon,
magneesiumstearaat (Ph. Eur.) [taimne].

Kuidas Trifas 200 mg viilja néieb ja pakendi sisu

Valged, immargused, veidi kumerad ja kaldus servadega tabletid, mille mdlemal kiiljel on
ristpoolitusjoon.

Trifas on miitigil pakendites, mis sisaldavad 30, 50 ja 100 tabletti.

Miiiigiloa hoidja:

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

1611 Luxembourg

Luksemburg

Tootja:
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berliin
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti

Paldiski mnt. 27/29

10612 Tallinn

Eesti

Tel: 667 5001

Infoleht on viimati uuendatud miértsis 2016.



