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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Oltensio 5 mg

Oltensio 10 mg
tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Oltensio 5 mg
Kazda tableta obsahuje 5 mg torasemidu.

Pomocna latka so znamym ucinkom
Kazda tableta obsahuje 55,1 mg laktozy.

Oltensio 10 mg
Kazda tableta obsahuje 10 mg torasemidu.

Pomocna latka so znamym ucinkom
Kazda tableta obsahuje 110,2 mg laktozy.

Pre uplny zoznam pomocnych latok pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

Oltensio 5 mg
Biele okrhle mierne vypuklé tablety s priemerom 6 mm a deliacou ryhou na jednej strane.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Oltensio 10 mg
Biele okrtihle ploché tablety s priemerom 8 mm, so skosenymi hranami a deliacou ryhou na jedne;j

strane.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba a prevencia recidivy srdcovych edémov a/alebo vypotkov v désledku srdcového zlyhavania.
Oltensio je indikovany na liecbu dospelych.

4.2 DavKkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Edémy srdca a/alebo vypotok v désledku srdcového zlyhdvania
Liecba sa zac¢ina davkou 5 mg torasemidu denne. Tato davka zvycajne predstavuje udrziavaciu davku.

Liecba dennou davkou 10 mg torasemidu je indikovana, ak ma zvyc¢ajna davka 5 mg torasemidu denne
neadekvatny ucinok.
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Ak je ucinnost’ nedostato¢na, davka sa moze zvysit’ az na 20 mg torasemidu denne v zavislosti od
zavaznosti klinického obrazu.

Poznamka k deleniu tabliet

Oltensio 5 mg )
Tabletu polozte deliacou ryhou nahor na rovny a tvrdy podklad. Tabletu rozlomte pozdlz deliacej ryhy
tlakom oboch ukazovakov proti podkladu.

Oltensio 10 mg
Tabletu drzte medzi ukazovakmi a palcami oboch rik tak, aby deliaca ryha smerovala nahor a tabletu

rozlomte na dve polovice pozdi deliacej ryhy tlakom palcov smerom nadol.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
Pre starSich pacientov sa neliSia odporucania pre davkovanie. Neexistuji vSak adekvatne porovnavacie
sktsania medzi star§imi a mlad$imi pacientmi.

Hepatalna nedostatocnost

Torasemid je kontraindikovany u pacientov s hepatalnou komou alebo prekémou (pozri Cast’ 4.3). Pri
liebe pacientov s hepatalnou nedostatocnost’ou je potrebna opatrnost, pretoze plazmatické
koncentracie torasemidu mozu byt zvysené (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Bezpecnost a ucinnost’ lieku Oltensio u deti a dospievajiicich mladsich ako 18 rokov neboli stanovené.

Torasemid sa preto nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podavania

Tablety sa maju rano prehltnit’ a zapit’ malym mnozstvom tekutiny. Biologicka dostupnost’
torasemidu nie je zavisla od prijmu potravy.

Oltensio sa zvyc¢ajne pouziva ako dlhodoba liecba alebo do vymiznutia edémov.

4.3 Kontraindikacie

e  Precitlivenost’ na lieCivo, derivaty sulfonylmocoviny alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1

Zlyhanie obliciek s antiriou

Hepatalna koma alebo prekéma

Hypotenzia

Hypovolémia

Hyponatriémia, hypokaliémia

Zavazné poruchy mocenia (napr. v dosledku hypertrofie prostaty)

Laktacia (pozri Cast’ 4.6)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Torasemid sa neméa pouZzivat’ pri:

e dne,

srdcovych arytmiach (napr. SA blokade, AV blokade 2. alebo 3. stupna),

patologickych zmenach v acidobazickej rovnovahe,

subeznej liecbe litiom, aminoglykozidmi alebo cefalosporinmi,

patologickych zmenach v krvnom obraze (napr. trombocytopénii alebo anémii u pacientov bez
renalnej insuficiencie),
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e renalnej insuficiencii spdsobenej nefrotoxickymi latkami,
e udeti a dospievajucich do 18 rokov.

Ked’ze moze dojst’ k zvyseniu hladiny glukdzy v krvi, u pacientov s latentnym alebo manifestnym
diabetom mellitus sa odporuca starostliva kontrola metabolizmu sacharidov.

Najmai na zaciatku lieCby a u starSich pacientov je potrebné venovat’ pozornost’ prejavom straty
elektrolytov a hemokoncentracie.

Pri dlhodobej liecbe torasemidom sa mé vykonavat’ pravidelna kontrola rovnovahy elektrolytov,
najma draslika v sére. V pravidelnych intervaloch je potrebné kontrolovat’ aj hladiny glukozy v krvi,
kyseliny mocovej, mocoviny, kreatininu a tukov v krvi, ako aj krvny obraz (erytrocyty, leukocyty,
trombocyty).

Vplyv zneuzitia na dopingové ucely

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

Nie je mozné predpovedat’ vplyv na zdravie, ak sa liek Oltensio pouziva na dopingové tcely;
zdravotné rizika nie je mozné vylucit.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej
intolerancie, celkovym deficitom laktdzy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’
tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neodporiucané kombinacie

Torasemid moze, najmé pri liecbe vysokymi davkami, viest’ k zvySeniu nasledujucich neziaducich
ucinkov:

Ototoxické a nefrotoxické ucinky aminoglykozidovych antibiotik (napr. kanamycinu, gentamicinu,
tobramycinu), cytostaticky aktivnych derivatov platiny, ako aj nefrotoxickych ucinkov cefalosporinov.

Pri subeznej lieCbe torasemidu s litiom mdze dojst’ k zvyseniu sérovych koncentracii litia, a tym
k zvySeniu ucinkov a neziaducich ucinkov litia.

Kombinacie vyZadujuce opatrnost’

Torasemid zvysuje ucinok inych liekov na zniZenie krvného tlaku, najmi ACE inhibitorov. Ak sa
ACE inhibitory podavaju dodato¢ne alebo bezprostredne po lieCbe torasemidom, mdze dojst’

k nadmernému poklesu krvného tlaku.

Nedostatok draslika spdsobeny torasemidom moze viest' k ¢astejSim a zavaznej$im neziaducim
ucinkom stbezne podavanych digitalisovych pripravkov.

Torasemid modze oslabit’ u¢inok antidiabetik.

Probenecid a nesteroidové protizapalové lieky (napr. indometacin, kyselina acetylsalicylova) mozu
znizovat’ diureticky ucinok torasemidu a jeho Gc¢inok spocivajuci v znizovani krvného tlaku.

Torasemid moéze zvysit’ toxicky G¢inok lie¢by vysokymi davkami salicylatu na centralny nervovy
systém.

Torasemid modze zvysit’ ucinky teofylinu, ako aj svalovo-relaxaény Gc¢inok lieckov podobnych kurare.

Laxativa, ako aj mineralokortikoidy a glukokortikoidy, mézu zvysit straty draslika vyvolané
torasemidom.

Torasemid moze oslabit’ vazokonstrikény ti€inok katecholaminov (napr. adrenalinu, noradrenalinu).

Stibezna liecba cholestyraminom mdze znizit’ absorpciu peroralne podavaného torasemidu, a tym aj
jeho ucinok.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti torasemidu u gravidnych Zzien.
Stadie na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Pri pokusoch na zvieratach
torasemid prechadzal placentou. Oltensio sa neodportca uzivat’ pocas gravidity a u zien vo fertilnom
veku nepouzivajucich antikoncepciu.

Pokial nie su dostupné ziadne d’alSie udaje, torasemid sa moze podavat’ pocas gravidity len vtedy, ak
je indikacia nevyhnutna. Mo6ze sa pouZit’ len najnizsia G¢inna davka.

Diuretika nie st vhodné na rutinnt1 lieCbu hypertenzie a edémov v gravidite, pretoze mézu narusit’
perfuziu placenty, a tym aj vnaitromaternicovy rast. Ak sa torasemid musi podavat’ tehotnym zenam

so zlyhavanim srdca alebo obli¢iek, je potrebné dokladne sledovat’ elektrolyty a hematokrit, ako aj rast
plodu.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa torasemid/metabolity vyluc¢uji do I'udského alebo do mlieka zvierat. Riziko

u novorodencov/doj¢iat nemoze byt vylucené. Pouzitie torasemidu je preto pocas laktacie
kontraindikované (pozri ast’ 4.3). Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ukoncit/prerusit’ lieCbu
lickom Oltensio sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liecby pre zenu..

Fertilita

Neuskutocnili sa ziadne §tadie o €inku torasemidu na l'udsku fertilitu. V §tadiach na zvieratach sa
nepozorovali Ziadne u¢inky torasemidu na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Aj pri spravnom pouzivani moze torasemid zmenit’ reak¢né Casy do takej miery, Ze je naruSena
schopnost’ aktivne sa zucastnovat cestnej premavky, obsluhovat stroje alebo pracovat’ bez bezpeéne;j
opory. To plati vo zvySenej miere na zaciatku liecby, pri zvySovani davky alebo zmene lieku alebo na
zaciatku doplnkovej liecby, ako aj v suvislosti s alkoholom.

4.8 Neziaduce ucinky

Pri liecbe liekom Oltensio sa mozu vyskytnat’ nasledujiice neziaduce ucinky.

Na klasifikaciu neziaducich ucinkov sa pouzila nasledujuca konvencia frekvencie vyskytu:
VePmi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az < 1/10

Menej casté: > 1/1 000 az < 1/100

Zriedkavé: >1/10 000 az < 1/1 000

VePmi zriedkavé: < 1/10 000

Nezname: frekvencia sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov

Poruchy krvi a lymfatického systému
Velmi zriedkavé: hemokoncentracia, trombocytopénia, erytropénia a/alebo leukopénia (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavé: alergické reakcie

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Casté: zhorSenie metabolickej alkaldzy, hyperglykémia, hypokaliémia (pri subeznej diéte s nizkym
obsahom draslika, pri vracani, hnacke, po nadmernom uZzivani laxativ, ako aj u pacientov s chronickou
poruchou funkcie pecene)

V zavislosti od davkovania a dizky lie¢by sa mozu vyskytnat’ poruchy rovnovahy vody a elektrolytov,
4
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najmé hypovolémia, hypokaliémia a/alebo hyponatriémia (pozri ¢ast’ 4.4).

Poruchy nervového systému

Casté: bolest hlavy, zavraty (najmi na zaéiatku liecby)

Menej casteé: parestézia

Velmi zriedkavé: synkopa, cerebralna ischémia, stavy zmétenosti

Poruchy oka
Velmi zriedkavé: porucha videnia

Poruchy ucha a labyrintu
Velmi zriedkavé: tinitus, strata sluchu

Poruchy srdca a srdcovej Cinnosti
Velmi zriedkavé: ischémia myokardu, arytmia, angina pectoris, akttny infarkt myokardu

Poruchy ciev
Velmi zriedkavé: trombembolické komplikacie, hypotenzia, ako aj poruchy srdca a centralneho obehu

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: gastrointestinalne poruchy (napr. nechutenstvo, bolest’ zaludka, nevolnost’, vracanie, hnacka,
zapcha), najma na zaciatku liecCby

Menej caste: xerostomia

Velmi zriedkavé: pankreatitida

Poruchy pecene a zICovych ciest
Casté: zvySena hladina gamaglutamyltransferazy

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Velmi zriedkavé: alergicka kozna reakcia (napr. pruritus, exantém), fotosenzitivna reakcia, zavazné
kozné reakcie

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Casté: svalové kice (najmé na zaciatku lieCby)

Poruchy obli¢iek a moéovych ciest
Menej casté: u pacientov s poruchami mocenia (napr. v dosledku hypertrofie prostaty) moze zvysena
tvorba mocu viest’ k retencii mocu a dilatacii mo¢ového mechuara

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté: Unava, slabost’ (najmé na zaciatku liecby)

Laboratorne a funkéné vysetrenia

Casté: zvysena hladina kyseliny mo&ovej a lipidov (triacylglycerolov, cholesterolu) v krvi (pozri
Cast’ 4.4)

Menej casté: zvySena hladina mocoviny a kreatininu v krvi (pozri Cast’ 4.4)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky intoxikécie

Typicky obraz intoxikacie nie je znamy. Pri predavkovani méze dojst’ k zavaznej diuréze s rizikom
5
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strat tekutin a elektrolytov, pripadne k somnolencii, syndromu zmétenosti, symptomatickej hypotenzii,
obehovému kolapsu a gastrointestinalnym priznakom.

Liec¢ba intoxikacii

Specifické antidotum nie je zname. Priznaky intoxikacie zvy&ajne ustipia znizenim davky alebo
vysadenim lieku a pri subeznej substittcii tekutin a elektrolytov (skontrolujte!).

Torasemid nie je dialyzovatel'ny, a preto hemodialyza neurychl'uje jeho eliminéciu.
Liecba hypovolémie: substitucia objemu

Liecba hypokaliémie: substitucia draslika

Liecba pri obehovom kolapse: Sokova poloha, v pripade potreby Sokova terapia
Okamczité opatrenia v pripade anafylaktického Soku:

Pri prvych prejavoch (napr. koznych reakciach ako zihl'avka alebo zacervenanie, nepokoji, bolesti
hlavy, zachvate potenia, nevol'nosti, cyandze):

e  Zabezpecte zilovy pristup.

e  Okrem inych konven¢nych niadzovych opatreni, polozte pacienta na rovny povrch so zdvihnutymi
nohami, udrziavajte voI'né dychacie cesty, podajte kyslik.

e Ak je to potrebné, maju sa vykonat’ d’alSie opatrenia, pripadne aj opatrenia intenzivne;j
starostlivosti (vratane podavania adrenalinu, nahrad objemu, glukokortikoidov).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diuretika, diuretika so silnym uc¢inkom, ATC kod: CO3CA04.
Mechanizmus t¢inku

Torasemid ma salureticky uc¢inok v désledku inhibicie renalnej reabsorpcie sodika a chloridu vo
vzostupnej vetve Henleho kl'ucky.

Farmakodynamické uéinky

U T'udi nastupuje diureticky ti€inok po intraven6znom a peroralnom podani rychlo, maximalny uc¢inok
pri i.v. podani sa dosahuje pocas prvej hodiny a pri p.o. podani po 2 az 3 hodinach, pricom ucinok
pretrvava az 12 hodin. U zdravych o0s6b sa v rozsahu davky 5 — 100 mg pozorovala zvysSena diuréza
umerna logaritmu davky (silny u¢inok). K zvySeniu diurézy moze dojst’ aj vtedy, ked’ iné lieky
zvysujuce vylucovanie mocu (napr. distalne pdsobiace tiazidy) uz nemaju dostatocny ucinok,
napriklad pri poruche funkcie obliciek.

Kvoli tymto vlastnostiam vedie uzivanie torasemidu k odstraneniu edémov. Pri srdcovom zlyhavani
vyvolava torasemid zlepSenie priznakov a znizenim preloadu a afterloadu zlepSenie pracovnych
podmienok myokardu.

Po perordlnom podani nastupuje antihypertenzny ti€inok torasemidu pomaly v prvom tyzdni liecby.
Jeho maximalny antihypertenzny G¢inok sa dosiahne najneskor po priblizne 12 tyzdnoch. Torasemid
znizuje krvny tlak zniZovanim periférneho odporu.

Tento UcCinok sa pripisuje normalizacii naruSenej rovnovahy elektrolytov, najmé zniZeniu zvysene;j
aktivity vol'nych iénov Ca** v bunkach vaskularnych svalov artérii pritomnych u pacientov
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s hypertenziou. Toto posobenie pravdepodobne znizuje zvySenu kontraktilitu a/alebo odozvu ciev na
endogénne presorické 1atky, napriklad katecholaminy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribucia

Torasemid sa po peroralnom podani rychlo a takmer uplne absorbuje, maximalne sérové hladiny sa
dosiahnu po 1 az 2 hodinach.

Biologicka dostupnost’ je cca 80 — 90 %, za predpokladu tiplnej absorpcie je efekt prvého prechodu
maximalne 10 — 20 %.

Z udajov dvoch stadii konzistentne vyplyva, Ze hoci prijem potravy znizuje (Casovo zavisll) rychlost’
absorpcie torasemidu (niZSie Cmax @ ZvySené tmax hodnoty), celkova absorpcia torasemidu vsak prijmom

potravy nie je narusena.

Torasemid sa z viac ako 99 % viaze na plazmatické bielkoviny; metabolity M1, M3 a M5 v pomere
86 %, 95 % a 97 %. Zdanlivy distribu¢ny objem (V) je 16 L.

Biotransformécia

Torasemid sa u l'udi metabolizuje na tri metabolity M1, M3 a M5. Neexistuju ziadne dokazy o vyskyte
inych metabolitov. Metabolity M1 a M5 vznikaju postupnou oxidaciou metylovej skupiny na
fenylovom kruhu na karboxylovu kyselinu, metabolit M3 hydroxylaciou kruhu.

U T'udi nebolo mozné zaznamenat’ metabolity M2 a M4, ktoré boli zistené pri pokusoch na zvieratach.
Eliminécia

Terminalny pol¢as (1) torasemidu a jeho metabolitov u zdravych osdb je 3 — 4 hodiny. Celkovy
klirens torasemidu je 40 ml/min, renalny klirens je priblizne 10 ml/min.

Priblizne 80 % podanej davky sa u zdravych oséb vyluci vo forme torasemidu a metabolitov v moci

s nasledujicim priemernym percentudlnym rozlozenim: torasemid cca 24 %; metabolit M1 cca 12 %;
metabolit M3 cca 3 %; metabolit M5 cca 41 %. Hlavny metabolit M5 nema diureticky uc€inok;
priblizne 10 % farmakokinetického u¢inku mozno pripisat’ spolo¢ne aktivnym metabolitom M1 a M3.

Celkovy klirens a pol¢as eliminécie torasemidu su pri renalnej insuficiencii nezmenené, polcasy
metabolitov M3 a M5 su predlZzené. Farmakodynamicky profil v§ak zostava nezmeneny; trvanie
ucinku nie je ovplyvnené zavaznostou renalnej insuficiencie. Torasemid a jeho metabolity nie st
hemodialyzou alebo hemofiltraciou vyrazne eliminované.

U pacientov s dysfunkciou pecene alebo srdcovym zlyhavanim s pol¢asy eliminacie torasemidu
a metabolitu M5 mierne predlzené, mnozstva latok vylu¢ovanych moc¢om do znacnej miery
zodpovedaji mnozstvam u zdravych osob.

Akumulacia torasemidu a metabolitov torasemidu sa preto neo¢akava.

Linearita

Torasemid a jeho metabolity s charakterizované davkovo-linearnou kinetikou, t. j. maximalne sérové
koncentracie a plochy pod krivkami sérovej hladiny sa zvySuji imerne s davkou.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti
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Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili ziadne osobitné riziko pre
ludi.

V reprodukénych toxikologickych studiach sa nepreukazali ziadne teratogénne ucinky na potkany.
U gravidnych krélikov a potkanov sa vsak pri vysokych davkach pozorovala fetdlna a materska
toxicita. Bolo mozné preukazat’, ze u potkanov torasemid prechadza placentou. Ucinky na fertilitu
neboli pozorované.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktozy

kukuri¢ny skrob

bezvody koloidny oxid kremicity

stearat horecnaty (Ph. Eur.) [rastlinny]

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Tablety Oltensio su zabalené v blistrovych baleniach, ktoré pozostavaja z tvrdej priehl'adnej PVC folie
a tvrdej hlinikovej folie.

Oltensio 5 mg: balenie s 30 tabletami.
Oltensio 10 mg: balenie s 30 tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxemburg
Luxembursko

8. REGISTRACNE CISLA



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/06169-REG, 2022/06170-REG

Oltensio 5 mg: 50/0304/26-S
Oltensio 10 mg: 50/0305/26-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2026



