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1. Bezeichnung der Arzneimittel
Torasemid HEXAL® 2,5 mg Tabletten
Torasemid HEXAL® 5 mg Tabletten
Torasemid HEXAL® 10 mg Tabletten
Torasemid HEXAL® 20 mg Tabletten

2. QuAlitAtive und QuAntitAtive  
zusAmmensetzung
Torasemid HEXAL 2,5 mg
Jede Tablette enthält 2,5 mg Torasemid.

Torasemid HEXAL 5 mg
Jede Tablette enthält 5 mg Torasemid.

Torasemid HEXAL 10 mg
Jede Tablette enthält 10 mg Torasemid.

Torasemid HEXAL 20 mg
Jede Tablette enthält 20 mg Torasemid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: 
Torasemid HEXAL 2,5 mg/-5 mg 
38 mg Lactose (als Lactose-Monohydrat)

Torasemid HEXAL 10 mg
76 mg Lactose (als Lactose-Monohydrat)

Torasemid HEXAL 20 mg
152 mg Lactose (als Lactose-Monohydrat)

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. dArreichungsform
Tablette

Torasemid HEXAL 2,5 mg
Weiße bis cremefarbene, runde Tablette

Torasemid HEXAL 5 mg
Weiße bis cremefarbene, runde Tablette 
mit Bruchkerbe

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt 
werden.

Torasemid HEXAL 10 mg
Weiße bis cremefarbene, runde Tablette 
mit Kreuzbruchkerbe

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt 
werden.

Torasemid HEXAL 20 mg
Weiße bis cremefarbene, runde Tablette 
mit Kreuzbruchkerbe

Die Tablette kann in vier gleiche Dosen ge-
teilt werden.

4. Klinische AngABen
4.1 Anwendungsgebiete

Torasemid HEXAL 2,5 mg
 • Essentielle HypertonieS
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 • hepatisches Koma und Präkoma
 • Hypotonie
 • Stillzeit
 • Hypovolämie

4.4 Besondere Warnhinweise und vorsichts-
maßnahmen für die Anwendung
Hypokaliämie, Hyponatriämie und Hypo-
vo l ämie müssen vor Behandlungsbeginn 
korri giert werden.

Miktionsstörungen (z. B. benigne Prostata-
hyperplasie).

Kardiale Arrhythmien (z. B. Sinuatrial-
Block, AV-Block 2. oder 3. Grades).

Besonders zu Beginn der Behandlung und 
bei älteren Patienten ist auf Anzeichen von 
Elektrolytverlust und Hämokonzentration 
zu achten.

Bei Langzeitbehandlung mit Torasemid 
werden regelmäßige Kontrollen des 
Elektro lythaushalts, insbesondere der Se-
rumkaliumwerte (insbesondere bei Patien-
ten mit gleichzeitiger Therapie mit Digita-
l isglykosiden, Glukokortikoiden, 
Mineralokortiko iden oder Laxanzien), der 
Glucose, der Harn säure, des Kreatinins, 
der Blut li pide und der Blutzellen (rote und 
weiße Blut körperchen und Blutplättchen) 
empfohlen.

Eine sorgfältige Überwachung von Patien-
ten mit Neigung zu Hyperurikämie und 
Gicht wird empfohlen. Bei latentem oder 
manifestem Diabetes mellitus sollte der 
Kohlenhy dratstoffwechsel überwacht 
werden.

Wegen unzureichender Erfahrungen mit 
Torasemid sollte in folgenden Situationen 
die Behandlung mit Vorsicht erfolgen:

 • pathologische Veränderungen im Säu-
re-Basen-Haushalt

 • gleichzeitige Behandlung mit Lithium, 
Aminoglykosiden oder Cephalospori-
nen

 • Niereninsuffizienz aufgrund nephrotoxi-
scher Substanzen

 • Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
 • pathologische Veränderungen der Blut-

zellen (z. B. Thrombozytopenie oder An-
ämie bei Patienten ohne Niereninsuffi-
zienz)

Die Anwendung von Torasemid HEXAL 
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Er-
gebnissen führen. Eine missbräuchliche 
Anwendung des Arzneimittels Torasemid 
HEXAL zu Dopingzwecken kann die Ge-
sundheit gefährden.

Torasemid HEXAL enthält Lactose. Patien-
ten mit der seltenen hereditären Galactose-

Torasemid HEXAL 5 mg
 • Essentielle Hypertonie
 • Ödeme aufgrund kongestiver Herzinsuf-

fizienz, chronischer Niereninsuffizienz 
oder Leberinsuffizienz

Torasemid HEXAL 10 mg/- 20 mg
 • Ödeme aufgrund kongestiver Herzinsuf-

fizienz, chronischer Niereninsuffizienz 
oder Leberinsuffizienz

4.2 dosierung und Art der Anwendung
dosierung
Behandlung essentieller Hypertonie
Die empfohlene Dosis beträgt 2,5 mg täg-
lich, vorzugsweise zum Frühstück. Eine 
Dosiserhöhung darf frühestens 2 Monate 
nach Behandlungsbeginn erfolgen. Die 
Maximaldosis beträgt 1-mal täglich 5 mg.

Behandlung von Ödemen
Die empfohlene Dosis beträgt 5 mg 1-mal 
täglich. Dies ist in der Regel die Erhaltungs-
dosis. Falls erforderlich, kann die Dosis 
schrittweise auf 1-mal täglich 20 mg erhöht 
werden. In Einzelfällen wurden 40 mg Tora-
semid pro Tag verordnet.

Ältere Patienten
Für ältere Patienten gelten keine abwei-
chenden Dosierungsempfehlungen. Aus-
reichende vergleichende Untersuchungen 
zwischen älteren und jüngeren Patienten 
liegen jedoch nicht vor.

Kinder und Jugendliche
Bei Kindern und Jugendlichen unter 18 
Jahren liegen keine Erfahrungen mit Tora-
semid vor (siehe Abschnitt 4.4).

Leber- und Niereninsuffizienz
Bei Patienten mit Leber- und Niereninsuf-
fizienz sind begrenzte Informationen über 
eine Dosisanpassung verfügbar. Bei Pa-
tienten mit Leberinsuffizienz sollte die Be-
handlung mit Vorsicht erfolgen, da die 
Plasmakonzentrationen erhöht sein kön-
nen (siehe Abschnitt 5.2).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Die Tabletten sollen morgens unzerkaut mit 
einer kleinen Menge Flüssigkeit eingenom-
men werden.

Torasemid wird in der Regel als Langzeit-
behandlung oder bis zum Rückgang der 
Ödeme angewendet.

4.3 gegenanzeigen
 • Überempfindlichkeit gegen den Wirk-

stoff, Sulfonylharnstoffe oder einen der 
in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen 
Bestandteile

 • Nierenversagen mit Anurie

Assistent/referent referent §74a

referent Kenntnis iB
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Intoleranz, Lactase-Mangel oder Glucose-
Galactose-Malabsorption sollten Torase-
mid HEXAL nicht einnehmen. 

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln und sonstige Wechselwirkungen
Bei gleichzeitiger Anwendung mit Herz-
glykosiden kann aufgrund eines Kalium- 
und/oder Magnesiummangels die Emp-
findlichkeit des Herzmuskels gegenüber 
diesen Arzneimitteln erhöht sein. Die ka-
liuretische Wirkung von Mineralo- und 
Glukokortikoiden und Laxanzien kann ver-
stärkt werden.

Die Wirkung von Antihypertonika, 
insbeson dere von ACE-Hemmern, kann 
bei gleichzeitiger Anwendung verstärkt 
werden.

Eine Sequenz- oder Kombinationsbe-
handlung oder der Beginn einer neuen 
Komedikation mit einem ACE-Hemmer 
kann einen übermäßigen Blutdruckabfall 
zur Folge haben. Dies kann durch eine 
Reduktion der Anfangsdosis des ACE-
Hemmers und/oder durch eine Reduktion 
oder zeitweiliges Absetzen der Torase-
mid-Dosis 2 oder 3 Tage vor der Behand-
lung mit dem ACE-Hemmer minimiert 
werden.

Torasemid kann die Reagibilität der Arte-
rien gegenüber Vasopressoren, z. B. Adre-
nalin, Noradrenalin, vermindern.

Torasemid kann die Wirkung von 
Antidiabe tika vermindern.

Torasemid kann, insbesondere bei hoch-
dosierter Therapie, die nephrotoxischen 
und ototoxischen Wirkungen von Amino-
glykosid-Antibiotika, die toxischen Wir-
kungen von Cisplatin-Präparaten sowie 
die nephrotoxischen Wirkungen von Ce-
phalosporinen verstärken.

Die Lithium-Serumkonzentrationen sowie 
die kardio- und neurotoxischen Wirkun-
gen von Lithium können erhöht werden.

Die Wirkung von curareartigen Muskelre-
laxanzien und von Theophyllin kann ver-
stärkt werden.

Nichtsteroidale Antiphlogistika (z. B. Indo-
metacin) können die diuretische und hy-
potensive Wirkung von Torasemid vermin-
dern, vermutlich durch eine Hemmung der 
Prostaglandinsynthese.

Probenecid kann durch Hemmung der tu-
bulären Sekretion die Wirksamkeit von 
Torasemid abschwächen.

Bei Patienten, die hohe Dosen von Salicy-
laten erhalten, erhöht Torasemid durch 

Sehr häufig (≥ 1/10)
Häufig (≥ 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (≥ 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (≥ 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)
Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage 

der verfügbaren Daten 
nicht abschätzbar)

Nebenwirkungen siehe tabelle 1 auf sei-
te 3.

meldung des verdachts auf nebenwir-
kungen 
Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von 
großer Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine 
kontinuierliche Überwachung des Nutzen-
Risiko-Verhältnisses des Arzneimittels. 
Angehörige von Gesundheitsberufen sind 
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer 
Nebenwirkung dem 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Überdosierung
symptome und Anzeichen
Ein typisches Vergiftungsbild ist nicht be-
kannt. Bei Überdosierung kann es zu einer 
starken Diurese mit der Gefahr von Flüs-
sigkeits- und Elektrolytverlusten kommen, 
die zu Schläfrigkeit und Verwirrtheit, 
Hypo tonie sowie zu einem Kreislaufkol-
laps führen können. Gastrointestinale Stö-
rungen können auftreten.

Behandlung
Es ist kein spezifisches Gegenmittel be-
kannt. Die Symptome und Anzeichen 
einer Überdosierung erfordern eine Dosis-
reduktion oder das Absetzen von Torase-
mid sowie gleichzeitige Flüssigkeits- und 
Elektrolytsubstitution.

5. PhArmAKologische eigenschAf-
ten

5.1 Pharmakodynamische eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: High-
Ceiling-Diuretika, Sulfonamide, rein
ATC-Code: C03C A04

Pharmakodynamische Wirkungen 
Torasemid ist ein Schleifendiuretikum. In 
niedriger Dosierung ähnelt sein pharma-
kodynamisches Profil jedoch dem eines 
Thiazids hinsichtlich der Stärke und Dauer 
der Diurese. In höherer Dosierung führt 
Torasemid dosisabhängig zu einer forcier-
ten Diurese mit einem High-Ceiling-Effekt. 

Hemmung der Salicylat-Ausscheidung 
das Risiko einer Salicylat-Toxizität.

Es liegen keine Studien über die gleich-
zeitige Anwendung von Torasemid und 
Colestyramin beim Menschen vor; in einer 
Tierstudie führte die gleichzeitige Anwen-
dung von Colestyramin jedoch zu einer 
verminderten Resorption von oral verab-
reichtem Torasemid.

4.6 fertilität, schwangerschaft und stillzeit
schwangerschaft 
Bezüglich der Wirkung von Torasemid auf 
den Embryo und den Fetus liegen keine 
Erfahrungen beim Menschen vor.

Während Studien an der Ratte keine tera-
togenen Wirkungen zeigten, wurde nach 
hohen Dosen bei trächtigen Kaninchen 
und Ratten fetale und maternale Toxizität 
beobachtet. Torasemid gelangt in den Fe-
tus und verursacht Elektrolyt störungen. 
Es besteht ebenfalls das Risiko einer 
Thrombozytopenie beim Neugeborenen.

Solange keine weiteren Erfahrungen ver-
fügbar sind, sollte Torasemid während der 
Schwangerschaft nur nach sorgfältiger 
Nutzen-Risiko-Abwägung angewendet 
werden. Dabei soll die niedrigste mögliche 
Dosis gegeben werden.

stillzeit
Über die Ausscheidung von Torasemid in 
die Muttermilch beim Menschen oder bei 
Tieren liegen keine Informationen vor.

Die Anwendung von Torasemid wird daher 
während der Stillzeit nicht empfohlen.

fertilität
Auswirkungen auf die Fertilität wurden in 
präklinischen Daten nicht gesehen (siehe 
Abschnitt 5.3)

4.7 Auswirkungen auf die verkehrstüchtig-
keit und die fähigkeit zum Bedienen von 
maschinen
Wie bei anderen Arzneimitteln, die zu Ver-
änderungen des Blutdrucks führen, soll-
ten Patienten, die Torasemid einnehmen, 
vor dem Führen eines Kraftfahrzeuges 
oder dem Bedienen von Maschinen ge-
warnt werden, wenn bei ihnen Schwindel 
oder ähnliche Symptome auftreten. Dies 
gilt insbesondere bei Behandlungsbeginn, 
Dosis erhöhung, Wechsel des Arzneimit-
tels oder bei gleichzeitiger Einnahme von 
Alkohol.

4.8 nebenwirkungen
Unter der Behandlung mit Torasemid wur-
den die nachfolgend aufgeführten Neben-
wirkungen mit den folgenden Häufigkeiten 
beobachtet und berichtet:
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tabelle 1: nebenwirkungen

systemorganklasse häufig gelegentlich sehr selten

erkrankungen des Blutes  
und des lymphsystems 

Thrombozytopenie, Erythropenie, 
Leukopenie

stoffwechsel- und 
ernährungsstörungen 

verminderter Appetit;
Verstärkung einer metabolischen 
 Alkalose; 
Störungen des Wasser- und Elektrolyt-
haushalts in Abhängigkeit von der 
Dosierung und der Behandlungsdauer, 
insbesondere z. B. Hypovolämie, 
Hypokaliämie und/oder Hyponatriä-
mie; 
Hypokaliämie bei gleichzeitiger 
kalium armer Ernährung, bei Erbre-
chen, Durchfall, nach übermäßigem 
Gebrauch von Abführmitteln sowie bei 
Patienten mit chronischer Leberfunk-
tionsstörung

erkrankungen des 
 nervensystems 

Kopfschmerzen, Vertigo 
(insbesondere zu Therapiebeginn)

Parästhesien

Augenerkrankungen Sehstörungen

erkrankungen des ohrs  
und des labyrinths 

Tinnitus, Hörverlust

gefäßerkrankungen thromboembolische Komplikatio-
nen, Verwirrtheitszustände, 
Hypotonie, kardiale und zentrale 
Zirkulationsstörungen (einschließ-
lich Ischämie des Herzens und 
des Hirns) aufgrund einer 
Hämokonzentration. Diese können 
z. B. zu Arrhythmien, Angina 
pectoris, akutem Myokardinfarkt 
oder Synkopen führen.

erkrankungen des 
 gastrointestinaltrakts 

Magenschmerzen, Übelkeit,  
Erbrechen, Diarrhö, Obstipation  
(insbesondere zu Therapiebeginn)

Mundtrockenheit Pankreatitis

erkrankungen der haut und  
des unterhautzellgewebes 

allergische Reaktionen (wie z. B. 
Pruritus, Exantheme, Photo-
sensibilitätsreaktionen), schwer-
wiegende  Hautreaktionen

skelettmuskulatur-,  
Binde gewebs- und Knochen-
erkrankungen

Muskelspasmen (insbesondere zu 
 Therapiebeginn)

erkrankungen der nieren  
und harnwege

Bei Patienten mit Miktionsstö-
rungen (z. B. aufgrund einer 
Prostatahyperplasie) kann eine 
vermehrte Harnproduktion zu 
Harnverhaltung und Überdeh-
nung der Blase führen.

Allgemeine erkrankungen  
und Beschwerden  
am verabreichungsort

Fatigue, Schwäche (insbesondere zu 
Therapiebeginn)

untersuchungen Erhöhungen der Konzentration von 
Harnsäure und Glucose im Blut,
Erhöhungen der Konzentration der 
Blutfette (Triglyceride, Cholesterin),
Anstieg bestimmter Leberenzymkon-
zentrationen (Gamma-GT) im Blut

Erhöhung der Konzentrationen 
von Kreatinin und Harnstoff im 
Blut
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Nach oraler Gabe hat Torasemid eine ma-
ximale diuretische Wirkung von 2 – 3 Stun-
den. Bei gesunden Probanden führen Do-
sen zwischen 5 und 100 mg zu einer log-
arithmisch-proportionalen Erhöhung der 
diuretischen Wirkung.

Torasemid führt zu einer schonenden Aus-
schwemmung von Ödemen. Bei Herz-
insuffizienz bewirkt Torasemid durch Sen-
kung der Vor- und Nachlast eine Verbes-
serung der Arbeitsbedingungen des Myo-
kards.

5.2 Pharmakokinetische eigenschaften
resorption
Torasemid wird nach oraler Gabe schnell 
und nahezu vollständig resorbiert. Maxima-
le Serumspiegel werden nach 1 – 2 Stun-
den erreicht. Die systemische Bioverfüg-
barkeit beträgt nach oraler Gabe 80 – 90 %.

Proteinbindung im serum
Torasemid ist zu mehr als 99 % an Plas-
maproteine gebunden, während seine 
Metaboliten M1, M3 und M5 zu 86 %, 
95 % bzw. 97 % gebunden sind.

verteilung
Das scheinbare Verteilungsvolumen liegt 
bei 16 l (Vz: 16 l).

Biotransformation
Torasemid wird durch stufenweise Oxida-
tion, Hydroxylierung oder Ringhydroxylie-
rung zu 3 Metaboliten, M1, M3 und M5, 
verstoffwechselt. Die Hydroxy-Metaboli-
ten haben eine diuretische Wirkung. Die 
Metaboliten M1 und M3 tragen zu ca. 
10 % zur pharmakodynamischen Wirkung 
bei, während M5 unwirksam ist.

elimination
Die terminale Halbwertszeit von Torasemid 
und seinen Metaboliten beträgt bei gesun-
den Probanden 3 – 4 Stunden. Die totale 
Clearance von Torasemid liegt bei 40 ml/
min, die renale Clearance bei ca. 10 ml/
min. Etwa 80 % der verabreichten Dosis 
werden als Torasemid und Metaboliten in 
die Nierentubuli ausgeschieden - Torase-
mid 24 %, M1 12 %, M3 3 %, M5 41 %.

Bei gleichzeitiger Niereninsuffizienz ist die 
Eliminationshalbwertszeit von Torasemid 
un verändert, die Halbwertszeiten der Me-
taboliten M3 und M5 sind jedoch verlän-
gert. Torasemid und seine Metaboliten 
werden nicht nennenswert mittels Hämo-
dialyse oder Hämofiltration eliminiert.

Bei Patienten mit beeinträchtigter Leber-
funktion wurden Erhöhungen der Plas-
makonzentration von Torasemid beob-
achtet, die wahrscheinlich auf einen ver-
minderten Metabolismus in der Leber 
zurückzuführen sind. Bei Patienten mit 

Torasemid HEXAL 2,5 mg
Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten

Torasemid HEXAL 5 mg/- 20 mg
Packungen mit 30, 50 und 100 Tabletten

Torasemid HEXAL 10 mg
Packungen mit 30, 50, 98 und 100 Tablet-
ten

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere vorsichtsmaßnahmen für die 
Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Ab-
fallmaterial ist entsprechend den nationa-
len Anforderungen zu beseitigen.

7. inhABer der zulAssungen
Hexal AG
Industriestraße 25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: medwiss@hexal.com

8. zulAssungsnummern
Torasemid HEXAL 2,5 mg
58015.00.00

Torasemid HEXAL 5 mg
58015.01.00

Torasemid HEXAL 10 mg
58015.02.00

Torasemid HEXAL 20 mg
58015.03.00

9. dAtum der erteilung der zulAs-
sungen/verlängerung der zu-
lAssungen
Datum der Erteilung der Zulassungen:
15. Januar 2004

Datum der letzten Verlängerung der Zu-
lassungen:
05. September 2008

10. stAnd der informAtion 
Juni 2017

11. verKAufsABgrenzung 
Verschreibungspflichtig 

Herz- oder Leberinsuffizienz sind die 
Halbwertszeiten von Torasemid und dem 
Metaboliten M5 leicht erhöht, eine Akku-
mulation ist jedoch unwahrscheinlich 
(siehe Abschnitt 4.2).

5.3 Präklinische daten zur sicherheit
Auf der Basis von Einzeldosis-Toxizitäts-, 
Genotoxizitäts- und Karzinogenitäts-
studien zeigen die präklinischen Daten 
keine spezi ellen Risiken für den Men-
schen.

Die in Toxizitätsstudien beobachteten Ver-
änderungen bei hohen Dosen bei Hunden 
und Ratten werden durch übermäßige 
pharmakodynamische Aktivität (Diurese) 
erklärt. Die beobachteten Veränderungen 
waren Gewichtsabnahme, Erhöhungen 
von Kreatinin und Harnstoff sowie renale 
Veränderungen wie z. B. Tubulusdilatation 
und interstitielle Nephritis. Alle durch das 
Arzneimittel verursachten Veränderungen 
waren reversibel. 

Reproduktionstoxikologie: Studien an 
Ratten zeigten keine teratogenen Wirkun-
gen, nach hohen Dosen wurden jedoch 
bei trächtigen Kaninchen und Ratten feta-
le und maternale Toxizität beobachtet. 
Auswirkungen auf die Fertilität wurden 
nicht gesehen. Torasemid gelangt in den 
Fetus und verursacht Elektrolytstörungen.

Bei Mäusen zeigte Torasemid keine Hin-
weise auf ein tumorigenes Potential. 

Bei Ratten wurde in der weiblichen Hoch-
dosis-Gruppe ein statistisch signifikanter 
Anstieg von Nierenadenomen und -karzi-
nomen beobachtet. Dies scheint für the-
rapeutische Dosen beim Menschen keine 
Bedeutung zu haben.

6. PhArmAzeutische AngABen
6.1 liste der sonstigen Bestandteile 

Mikrokristalline Cellulose
Lactose-Monohydrat
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]
Maisstärke
Hochdisperses Siliciumdioxid

6.2 inkompatibilitäten
Nicht zutreffend.

6.3 dauer der haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere vorsichtsmaßnahmen für die 
Aufbewahrung
Nicht über 25 °C lagern.

6.5 Art und inhalt der Behältnisse
Die Tabletten sind in Al/Al-Blister verpackt 
und in einen Umkarton eingeschoben.
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Zusätzliche Angaben der HEXAL AG zur Bioverfügbarkeit von 
Torasemid HEXAL® 10 mg Tabletten

Eine im Jahr 2011 durchgeführte vergleichende Bioverfügbarkeitsuntersuchung (offen, cross-over, randomisiert) an 26 gesunden, männlichen 
Probanden (21-44 Jahre) ergab nach Einmalgabe im Vergleich zum Referenzpräparat:

Testpräparat Referenzpräparat

Cmax [ng/ml]
maximale Plasmakonzentration

1,13 ± 0,176 1,39 ± 0,270

tmax [h]
Zeitpunkt der maximalen Plasmakonzentration

1,08 ± 0,37 0,85 ± 0,46

AUC0-t [ng/ml*h]
Fläche unter der Konzentrations-Zeit-Kurve

3,50 ± 0,614 3,47 ± 0,558

AUC0-∞ [ng/ml*h]
Fläche unter der Konzentrations-Zeit-Kurve

3,61 ± 0,628 3,60 ± 0,602

Angabe der Werte als arithmetische Mittelwerte und Streubreite (Standardabweichung).

Mittlere Plasmaspiegelverläufe im Vergleich zu einem Referenzpräparat in einem Konzentrations-Zeit-Diagramm:
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