Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ebozan, 2,5 mg, tabletki
Ebozan, 5 mg, tabletki

Ebozan, 10 mg, tabletki
Ebozan, 20 mg, tabletki

Torasemidum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Iek Ebozan i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ebozan
3. Jak stosowa¢ lek Ebozan

4, Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ebozan

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ebozan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ebozan jest stosowany w leczeniu opuchlizny spowodowanej nagromadzeniem ptynu w tkankach ciata
(obrzek).

Ponadto tabletki leku Ebozan 2,5 mg i 5 mg sa stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi.

Lek ten jest lekiem moczopednym (zwigckszajacym wydalanie moczu), ale w dawkach odpowiednich do
leczenia nadci$nienia tetniczego ma stabe dzialanie moczopedne. Dziatanie moczopedne wystepuje w ciagu 1
godziny z maksymalnym efektem po 2-3 godzinach i utrzymuje si¢ do 12 godzin. Maksymalne dziatanie
obnizajace cisnienie krwi po podaniu wielokrotnym obserwuje si¢ po 10-12 tygodniach.

Lek Ebozan jest wskazany u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ebozan

Kiedy nie stosowa¢ leku Ebozan
e jesli pacjent ma uczulenie na torasemid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent ma uczulenie na pochodne sulfonylomocznika (leki stosowane w leczeniu cukrzycy);
jesli pacjent ma cigzkg chorobe watroby;
jesli pacjent ma zmniejszong objgto$¢ krwi;
jesli pacjent nie wytwarza moczu;
jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ebozan nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuty jesli:
e pacjent ma mate stezenie potasu i sodu we krwi;
e pacjent ma problemy z oddawaniem moczu;
e pacjent jest odwodniony;



e pacjent ma zaburzong czynno$¢ nerek;

e pacjent ma nieregularne bicie serca;

e pacjent ma cukrzyce;

e pacjent ma marsko$¢ watroby lub ptyn w jamie brzuszne;.

Dzieci i mlodziez
Lek Ebozan nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Ebozan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Ebozan moze wplywac na dziatanie lub jego dziatanie moze ulec zmianie w przypadku jednoczesnego
stosowania z nastepujacymi lekami:
e probenecyd (leczenie dny moczanowej);
e kwas acetylosalicylowy (lek przeciwbdlowy);
e leki rozrzedzajace krew typu kumaryny (takie jak warfaryna);
niektore leki stosowane w chorobach serca, takie jak glikozydy naparstnicy i inhibitory ACE;
leki przeciwcukrzycowe;
cholestyramina (leki obnizajace stgzenie cholesterolu i triglicerydow);
niektore leki stosowane w zakazeniach, takie jak gentamycyna, tobramycyna i cefalosporyny;
niektore niesteroidowe leki przeciwzapalne/przeciwreumatyczne (NLPZ);
cisplatyna (cytostatyk - w leczeniu raka);
lit (Iek przeciwpsychotyczny);
srodki przeczyszczajace;
e glikokortykosteroidy i mineralokortykosteroidy;
e teofilina (np. w leczeniu astmy);
e leki rozluzniajace migénie (zwiotczajace migsnie).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Istnieje ryzyko wptywu na ptod. Dlatego przed zastosowaniem leku Ebozan w czasie cigzy nalezy skonsultowacé si¢
z lekarzem.

Nie wiadomo, czy torasemid przenika do mleka Iudzkiego. Dlatego przed zastosowaniem leku podczas karmienia
piersig nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Lek Ebozan moze ostabia¢ reaktywnos$¢. Dotyczy to zwlaszcza poczatku leczenia lub zmiany leczenia.

Lek Ebozan zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Ebozan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Nadci$nienie pierwotne

Zalecana dawka dla osob dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat z wysokim cisnieniem krwi wynosi
2,5 mg na dobeg, najlepiej podczas $niadania. W razie koniecznosci lekarz moze zwigkszy¢ dawke do
maksymalnie 5 mg raz na dobe.

Opuchlizna (obrze¢k)

Zwykle stosowana dawka u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat z obrzekiem spowodowanym

niewydolnos$cig serca lub watroby wynosi 5-10 mg na dobg, najlepiej podczas $niadania. W razie koniecznosci
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lekarz moze zwickszy¢ dawke do 20 mg na dobg lub rzadko do 40 mg na dobe.

Zwykle stosowana dawka u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat z obrzekami spowodowanymi
zaburzeniami czynnos$ci nerek wynosi 20 mg na dobg, najlepiej podczas $niadania. Lekarz moze zwigkszy¢
dawke do 50 mg na dobe, a nastepnie, w razie koniecznosci, stopniowo zwigksza¢ dawke do 200 mg raz na
dobg.

Stosowanie tabletek
Tabletki nalezy potykac¢, popijajac niewielka ilo§cig ptynu i nie nalezy ich zu¢. Tabletki najlepiej przyjmowac
rano. Mozna je przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ebozan

W przypadku potknigcia zbyt duzej ilosci leku lub przypadkowego potknigcia leku przez dziecko, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w celu oceny ryzyka i uzyskania porady.

Pominie¢cie zastosowania leku Ebozan
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawéw nalezy przerwaé przyjmowanie leku

Ebozan i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym oddzialem ratunkowym:

. Zgtaszano niezwykle cigzkie i powazne skorne dziatania niepozadane, takie jak zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczna rozptywna martwica naskorka (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych) podczas przyjmowania leku Ebozan.

Skorne dziatania niepozadane moga obejmowac wysypke z pecherzami lub bez nich. Moze rowniez
wystapi¢ zaczerwienienie skory, owrzodzenia lub obrzek jamy ustnej, gardta, oczu, nosa i okolic
narzadow plciowych, a takze gorgczka i objawy grypopodobne. Wysypka skorna moze przeksztalcié
si¢ w cigzkie rozlegle uszkodzenie skory (odwarstwienie naskorka i powierzchownych blon
sluzowych) z konsekwencjami zagrazajacymi zyciu.

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapic:

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 0séb):
. boéle glowy;

. zawroty glowy;

. zmeczenie (znuzenie).

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 osob):
zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi;
problemy dotyczace watroby;

problemy dotyczace pecherza moczowego;
zwickszone stezenie glukozy, triglicerydow i cholesterolu we krwi;
nadprodukcja kwasu moczowego;

utrata apetytu;

oslabienie;

problemy dotyczace zotadka lub mig$ni;
wymioty, biegunka, zaparcia, nudnosci;
skurcze migsni.

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 osdb):

. zawal mig$nia sercowego (atak serca), nieregularne bicie serca, dlawica piersiowa (bol w klatce
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piersiowej);

zmienione st¢zenie kreatyniny, mocznika i sodu we krwi;
zmiany w morfologii krwi;

nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne;

swedzenie, pokrzywka;

utrata stuchu, szumy uszne (dzwonienie w uszach);
mrowienie w re¢kach i nogach;

suchos$¢ w jamie ustne;.

Czestos¢ nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
. zawal mozgu (udar), zakrzep krwi;

zapalenie trzustki;

zaburzenia widzenia;

omdlenia;

dezorientacja.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bg¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ebozan
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po napisie EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ebozan

Substancja czynna leku jest torasemid.

Ebozan, 2,5 mg, tabletki: Kazda tabletka zawiera 2,5 mg torasemidu.
Ebozan, 5 mg, tabletki: Kazda tabletka zawiera 5 mg torasemidu.
Ebozan, 10 mg, tabletki: Kazda tabletka zawiera 10 mg torasemidu.
Ebozan, 20 mg, tabletki: Kazda tabletka zawiera 20 mg torasemidu.

Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, hypromeloza (E 464), karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), krzemionka koloidalna bezwodna i sodu stearylofumaran.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Ebozan i co zawiera opakowanie

Ebozan, 2,5 mg, tabletki: Biata do prawie biatej, okragta tabletka o srednicy ok. 5 mm.

Ebozan, 5 mg, tabletki: Biala do prawie biatej, podtuzna tabletka o wymiarach ok. 9 x 4 mm z linig podziatu
po jednej stronie. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Ebozan, 10 mg, tabletki: Biata do prawie bialej, okragta tabletka o $rednicy ok. 9 mm z wyttoczong literg "e"
umieszczong po jednej stronie na Srodku.

Ebozan, 20 mg, tabletki: Biala do prawie biatej, podtuzna tabletka o wymiarach ok. 14 x 7 mm.

Tabletki leku Ebozan pakowane sg w blistry z folii PVC/Aluminium.

Ebozan 10 mg, tabletki: 14, 30 tabletek
Ebozan 2,5 mg, 5 mg, 20 mg, tabletki: 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 112, 120, 150, 168, 180 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10

Republika Czeska

Wytworca:
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria: Cucronan 5 mg tadnerku, Cuctonan 10 mg rabnerku, Cuctonan 20 mg TabieTku

Estonia, Wiochy: Torasemide Zentiva

Litwa: Torasemide Zentiva 5 mg tabletés, Torasemide Zentiva 10 mg tabletés

Lotwa: Torasemide Zentiva 5 mg tabletes, Torasemide Zentiva 10 mg tabletes

Polska: Ebozan

Szwecja: Torasemid Zentiva

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z o.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel: +48 22 37592 00

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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