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Gebrauchsinformation: T 0308 1070

Information fiir den Anwender

Unat’ cor (5 mg) medA

Tabletten
Wirkstoff: Torasemid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen person-
lich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Symp-
tome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angege-
ben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

1. Was ist Unat Cor (5 mg) und wofiir wird es an-
gewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Unat Cor (5 mg) beachten?

3. Wie ist Unat Cor (5 mg) einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Unat Cor (5 mg) aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST UNAT COR (5 MG) UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Unat Cor (5 mg) ist ein harntreibendes und blut-
drucksenkendes Arzneimittel und gehort zur
Gruppe der Schleifendiuretika.

Unat Cor (5 mg) wird angewendet zur Behand-
lung und Vorbeugung des Wiederauftretens von
Wasseransammlungen in Geweben (kardiale
Odeme) und/oder Korperhohlen (Ergiisse) auf-
grund von Funktionsstérungen des Herzens
(Herzmuskelschwiche).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
EINNAHME VON UNAT COR (5 MG)
BEACHTEN?

Unat Cor (5 mg) darf nicht eingenommen

werden,

— wenn Sie tiberempfindlich gegen den Wirk-
stoff Torasemid, strukturverwandte Stoffe
(Sulfonylharnstoffe) oder einen der sonstigen
Bestandteile von Unat Cor (5 mg) sind

— bei Nierenversagen mit fehlender Harnpro-
duktion (Anurie)

— bei schweren Leberfunktionsstérungen mit
Bewusstseinstriibung (Coma oder Praecoma
hepaticum)

— bei krankhaft erniedrigtem Blutdruck (Hypo-
tonie)

— bei Blutvolumenmangel (Hypovolédmie)

— bei Natrium- oder Kaliummangel (Hypona-
tridmie, Hypokalidmie)
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— bei erheblichen Stérungen des Harnflusses (z. B.
aufgrund einer krankhaften Vergroferung der
Prostata)
— wenn Sie stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Unat Cor (5 mg) ist erforderlich

Da bisher keine ausreichenden Behandlungs-

erfahrungen vorliegen, sollte Unat Cor (5 mg)

nicht angewendet werden bei:

— Gicht

— hohergradigen Erregungsbildungs- und Lei-
tungsstérungen des Herzens (z.B. SA-Block,
AV-Block II. oder ITI. Grades)

— krankhaften Verdanderungen des Séure-/Basen-
haushaltes

— gleichzeitiger Behandlung mit Lithium oder
bestimmten Antibiotika (Aminoglykoside, Ce-
phalosporine)

— krankhaften Veridnderungen des Blutbildes
(z.B. Thrombozytopenie oder Andmie bei Pa-
tienten ohne Nierenfunktionsstérungen)

— Nierenfunktionsstérungen aufgrund nieren-
schéddigender Substanzen.

Kinder unter 12 Jahren

Da bei Kindern unter 12 Jahren noch keine
ausreichenden Therapieerfahrungen vorliegen,
sollten diese Unat Cor (5 mg) nicht erhalten.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Unat Cor (5 mg) kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fithren. Die Anwendung von Unat Cor (5 mg)
als Dopingmittel kann zu einer Gefdhrdung der
Gesundheit fiithren.

Bei Einnahme von Unat Cor (5 mg) mit an-
deren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Unat Cor (5 mg) verstirkt die Wirkung anderer
blutdrucksenkender Arzneimittel, insbesondere
die von ACE-Hemmern. Wenn ACE-Hemmer
zusétzlich oder unmittelbar im Anschluss an
eine Behandlung mit Unat Cor (5 mg) gegeben
werden, kann ein tiberméBiger Blutdruckabfall
erfolgen.

Ein durch Unat Cor (5 mg) verursachter Kalium-
mangel kann zu vermehrten und verstidrkten
Nebenwirkungen von gleichzeitig gegebenen Di-
gitalispraparaten fiihren.

Unat Cor (5 mg) kann die Wirkung von Arznei-
mitteln zur Behandlung der Zuckerkrankheit
vermindern.

Probenecid (Arzneimittel zur Gichtbehandlung)
und bestimmte entziindungshemmende Arznei-
mittel (z.B. Indometacin, Acetylsalicylsdure)
konnen die harntreibende und blutdrucksen-
kende Wirkung von Unat Cor (5 mg) abschwi-
chen.

Bei hoch dosierter Salicylatbehandlung (Arznei-
mittel zur Schmerz- und Rheumatherapie) kann
deren Wirkung auf das zentrale Nervensystem
durch Unat Cor (5 mg) verstiarkt werden.

Unat Cor (5 mg) kann insbesondere bei hoch
dosierter Behandlung zu einer Verstirkung
folgender Nebenwirkungen fithren:

Gehor und Nieren schiddigende Wirkungen von
Aminoglykosid-Antibiotika (z. B. Kanamycin, Gen-
tamycin, Tobramycin), von Cisplatin-Pridparaten
(zellteilungshemmendes Arzneimittel zur Krebs-
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behandlung) sowie Nieren schiddigende Wirkun-
gen von Cephalosporinen (Arzneimittel zur Be-
handlung von Infektionen).

Unat Cor (5 mg) kann die Wirkungen von Theo-
phyllin (Arzneimittel zur Behandlung von
Asthma) sowie die Muskel erschlaffende Wir-
kung von curareartigen Arzneimitteln verstér-
ken.

Abfiihrmittel sowie Hormone der Nebennieren-
rinde (Mineralo- und Glucokortikoide, z.B. Cor-
tison) kénnen einen durch Unat Cor (5 mg) be-
dingten Kaliumverlust verstirken.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Unat Cor (5 mg)
und Lithium koénnen die Lithium-Konzentra-
tionen im Blut sowie die Herz und Nieren
schidigenden Wirkungen von Lithium erhoéht
werden.

Unat Cor (5 mg) kann die Empfindlichkeit der
Arterien gegeniiber gefdflverengenden Arznei-
mitteln (z.B. Adrenalin, Noradrenalin) vermin-
dern.

Eine gleichzeitige Colestyramin-Behandlung
(Arzneimittel zur Senkung von Blutfetten) kann
die Aufnahme von Unat Cor (5 mg) aus dem
Magen-Darm-Trakt und somit dessen Wirkun-
gen vermindern.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen bisher keine ausreichenden klinischen
Erfahrungen hinsichtlich der Wirkung von Unat
Cor (5 mg) auf das ungeborene Kind vor.

Tierexperimentelle Untersuchungen zu Torase-
mid, dem Wirkstoff von Unat Cor (5 mg), zeigten
keine fruchtschiddigenden Wirkungen. Nach
Gabe von hohen Dosen des Wirkstoffs wurden
jedoch schidliche Wirkungen auf das ungebo-
rene Tier und das Muttertier beobachtet.

Solange keine weiteren Daten verfiigbar sind,
darf Thnen Unat Cor (5 mg) wéhrend der
Schwangerschaft nur verabreicht werden, wenn
Ihr Arzt dies fiir unbedingt erforderlich hélt.
Dabei darf nur die niedrigste Dosis eingesetzt
werden.

Bitte wenden Sie sich daher umgehend an Ihren
Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen
oder bereits schwanger sind.

Es liegen keine Daten zum Ubergang von Tora-
semid, dem Wirkstoff von Unat Cor (5 mg), in die
Muttermilch bei Menschen oder Tieren vor.
Daher darf Ihnen Unat Cor (5 mg) wéhrend der
Stillzeit nicht verabreicht werden. Falls Thr Arzt
entscheidet, dass Sie wihrend der Stillzeit mit
Unat Cor (5 mg) behandelt werden miissen,
miissen Sie abstillen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Unat Cor (5 mg) kann auch bei bestimmungs-
geméflem Gebrauch das Reaktionsvermogen so
weit verédndern, dass z.B. die Féhigkeit zur akti-
ven Teilnahme am Strallenverkehr, zum Be-
dienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrdachtigt wird. Dies gilt
in verstdrktem Mafe bei Behandlungsbeginn,
Dosiserh6hung und Praparatewechsel oder zu
Beginn einer Zusatzmedikation sowie im Zu-
sammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Unat Cor (5 mg)

Unat Cor (5 mg), Tabletten enthalten Lactose.
Bitte nehmen Sie Unat Cor (5 mg) daher erst

nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zu-
ckerunvertréglichkeit leiden.

3. WIE IST UNAT COR (5 MG)
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Unat Cor (5 mg) immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tbliche Dosis:

Die Behandlung wird mit téglich 1 Tablette
Unat Cor (5 mg) (entsprechend 5 mg Torasemid)
begonnen.

Diese Dosis ist normalerweise auch die Erhal-
tungsdosis.

Bei unzureichender Wirksamkeit kann in Ab-
héngigkeit von dem Schweregrad des Krank-
heitsbildes die Dosis bis auf 20 mg Torasemid
pro Tag gesteigert werden.

Die Behandlung mit 2 Tabletten Unat Cor (5 mg)
(entsprechend 10 mg Torasemid) pro Tag ist
angezeigt, wenn die Normaldosierung von 1 Ta-
blette Unat Cor (5 mg) (entsprechend 5 mg
Torasemid) pro Tag unzureichend wirkt.

In diesen Fillen werden téglich 2 Tabletten
Unat Cor (5 mg) (entsprechend 10 mg Tora-
semid) eingenommen, in Abhéingigkeit vom
Schweregrad des Krankheitsbildes kann die
Dosis bis auf 20 mg Torasemid gesteigert wer-
den.

Werden 10 mg Torasemid oder mehr pro Tag
benotigt, steht auch eine Dosierungsform mit
10 mg Torasemid (Unat 10) zur Verfiigung.

Patienten mit eingeschrdnkter Leberfunktion
Bei Patienten mit eingeschrénkter Leber-
funktion sollte die Behandlung mit Vorsicht
erfolgen, da die Plasmakonzentrationen von
Torasemid erhoht sein kénnen.

Altere Patienten
Bei dlteren Patienten gelten keine abweichen-
den Dosierungsempfehlungen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bitte morgens unzer-
kaut mit etwas Flissigkeit. Die Einnahme von
Unat Cor (5 mg) kann unabhéngig von oder zu
den Mahlzeiten erfolgen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung bestimmt der behan-
delnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Unat Cor (5 mg) zu stark oder zu
schwach ist.

Hinweis zur Tablettenteilung:

Die Tabletten sind durch den einseitigen Bruch-
spalt leicht in zwei Teile zu brechen, sodass eine
auf den jeweiligen Bedarf abgestimmte Dosie-
rung moglich ist.

Legen Sie die Tablette auf eine harte Unterlage.
Driicken Sie die Tablette mit beiden Daumen
links und rechts des Bruchspalts gegen diese
Unterlage. Dadurch erreichen Sie leicht die ge-
wiinschte Teilung.

Wenn Sie eine groBere Menge Unat Cor
(5 mg) eingenommen haben, als Sie sollten
Eine versehentliche oder beabsichtigte Ein-
nahme zu grofler Mengen von Unat Cor (5 mg)
kann zu einer ibersteigerten, moglicherweise




gefdhrlichen Ausscheidung von Salz und Wasser,
eventuell zu Bewusstseinsstorungen, Verwirrt-
heit, Blutdruckabfall, Kreislaufkollaps und
Magen-Darm-Beschwerden fiihren.

In diesem Fall ist sofort ein Arzt zu benachrich-
tigen, der die erforderlichen Mallnahmen ein-
leitet.

Wenn Sie die Einnahme von Unat Cor
(5 mg) vergessen haben

Wenn Sie eine zu geringe Dosis eingenommen
oder die Einnahme von Unat Cor (5 mg) verges-
sen haben, fithrt dies zu einer Abschwichung
der Wirkung. Dies kann sich in einer Ver-
schlechterung des Beschwerdebildes &dullern,
z.B. Gewichtszunahme, verstidrkte Wasseran-
sammlung in den Geweben usw.

Sie sollten die Einnahme so bald wie moglich
nachholen. Eine verspitete Einnahme sollte
jedoch nicht mehr erfolgen, wenn bald der
néchste Einnahmezeitpunkt erreicht ist. In die-
sem Fall nehmen Sie beim néchsten Mal nicht
zusétzlich mehr Tabletten ein, sondern setzen Sie
die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Unat Cor
(5 mg) abbrechen

Bei Unterbrechung oder vorzeitiger Beendigung
ist ebenfalls eine Verschlechterung des Be-
schwerdebildes zu erwarten. Sie sollten daher
auf keinen Fall die Einnahme von Unat Cor
(5 mg) ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt unter-
brechen oder vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN
SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Unat Cor (5 mg)
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Unerwiinschte Wirkungen,
die von Unat Cor (5 mg) oder anderen Schlei-
fendiuretika bekannt sind, finden Sie nachfol-
gend.

Bei den Héiufigkeitsangaben zu Nebenwirkun-
gen werden folgende Kategorien zugrunde

gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter
von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte
von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte
von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte
von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter
von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten
nicht abschédtzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Stoffwechsel / Elektrolyte

Héaufig: Verstiarkung des Ungleichgewichts
im Sé&ure-Basen-Haushalt (meta-
bolische Alkalose). Muskelkrdampfe
(insbesondere zu Behandlungsbe-
ginn). Erhchungen der Konzen-
tration von Harnsédure und Glucose
im Blut sowie der Blutfette (Tri-
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glyceride, Cholesterin). Kalium-
mangel (Hypokalidmie) bei gleich-
zeitiger kaliumarmer Erndhrung,
bei Erbrechen, Durchfall, nach iiber-
méfBigem Gebrauch von Abfiihr-
mitteln sowie bei Patienten mit
chronischer Leberfunktionssto-
rung.
In Abhingigkeit von der Dosierung
und der Behandlungsdauer kann
es zu Storungen des Salz- und Was-
serhaushaltes kommen, insbeson-
dere z.B. zu einem Flissigkeits-
verlust im Blut (Hypovoldmie),
Kalium- und/oder Natriummangel
(Hypokalidmie und/oder Hypona-
tridmie).

Herz-Kreislauf-System

Sehr selten: Aufgrund einer Bluteindickung
konnen thromboembolische Kom-
plikationen, Verwirrtheitszustéinde,
erniedrigter Blutdruck (Hypotonie)
sowie Durchblutungsstorungen und
Minderdurchblutung des Herzmus-
kels und des Gehirns auftreten.
Diese konnen z. B. zu Herzrhythmus-
storungen (Arrhythmien), Enge-
gefithl im Brustbereich (Angina
pectoris), akutem Herzinfarkt oder
plotzlichem Bewusstseinsverlust
(Synkope) fithren.

Magen-Darm-Trakt

Haufig: Magen-Darm-Beschwerden (z.B.
Appetitmangel [Inappetenz], Magen-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall [Diarrhé], Verstopfung
[Obstipation]), insbesondere zu Be-
handlungsbeginn.

Sehr selten: Bauchspeicheldriisenentziindung
(Pankreatitis).

Nieren und Harntrakt

Gelegentlich: Erhohung von Harnstoff und Krea-
tinin im Blut.
Bei Harnflussbehinderungen kann
es zu einer Harnverhaltung kom-
men.

Leber
Haufig: Erhohungen bestimmter Leberen-

zyme (Gamma-GT).

Haut, allergische Reaktionen

Sehr selten: Allergische Reaktionen wie z.B.
Juckreiz (Pruritus), entziindliche
Hautverdnderungen (Exantheme),
Lichtempfindlichkeit (Photosensi-
bilitdt), schwere Hautreaktionen.

Blut und blutbildendes System

Sehr selten: Verminderung der roten und weiflen
Blutkérperchen und der Blutplétt-
chen (Thrombozyten, Erythrozyten
und Leukozyten).

Allgemein

Haufig: Kopfschmerzen, Schwindel, Midig-

keit, Schwéche (insbesondere zu Be-

handlungsbeginn).

Gelegentlich: Mundtrockenheit, Taubheits- und
Kiltegefiihl in den GliedmafBien
(Parasthesien).

Sehr selten: Sehstérungen, Ohrgerédusche (Tin-
nitus), Horverlust.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen
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Sie erheblich beeintriachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST UNAT COR (5 MG)
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewah-
ren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Durchdriickstreifen und dem Umkarton nach
«Verwendbar bis» angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Unat Cor (5 mg) enthilt

Der Wirkstoff ist Torasemid. 1 Tablette enthélt
5 mg Torasemid.

Torasemid liegt in der stabilen Modifikation I
vor.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Maisstdrke, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Hochdisperses Siliciumdioxid

Wie Unat Cor (5 mg) aussieht und Inhalt
der Packung

Weille bis weillliche runde, biplanare Tablette
mit einseitiger Bruchkerbe und Pragung C9 auf
der Seite der Bruchkerbe und BM auf der
anderen Seite. Durch die einseitige Bruchkerbe
kann die Tablette in zwei gleiche Hélften geteilt
werden.

Unat Cor (5 mg) ist in Packungen mit 30, 50 oder
100 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

und Hersteller

MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Benzstrafle 1

61352 Bad Homburg

Telefon: (06172) 888-01

Telefax: (06172) 888-2740

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im November 2010
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