CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ebozan, 2,5 mg, tabletki
Ebozan, 5 mg, tabletki
Ebozan, 10 mg, tabletki
Ebozan 20 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ebozan, 2.5 mg, tabletki

Kazda tabletka zawiera 2,5 mg torasemidu (Torasemidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 48 mg laktozy (w postaci laktozy
jednowodnej).

Ebozan, 5 mg, tabletki

Kazda tabletka zawiera 5 mg torasemidu (7Torasemidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 97 mg laktozy (w postaci laktozy
jednowodne;j).

Ebozan, 10 mg, tabletki

Kazda tabletka zawiera 10 mg torasemidu (Torasemidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 193 mg laktozy (w postaci laktozy
jednowodnej).

Ebozan, 20 mg, tabletki

Kazda tabletka zawiera 20 mg torasemidu (Torasemidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 386 mg laktozy (w postaci laktozy
jednowodne;j).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Ebozan, 2.5 mg, tabletki
Biala do prawie bialej, okragta tabletka o srednicy ok. 5 mm.

Ebozan, 5 mg, tabletki
Biata 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 biatej, okragta tabletka o Srednicy ok. 9 mm z wyttoczong literg "e" umieszczong po jedne;j
stronie na srodku.

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

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Obrzeki spowodowane zastoinowg niewydolno$cig serca, obrzeki pochodzenia watrobowego, obrzeki
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pochodzenia nerkowego.

Ponadto produkt leczniczy Ebozan 2,5 mg i 5 mg, tabletki sg wskazane w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego
pierwotnego.

Produkt leczniczy Ebozan jest wskazany u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Obrzeki w niewydolnosci serca i wgtroby

Dawkowanie indywidualne. Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 5-10 mg na dobg, najlepiej podczas
$niadania. W razie konieczno$ci dawke mozna zwigkszy¢ do 20 mg na dobe. W rzadkich przypadkach
stosowano 40 mg torasemidu na dobe.

Nadcisnienie tetnicze
Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 2,5 mg na dobe, najlepiej podczas $niadania. Dawki nie nalezy
zwigkszac¢ przed uptywem 2 miesigcy, a maksymalna dawka wynosi 5 mg raz na dobeg.

Obrzeki w niewydolnosci nerek

Indywidualne dawkowanie w zaleznosci od stopnia zaburzenia czynno$ci nerek. Jesli zazwyczaj stosowana
dawka 20 mg na dobg nie zapewnia wystarczajgcego dziatania, dawke mozna zwigkszy¢ do 50 mg na dobe, a
nastgpnie, jesli to konieczne, stopniowo zwigksza¢ do 200 mg raz na dobg, najlepiej podczas $niadania.
Dawke 200 mg nalezy stosowa¢ wytacznie u pacjentow z klirensem kreatyniny <30 mL/min. Maksymalna
dawka dobowa stosowana przez dlugi czas wynosi 200 mg.

Torasemid mozna podawaé w skojarzeniu z lekami blokujacymi receptory beta lub inhibitorami ACE, wigcej
informacji - patrz punkt 4.5.

Dzieci i mlodziez
Brak danych dotyczacych stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podawania
Produkt leczniczy Ebozan jest przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletki nalezy potykac, popijajac
niewielka iloécia ptynu, bez zucia. Tabletki najlepiej przyjmowac rano.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na torasemid, pochodne sulfonylomocznika lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Zagrazajaca lub jawna $pigczka watrobowa.

Bezmocz w niewydolnosci nerek.

Hipowolemia.

Niedoci$nienie tetnicze.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Torasemid moze prowadzi¢ do nasilonej diurezy z niedoborem soli i ptynéw. Pacjentow nalezy bardzo
doktadnie kontrolowa¢, szczegolnie na poczatku leczenia i pacjentdéw w podesztym wieku.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wyréwnaé hipokaliemig, hiponatremi¢ i hipowolemig.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wyeliminowac¢ problemy z oddawaniem moczu (np. tagodny rozrost
gruczohu krokowego), poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko ostrego zatrzymania moczu.

Zaburzenia rytmu serca (np. blok zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub
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trzeciego stopnia).

Podczas dlugotrwatego leczenia torasemidem nalezy regularnie kontrolowac¢ stezenie elektrolitow we krwi,
zwlaszcza potasu (szczeg6lnie u pacjentow leczonych jednoczesnie glikozydami naparstnicy,
glikokortykosteroidami, mineralokortykosteroidami lub §rodkami przeczyszczajacymi), glukozy, kwasu
moczowego, kreatyniny i lipidow we krwi.

U pacjentow z marsko$cig watroby 1 wodobrzuszem zaleca si¢ rozpoczecie leczenia diuretykami w szpitalu.
Nadmierna diureza u tych pacjentdéw moze wywolac cigzkie zaburzenia elektrolitowe i §piaczke watrobowa.
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawania torasemidu pacjentom z encefalopatig watrobows. Zaleca si¢
jednoczesne stosowanie antagonisty aldosteronu lub leku oszczedzajacego potas, aby zapobiec hipokaliemii i
zasadowicy metaboliczne;j.

Zaleca si¢ bardzo doktadne kontrolowanie pacjentow z tendencjg do hiperurykemii i dny moczanowej. Nalezy
monitorowa¢ metabolizm weglowodandow u pacjentow z utajong lub jawng cukrzyca. Szczeg6lnie na poczatku
leczenia i u pacjentow w podesztym wieku nalezy uwaznie monitorowa¢ objawy niedoboru elektrolitow i
objetosci krwi oraz hemokoncentracji.

Ze wzgledu na niewystarczajace doswiadczenie w leczeniu torasemidem nalezy zachowac ostrozno$¢ w
przypadku:

e Patologicznych zaburzen réwnowagi kwasowo-zasadowe;.

e Jednoczesnego leczenia litem, aminoglikozydami lub cefalosporynami.

e Niewydolno$ci nerek spowodowanej stosowaniem substancji nefrotoksycznych.

e Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Laktoza

Produkt leczniczy Ebozan zawiera laktoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni
przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wptyw innych produktéw leczniczych na torasemid
Probenecyd moze zmniejsza¢ dzialanie torasemidu poprzez hamowanie wydzielania kanalikowego.

Jednoczesne leczenie cholestyraming moze ostabia¢ skutecznos¢ i biodostepnosc torasemidu.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne i (lub) przeciwreumatyczne, NLPZ (np. indometacyna) mogg zmniejszac¢
dziatanie moczopedne i przeciwnadci$nieniowe torasemidu, prawdopodobnie poprzez hamowanie syntezy
prostaglandyn.

Wptyw torasemidu na inne produkty lecznicze
U pacjentéw przyjmujacych duze ilosci salicylanow torasemid moze powodowac¢ zatrucie salicylanami
poprzez hamowanie wydalania salicylanéw przez nerki.

Istniejg doniesienia o zwigkszonej skutecznosci warfaryny i innych lekow przeciwzakrzepowych z grupy
kumaryny podczas jednoczesnego leczenia torasemidem. Pacjenci leczeni jednoczes$nie lekami
przeciwzakrzepowymi i torasemidem powinni by¢ §ci§le monitorowani.

Jednoczesne leczenie moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwnadcisnieniowych, zwlaszcza inhibitorow ACE.
Pozniejsze lub skojarzone leczenie lub rozpoczecie nowego jednoczesnego leczenia inhibitorem ACE moze
powodowac cig¢zkie niedoci$nienie. Mozna to zminimalizowa¢ poprzez zmniejszenie dawki poczatkowe;
inhibitora ACE i (lub) zmniejszenie lub czasowe odstawienie torasemidu na 2 lub 3 dni przed rozpoczeciem
leczenia inhibitorem ACE.

Dziatanie lekow przeciwcukrzycowych moze by¢ zmniejszone.
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Dziatanie ototoksyczne i nefrotoksyczne aminoglikozyddéw (np. gentamycyny i tobramycyny), cisplatyny i
cefalosporyn moze by¢ nasilane przez leczenie torasemidem w duzych dawkach.

Podczas jednoczesnego leczenia glikozydami nasercowymi hipokaliemia i (lub) niedobér magnezu moga
powodowac zwigkszong wrazliwo$¢ migsnia sercowego na te leki.

Wydalanie potasu z moczem moze si¢ zwigkszy¢ podczas leczenia mineralokortykosteroidami,
glikokortykosteroidami i Srodkami przeczyszczajacymi.

Stezenie litu w surowicy oraz kardiotoksyczne i neurotoksyczne dziatanie litu moga by¢ zwigkszone.
Dziatanie lekow zwiotczajacych migénie zawierajacych kurarg i teofiliny moga by¢ nasilone.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania torasemidu u kobiet w cigzy. Tiazydy,

diuretyki tiazydowe i diuretyki petlowe mogg przenika¢ do ptodu i powodowac zaburzenia elektrolitowe.
Zgtaszano przypadki matoptytkowosci noworodkdéw w zwigzku ze stosowaniem tiazydow i diuretykow
tiazydowych. Ryzyko to moze rowniez wystgpowaé w przypadku stosowania diuretykow petlowych, takich
jak furosemid, torasemid i bumetanid.

W okresie cigzy, do czasu uzyskania dodatkowych informacji, torasemid powinien by¢ podawany wylacznie
po szczegbdlnym rozwazeniu i w najmniejszej odpowiedniej dawce.

Karmienie piersia

Nie ma informacji, czy torasemid przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka
karmionego piersig. Diuretyki petlowe moga zmniejsza¢ laktacj¢. Nie nalezy stosowac torasemidu podczas
karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Indywidualnie zréznicowane reakcje mogg zaburza¢ zdolnos$¢ reagowania (np. zdolno$¢ pacjentéw do
prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn). Dzieje si¢ tak zwtaszcza na poczatku leczenia lub w przypadku
zmiany leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Ogolna czestos¢ dziatan niepozadanych wynosi okoto 8%. Najczestsze dziatania niepozadane to bole glowy,
zmeczenie 1 zawroty glowy.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

Dziatania niepozagdane sg wymienione ponizej wedlug klasy uktadu narzadow i czgstosci wystepowania.
Czgstoscei sa zdefiniowane jako: czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=>1/1 000 do <1/100), rzadko
(=1/10 000 do <1/1 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Kategoria czestoS$ci Dzialanie niepozadane

narzadow MedDRA

Zaburzenia krwi i ukladu Rzadko Leukopenia, trombocytopenia

chlonnego

Zaburzenia uktadu Nieznana Cigzkie reakcje skorne (np. zespot

immunologicznego Stevensa-Johnsona, toksyczna
rozptywna martwica naskoérka)

Zaburzenia metabolizmu i Niezbyt czesto Hiperglikemia, hipokaliemia,

odzywania zwickszone stezenie cholesterolu,




zwigkszone stezenie triglicerydow we
krwi
Rzadko Hiponatremia
Zaburzenia uktadu nerwowego | Czesto Zawroty glowy
Rzadko Parestezja konczyn
Nieznana Niedokrwienie mozgu, dezorientacja
Zaburzenia ucha i blednika Rzadko Utrata stuchu, szumy uszne
Zaburzenia serca Rzadko Zawal mig$nia sercowego,
hipowolemia, zaburzenia rytmu serca,
dtawica piersiowa
Zaburzenia naczyniowe Nieznana Zatorowo§¢
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czgsto Utrata apetytu, bol brzucha, wymioty,
biegunka, zaparcia, nudnosci
Zaburzenia watroby i drog Niezbyt czesto Zwickszona aktywno$¢ gamma-
z0lciowych glutamylotransferazy
Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Wysypka, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo,
podskoérnej swiad, pokrzywka
Zaburzenia mig¢Sniowo- Niezbyt czesto Skurcze mig$ni, bol migéni
szkieletowe i tkanki tacznej
Zaburzenia nerek i drog Niezbyt czgsto Zatrzymanie moczu, rozszerzenie
moczowych pecherza moczowego, hiperurykemia
Rzadko Zwigkszenie stezenia mocznika we
krwi, zwigkszenie stezenia kreatyniny
we krwi
Zaburzenia ogodlne i stany w Czesto Bél glowy, zmeczenie
miejscu podania Niezbyt czesto Astenia
Rzadko Sucho$¢ w jamie ustnej

W zaleznos$ci od dawki i czasu trwania leczenia mogg wystapi¢ zaburzenia rownowagi ptynow i elektrolitow.
Moze doj$¢ do nasilenia zasadowicy metaboliczne;.

Moga wystapi¢ pojedyncze przypadki powiktan z zakrzepicg i zaburzeniami krazenia w sercu i osrodkowym
uktadzie nerwowym z powodu hemokoncentracji (w tym niedokrwienie serca i mézgu), prowadzace np. do
zaburzen rytmu serca, dlawicy piersiowej, zawatu migénia sercowego lub omdlenia.

Zgtaszano pojedyncze przypadki zapalenia trzustki, erytropenii i zaburzen widzenia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Doswiadczenie dotyczace przedawkowania torasemidu jest ograniczone.
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Objawy:

Zaburzenia rownowagi ptynow i elektrolitow, pragnienie, odwodnienie, zasadowica metaboliczna.
Poczatkowo wielomocz, w przypadku duzej utraty ptynéw skapomocz, bezmocz. Wtornie do utraty ptynow i
elektrolitow wystepuja bole glowy, dezorientacja, zawroty glowy, parestezje, ostabienie mig¢$ni, mozliwe
drgawki i $pigczka, niedoci$nienie ortostatyczne, omdlenia, zmiany w EKG, zaburzenia rytmu serca.
Nudnosci, wymioty, bole brzucha.

Leczenie:

W uzasadnionych przypadkach ptukanie Zotgdka, podanie wegla aktywnego. Nawodnienie, dostosowanie
rownowagi elektrolitowej i kwasowej. Ciggle monitorowanie EKG w przypadku ci¢zkiego odwodnienia i
(lub) zaburzen elektrolitowych. Inne leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: diuretyki, sulfonamidy.
Kod ATC: C03CA04

Mechanizm dziatania

Torasemid, pochodna sulfonylomocznika, dziala poprzez hamowanie wchtaniania sodu i chlorkow we
wstepujacej czesci petli Henlego. Wraz z diureza zwigksza si¢ wydalanie potasu i magnezu. Dziatanie
moczopedne wystepuje w ciggu 1 godziny z maksymalnym dziataniem po 2-3 godzinach i utrzymuje si¢ do
12 godzin. Maksymalne dziatanie obnizajace cisnienie krwi podaniu wielokrotnym obserwuje si¢ po 10-12
tygodniach.

Torasemid jest diuretykiem petlowym i w dawkach odpowiednich do leczenia nadci$nienia tetniczego
wykazuje slabe dziatanie moczopedne i saluretyczne. Dzialanie przeciwnadci$nieniowe nie jest skorelowane z
diurezg lub wydzielaniem elektrolitow.

Diureza zwigksza si¢ liniowo wraz z dawka.
5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Biodostgpnos¢ wynosi 80-90%. Maksymalne stezenie w surowicy jest osiggane po 1-2 godzinach.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wynosi 16 litrow.

Metabolizm
Torasemid jest metabolizowany do trzech metabolitow, z ktorych dwa hydroksymetabolity sa aktywne
moczopednie u ludzi. Sam torasemid odpowiada za okoto 80% dziatania moczopednego.

Eliminacja
Catkowity klirens wynosi okoto 40 ml/min, z czego klirens nerkowy wynosi okoto 25%. Torasemid w okoto
99% wiaze si¢ z biatkami osocza. Okres pottrwania po podaniu doustnym wynosi okoto 3 godzin.

Okoto 80% dawki jest wydalane w postaci torasemidu i metabolitow przez nerki w procesie wydzielania
kanalikowego. U pacjentow z niewydolnoscig serca lub zaburzeniami czynnosci watroby odnotowano
zwigkszone stezenia w osoczu, prawdopodobnie z powodu zmniejszonego metabolizmu w watrobie. Nie
dochodzi jednak do kumulacji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dostgpnych danych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Hypromeloza (E 464)
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna

Sodu stearylofumaran

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

2.5mg
18 miesiecy

5mg, 10 mg, 20 mg
2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania

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 musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska



8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ebozan, 2,5 mg, tabletki, pozwolenie nr
Ebozan, 5 mg, tabletki, pozwolenie nr
Ebozan, 10 mg, tabletki, pozwolenie nr
Ebozan, 20 mg, tabletki, pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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