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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Oltensio 5 mg

tablety
torasemid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Oltensio a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Oltensio
Ako uzivat’ Oltensio

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Oltensio

Obsah balenia a d’alie informacie

SNk L=

1. Co je Oltensio a na ¢o sa pouZiva

Oltensio obsahuje lieCivo torasemid a patri do skupiny takzvanych kl'u¢kovych diuretik.
Torasemid pdsobi tak, ze podporuje vylu¢ovanie mocu a znizuje aj krvny tlak.

Oltensio sa pouziva u dospelych na liecbu a predchadzanie opatovného vyskytu:

e  zadrziavania tekutin v tkanive (srdcové edémy) a/alebo

e  zadrziavania tekutin v telesnych dutinach (vypotky),

ku ktorému dochadza v dosledku funkénych poruch srdea (slabost’ srdcového svalu).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Oltensio

Neuzivajte Oltensio

e  ak ste alergicky na torasemid, na latky s podobnou chemickou $truktarou ako torasemid (derivaty
sulfonylmocoviny) alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

ak trpite zlyhanim oblic¢iek bez tvorby mocu (antriu),

ak mate zavazné poruchy funkcie pecene s poruchou vnimania (hepatalnu komu alebo prekomu),
ak mate nizky krvny tlak (hypotenziu),

ak mate zniZzené mnozstvo krvi (hypovolémiu),

ak mate nedostatok sodika alebo draslika (hyponatriémiu, hypokaliémiu),

ak mate vyrazné tazkosti pri moceni (napr. v dosledku nezvyc¢ajne zvacsenej prostaty),

ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Oltensio, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Oltensio sa nema uzivat’ pri nasledovnych stavoch:
e (dna,
e  zavazné poruchy srdcového rytmu, najmai ak je srdcovy tep nezvycajne spomaleny (poruchy
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tvorby a vedenia vzruchu v srdci vy$sieho stupiia, napriklad SA blokada, AV blokada druhého
alebo treticho stupna),

nezvycajné zmeny acidobazickej rovnovahy v organizme,

subezna liecba litiom (liek, ktory sa pouziva na lie€bu zmien nalady a niektorych typov depresie),
subezna liecba niektorymi antibiotikami (aminoglykozidmi, cefalosporinmi) na liecbu infekcii,
nezvycajné zmeny v zlozeni krvi (napr. nedostatok krvnych dosti¢iek podporujtcich zrazanlivost’
alebo nedostatok ¢ervenych krviniek u pacientov bez portich funkcie obliciek),

e poruchy funkcie obliciek, ktoré su sposobené kontaktom s latkami poSkodzujticimi oblicky.

Ak uz mate cukrovku alebo sa u vés cukrovka este neprejavila (manifestny alebo latentny diabetes
mellitus), porad’te sa so svojim lekarom. Vyzaduje sa pravidelna kontrola hladiny cukru v krvi.

Ak tento liek uzivate dlhodobo, vas lekar vam bude pravidelne vySetrovat’ krv z hl'adiska stavu
krviniek a hladin ur¢itych latok, najma ak ste starsi alebo uzivate iné lieky.

Deti a dospievajuci
Deti a dospievajtici do 18 rokov nesmu uzivat’ Oltensio, pretoze zatial’ nie s ziadne skisenosti
s lieCbou deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Vplyv na dopingové testy a pri zneuZiti na dopingové tcely

Pouzitie lieku Oltensio mdze viest’ k pozitivnym vysledkom dopingovych testov.

Nie je mozné predpovedat’ u¢inky na zdravie, ak sa lick Oltensio zneuziva na dopingové tcely;
zdravotné riziké nie je mozné vylucit.

Iné lieky a Oltensio
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Oltensio sa nemda uzivat's nasledujucimi liekmi (zvySenie nasledujucich vedlajsich ucinkov, najmd pri

liecbe vysokymi davkami)

e  Poskodenie sluchu a obliciek pri pouzivani takzvanych aminoglykozidovych antibiotik (napr.
kanamycinu, gentamicinu, tobramycinu) na lie¢bu infekcii.

e  Poskodenie sluchu a obliciek pri pouzivani liekov, ktoré obsahuju cisplatinu (lie¢ivo na lieCbu
rakoviny).

e  Poskodenie obliciek pri pouzivani takzvanych cefalosporinov (lie¢iva zo skupiny antibiotik) na
liecbu infekcii.

e  Zhorsenie U¢inku litia (liek, ktory sa pouziva na lieCbu zmien nalady a niektorych typov
depresie), ktoré poSkodzuje srdce a oblicky. Subezné uzivanie lieku Oltensio a litia moze zvysit
koncentracie litia v krvi.

Oltensio moze ovplyvnit uicinok nasledujucich liekov

e Lieky na zniZenie krvného tlaku, najmi ACE inhibitory: Ak uzivate ACE inhibitory subezne

s liecbou liekom Oltensio alebo bezprostredne po nejOltensio, moze dojst’ k prili§ vyraznému

znizeniu krvného tlaku. Ak si nie ste isty, ¢i uzivate alebo ste uzivali ACE inhibitor, opytajte sa

svojho lekara alebo lekarnika.

Teofylin (liek na liecbu astmy): Oltensio moze zvysit’ u¢inok tychto liekov.

Latky, ktoré st chemicky pribuzné kurare: Zvysenie G¢inku uvolfiujaceho svaly.

Antidiabetika (lieky na liecbu cukrovky): Oltensio moze znizit’ i€inok tychto liekov.

Lieky proti bolesti a reumatizmu: Pri liecbe vysokymi davkami liekov proti bolesti a reumatizmu

zo skupiny salicylatov sa moze zvysit’ ich G€inok na centralny nervovy systém.

e Lieky na liecbu portich krvného obehu az po Sok (napr. adrenalin a noradrenalin): Oltensio moze
znizovat’ G¢inok tychto lickov.

Ucinok lieku Oltensio ovplyvitujii nasledujiice lieky
e  Probenecid (liek na liecbu dny): Probenecid moZze znizit’ ucinok lieku Oltensio spocivajici vo
zvySeni vyluovania mocu a znizeni krvného tlaku.
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e  Niektoré protizapalové lieky (napr. indometacin, kyselina acetylsalicylova): Tieto liecky m6zu
znizit u€inok lieku Oltensio spocivajuci v zvyseni vylu€¢ovania mocu a zniZeni krvného tlaku.

e  Cholestyramin (lick na zniZenie zvysenej hladiny tuku v krvi): Stibezné uZzivanie tychto lickov
moze ovplyvnit’ vychytavanie lieku Oltensio z trdviaceho traktu, ¢im moze dojst’ k znizeniu
ucinnosti lieku Oltensio.

Dalsie interakcie, ked sa Oltensio pouziva s inymi liekmi

e  Nedostatok draslika sposobeny liekom Oltensio moze viest k CastejSim a zavaznej$im vedlajsim
ucinkom stibezne uzivanych digitalisovych pripravkov (liekov na liecbu slabého srdca).

e  ZhorSenie nedostatku draslika, ak sa stibezne uzivaju laxativa.

e  ZhorSenie nedostatku draslika pri subeznom uzivani horménov kory nadobliciek (tzv.
mineralokortikoidov a glukokortikoidov, napr. kortizoénu).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Tehotenstvo
Oltensio sa neodporuca uzivat’ poc¢as tehotenstva a u zien v plodnom veku, ktoré nepouzivaji
antikoncepciu. Ak ste tehotna, Oltensio mozete uzivat’ len po konzultécii s lekdrom. Mo6ze sa pouzit

v

Dojcenie

Nie je zname, ¢i liecivo lieku Oltensio prechadza do materského mlieka. Riziko u
novorodencov/doj¢iat nemoze byt vylucené. Oltensio sa preto nesmie uzivat’ pocas dojéenia.
Rozhodnutie, ¢i ukonéit’ dojcenie alebo ¢i ukoncit/prerusit’ liecbu liekom Oltensio sa ma urobit’ po
zvazeni prinosu dojCenia pre dieta a prinosu lieCby pre zenu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Oltensio mdze zmenit’ vasu schopnost’ reagovat’. Oltensio mdze zhorsit’ vasu schopnost’ byt’ aktivnym
ucastnikom cestnej premavky, obsluhovat’ stroje alebo pracovat’ bez bezpec¢nej opory.

Plati to predovsetkym:

e na zaCiatku liecby,

e prizvySeni davky,

o  ak dojde k zmene lieku,

e na zaciatku d’alSej liecby inymi liekmi.

Alkohol mdze tento ucinok zvysit. Preto nepite alkohol pocas liecby lieckom Oltensio.

Oltensio obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Oltensio

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
Dodrzujte pokyny o uzivani, pretoze Oltensio inak nebude spravne uc¢inkovat’.

Davkovanie

Odporucana tivodna davka je 1 tableta lieku Oltensio denne (¢o zodpoveda 5 mg torasemidu).

Tato davka sa zvycCajne uziva pocas celého trvania liecby.

Ak liek Oltensio u vas net¢inkuje dostato¢ne, moze vam lekar zvysit' dennti davku na 2 tablety lieku
Oltensio (¢o zodpoveda 10 mg torasemidu). Vas lekar pritom zohl'adni zavaznost’ vasho ochorenia.
V pripade potreby je mozné zvysit’ davku az na 4 tablety denne (¢o zodpoveda 20 mg torasemidu).
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Ak je pocas dia potrebnych 10 mg torasemidu alebo viac, st k dispozicii tablety s obsahom 10 mg
torasemidu (Oltensio 10 mg).

Poznamka k deleniu tabliet

Tablety sa dajui l'ahko rozlomit’ na dve ¢asti pomocou deliacej ryhy na jednej strane. Vd’aka tomu je
mozné prispdsobit’ ddvkovanie vasSim osobnym potrebam.

Tabletu poloZte deliacou ryhou nahor na rovny a tvrdy podklad. Tabletu rozlomte pozdiZ deliacej
ryhy, ako je znazornené na obrazkoch (1 a 2), tlakom oboch ukazovakov nadol proti podkladu.

Obrazok 1 a 2: Rozpolenie tablety

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Ak mate poruchu funkcie pecene, lieCba sa ma vykonavat’ s opatrnost'ou. Mnozstvo torasemidu v krvi
sa moze zvysit. V pripade zavaznych poruch funkcie pecene s poruchou vnimania nesmiete Oltensio

uzivat’ (pozri Cast’ 2).

Stars$i pacienti
U starSich pacientov nie su ziadne rozdiely v odporacaniach pre davkovanie.

Sposob podavania
Tablety prehltnite rano s malym mnozstvom tekutiny. Davka sa mdze uzivat’ nezavisle od jedla.

Dlzka uZivania
O dlzke uzivania lieku Oltensio rozhodne vas oSetrujuci lekar.

Ak uZijete viac lieku Oltensio, ako méate

Po uziti vel'kého mnozstva licku Oltensio sa mozu objavit’ nasledujuce tazkosti:
e nadmerné, potencialne nebezpecne zvysené vylu¢ovanie soli a vody,

e porucha vedomia,

e  zmitenost,

e  znizenie krvného tlaku,

e  obehovy kolaps,

e traviace t'azkosti.

V takom pripade to okamzZite povedzte svojmu lekarovi. Vykona vsetky potrebné opatrenia.

Ak zabudnete uZit’ liek Oltensio

Ak ste uzili prili§ nizku davku, povedie to k znizeniu u€inku. Ak ste zabudli uzit’ liek Oltensio, aj
v tomto pripade bude G€inok lieku znizeny. Mdze sa to prejavit’ okrem iného prostrednictvom
nasledujucich tazkosti:

e  narast hmotnosti,

e  zhorSenie zadrziavania vody v tkanivach (opuchy).

Davku uzite ¢o najskor. Vynechanu davku vSak nenahradzajte, ak sa blizi ¢as uzitia d’alSej davky.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ liek Oltensio
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Prerusenie alebo pred¢asné ukoncenie lieCby moéze taktiez zhorsit’ vaSe tazkosti. UZivanie lieku
Oltensio preto za ziadnych okolnosti neprerusujte ani pred¢asne neukoncujte bez konzultacie
s lekarom.

Ak méte akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete niektory z nasledujucich vedlajsich ucinkov, povedzte to ¢o najskor svojmu lekarovi.
Posudi jeho zavaznost’ a rozhodne o d’alSich opatreniach, ktoré mozu byt potrebné.

Ak sa vedlajsi ti¢inok objavi néhle alebo je vel'mi vyrazny, okamzZite to povedzte svojmu lekarovi. Je
to dolezité, pretoze niektoré vedl'ajsie u¢inky mozu byt zivot ohrozujtice. Lekar rozhodne, aké
opatrenia je potrebné prijat’ a ¢i mozno v lie¢be pokracovat.

Pri prvom prejave reakcie z precitlivenosti (napr. zavazna kozna reakcia) sa Oltensio nesmie znova
uzit'. Okamzite o tom informujte lekara.

Mozné vedPajSie uc¢inky

Casté vedlajsie uicinky (mézu postihovat menej ako 1z 10 0s6b):

e poruchy regulacie acidobazickej rovnovahy v tele (tzv. metabolicka alkaldza)

e svalové kice (najma na zaciatku liecby)

e zvySené mnozstvo kyseliny mocovej, cukru (glukdzy) a tukov (triacylglyceroly, cholesterol)
v krvi

e nedostatok draslika (hypokaliémia) pri subeznej diéte s nizkym obsahom draslika, vracanie,
hnacka, nadmerné uzivanie laxativ, chronické poruchy funkcie pecene

e v zavislosti od davkovania a diZky lie¢by sa mozu vyskytnat’ poruchy rovnovahy soli a vody,
napriklad strata tekutin (hypovolémia), nedostatok draslika a/alebo sodika (hypokaliémia a/alebo
hyponatriémia)

e traviace tazkosti, najméa na zaciatku lie¢by, napriklad znizena chut’ do jedla, bolest’ zaltdka,
nevolnost’ a vracanie, hnacka, zapcha

e zvySenie koncentracie urcitého pecenového enzymu (gamaglutamyltransferazy) v krvi

e mdze sa vyskytnat bolest’ hlavy, zavrat, inava, slabost’, najma na zaciatku liecby.

Menej casté vedlajsie ucinky (moézu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob):
e  zvySenie koncentracie mocoviny a kreatininu (svalovej bielkoviny) v krvi
e v pripade existujucich problémov s mocenim (napr. ak je zvécsena prostata) méze dojst’
k zadrziavaniu mocu. V tomto pripade je mocenie vazne naruSené alebo nie je mozné vobec.
e sucho v Gstach
e  pocit necitlivosti a chladu v kon¢atinach (parestézie).

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0séb):

e  zniZenie poCtu Cervenych a bielych krviniek (erytrocytov a leukocytov) a zniZenie poctu krvnych
dosti¢iek (trombocytov), ktoré podporujt zrazanlivost’

o alergické reakcie, napriklad svrbenie, kozna vyrazka (exantém), citlivost’ na svetlo

(fotosenzitivita), zdvazné kozné reakcie

tvorba krvnych zrazenin v cievach (trombembolické komplikacie)

stavy zmaétenosti

nizky krvny tlak (hypotenzia)

poruchy prietoku krvi do srdcového svalu a mozgu s nasledujicimi nasledkami: porucha

srdcového rytmu (arytmie), pocit tiesne v oblasti hrudnika (angina pectoris), akitny srdcovy

infarkt, nahla strata vedomia (synkopa)

e  zapal pankreasu (pankreatitida)
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e porucha videnia
e  zvuky v uSiach (tinitus)
e  strata sluchu.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Oltensio

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Oltensio obsahuje

- Liecivo je torasemid. Kazda tableta obsahuje 5 mg torasemidu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuri¢ny $krob, bezvody koloidny oxid kremi¢ity,
stearat hore¢naty (Ph. Eur.) [rastlinny].

Ako vyzera Oltensio a obsah balenia

Biele okrhle mierne vypuklé tablety s priemerom 6 mm a deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Oltensio je dostupny v baleni s 30 tabletami.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxemburg

Luxembursko

Vyrobca
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Grolan
Mad’arsko Tretax 5 mg tabletta
Nemecko Torem 5 mg Tabletten

Slovenska republika  Oltensio 5 mg

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2026.
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