PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO

Isodiur HTA 2,5 mg comprimidos

torasemida

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento porque contiene

informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aunque

tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos

adversos que no aparecen en este prospecto.Ver seccion 4..
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Qué es Isodiur HTA y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Isodiur HTA
Como tomar Isodiur HTA

Posibles efectos adversos

Conservacion de Isodiur HTA

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Isodiur HTA vy para qué se utiliza

Isodiur HTA contiene torasemida que pertenece al grupo de medicamentos denominados diuréticos

antihipertensivos.

Isodiur HTA esté indicado en adultos para el tratamiento de:

Hipertensién arterial esencial

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Isodiur HTA

No tome Isodiur HTA

Si es alérgico a la torasemida, a las sulfonilureas (medicamentos para tratar la diabetes) o a alguno

de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

Si presenta anuria (ausencia de la produccion de orina)

Advertencias y precauciones
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento Si alguno de los
siguientes casos es aplicable a usted, informe a su médico. Su médico lo tendra en cuenta durante el
tratamiento con este medicamento:
- sisufre un problemas de rifién o tiene problemas al orinar
- si padece una enfermedad de higado grave, ya que el uso de torasemida podria precipitar un estado
de coma.
- sitiene niveles bajos en sangre de sodio, potasio o un volumen de sangre reducido.
- sitiene gota (acumulacion de acido drico en el cuerpo)
- si tiene diabetes mellitus
- si tiene problemas de corazén, especialmente si esta siendo tratados con glucésidos digitélicos, ya
gue aumenta el riesgo de padecer arritmias cardiacas.

- si tiene la tension arterial baja

Uso en nifios
Debido a que la seguridad y eficacia de torasemida en nifios no han sido establecidas, no se recomienda su

uso en este grupo de poblacion.

Uso en personas de edad avanzada

No se han observado diferencias de eficacia o seguridad segun la edad del paciente.

Otros medicamentos e Isodiur HTA

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Ademas debera informar a su médico si esta utilizando alguno de los siguientes medicamentos con los que
la torasemida puede interaccionar:

- Glucosidos cardiacos como la digoxina (medicamentos para el corazén), antihipertensivos (en
particular los IECA), teofilina (medicamento para el asma) el efecto de estos medicamentos puede
verse aumentado.

- Mineralocorticoides, glucorticoides y laxantes: puede aumentar la eliminacion de potasio
producida por estos medicamentos

- Antibiéticos del grupo de los aminoglucésidos: pueden aumentar la toxicidad sobre el rifién o el
oido.

- Cisplatino (medicamento para el tratamiento del cancer), litio (medicamento antidepresivo),
salicilatos, acido etacrinico: puede aumentar la toxicidad de estos.

- Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (p.e. ibuprofeno, indometacina), porbenecid
(medicamento antigotoso), colestiramina (medicamento para disminuir los niveles de colesterol en

sangre): pueden disminuir el efecto de torasemida.
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- Medicamentos para el tratamiento de la diabetes: puede disminuir el efecto de éstos.

Toma de Isodiur con alimentos y bebidas

Los comprimidos pueden tomarse con o sin alimentos (ver también Seccion 3: ‘Cémo tomar Isodiur’).

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se recomienda el uso de torasemida durante el embarazo, ni en mujeres en periodo de lactancia ya quse

desconoce si la torasemida pasa a la leche materna.

Conduccion y uso de méquinas
Este medicamento puede afectar a su capacidad para conducir vehiculos o utilizar maquinaria,

especialmente si se toma de forma simultanea con alcohol.

Isodiur HTA contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento..

3. Como tomar ISODIUR HTA

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En

caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Recuerde tomar su medicamento.
Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con este medicamento. No suspenda el tratamiento

antes, ya que podria empeorar su enfermedad.

Los comprimidos se deben tomar por via oral. Pueden tomarse con o sin alimentos. Se deben tomar por la

mafiana, sin masticar, con un poco de liquido.

En hipertension: La dosis inicial habitual es de 2,5 mg a 5 mg al dia, en una sola toma, pero su médico

puede aumentarla hasta 10 mg al dia o prescribirle otro antihipertensivo adicional.

Si toma mas Isodiur HTA del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, acuda
al hospital mas cercano, o llame al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 915620420, indicando
el medicamento y la cantidad ingerida. Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al

profesional sanitario.
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Si olvido tomar Isodiur HTA
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Tome su dosis tan pronto como lo recuerde v, al dia siguiente, tdmela a la hora a la que corresponda.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Isodiur HTA puede producir efectos adversos, aunque no todas las

personas los sufran.

Con el tratamiento prolongado pueden aparecer trastornos del equilibrio de agua y sales en el cuerpo.

Se han descrito los siguientes efectos adversos con el uso de toresemida, especialmente al inicio del
tratamiento, puede aparecer dolor de cabeza, vértigo, cansancio, debilidad, calambres musculares, y
molestias gastrointestinales (p. ej. pérdida de apetito, dolores de estdbmago, nauseas, vomitos, diarrea,

estrefiimiento).

En raros casos puede aparecer sequedad de boca y molestias en las extremidades, en casos individuales
pueden observarse alteraciones visuales y reacciones alérgicas (p. ej. escozor, enrojecimiento,

fotosensibilidad).

El paciente que tiene dificultad para orinar (p. €j. debido a una hipertrofia de la prostata), el aumento de

flujo urinario puede dar lugar a retencion de orina.

Como consecuencia de una diuresis excesiva (secrecion abundante de orina), puede presentarse un
descenso de la presion sanguinea, estados de confusién, y excepcionalmente, trombosis, alteracion del
ritmo cardiaco, angina de pecho, infarto agudo de miocardio, repentina pérdida de conciencia (sincope) y

colapso circulatorio, especialmente si se han perdido grandes cantidades de liquido y sales.

Ocasionalmente se han observado elevaciones en sangre de acido Urico, azlcar, triglicéridos y colesterol.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no

mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su medico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
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través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:

https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de ISODIUR HTA

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.

La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura.

Deposite los envases y los medicamentos que no necesita en el punto SIGRE ® de la farmacia. En caso
de duda pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no

necesita. De esta forma ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Isodiur HTA 2,5 mg comprimidos.
El principio activo es torasemida. Cada comprimido contiene 2,5 mg de torasemida.
Los deméas componentes (excipientes) son lactosa monohidrato (ver seccion 2: ‘Isodiur HTA contiene

lactosa’), almidon de maiz, didxido de silicio coloidal, y estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase
Los comprimidos son redondos blancos o casi blancos. Los comprimidos se presentan en blisters de PVC-

aluminio. Cada envase contiene 30 y 500 comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion:

ITALFARMACO S.A.

San Rafael, 3

28108 Alcobendas (Madrid)

Tel.: 91 657 2323

Responsable de la fabricacion:
KERN PHARMA S.L.

Poligono Industrial Colon 1l. C/Venus, 72. 08228 Terrassa. Barcelona
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https://www.notificaram.es/

Fecha de la altima revision de este prospecto: Abril 2011

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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