NECHTE JE LETAT

o Uleva od symptom¢ LUTS"
o Zlepseni kvality zivota

Terapeutické indikace!’

Lécba stfedné tézkych az tézkych jimacich symptomU (urgence, zvysend
frekvence moceni) a mikénich symptomu spojenych s benigni hyperplazii
prostaty (BPH) u muzd, ktefi adekvatné nereaguji na [écbu monoterapii.

Zkracend informace o piipravku ZELIFTAN. Léciva latka: 6 mg solifenacin-sukcinatu (odpovida 4,5 mg solifenacinu) a 0,4 mg tamsulosin-hydrochloridu (odpovida 0,37 mq tamsulosinu) v 1tablet€ s izenym uvolfiovanim. Indikace: lécha stredné tézkjch
a7 t8zkjch jimacich symptomi (urgence, zvySend frekvence mocen) a mikénich symptomd spojenjch s benignf hyperplazif prostaty (BPH) u muzl, kteft adekvdtné nereagujina lécou monoterapii. Davkovani: 1 tbl (6 mg/0,4ma) Tx denné, max. denni ddvka je
1 tbl (6 mg/0,4 ma). Porucha funkce ledvin: opatrnost pri t82ké poruse funkee ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min), max. davka je 1 tbl (6 mg/0,4 mq). Porucha funkee jater: opatrnost pri stiedné tézké poruse funkee jater (Child-Pugh skére 7-9), max. dévka je
Ttbl (6 mg/0,4 mg); kontraindikovan pii té2ké poruse funkce jater (Child-Pugh skre > 9). Stiedné a vysoce dicinné inhibitory cytochromu P40 3A4 max. dévka je 1 tbl (6 mg/0,4 mg), s opatrnosti pfi soucasné Iéche stfedné nebo vysoce tcinnjmi inhibitory CYP3A4,
jako jsou napr. verapamil, ketokonazol,ritonavir, nelfinavir, itrakonazol. Pediatrickd populace: neexistuje Zédn relevantni indikace. Zplisob podan: perorainé, s jidlem nebo nezavisle na jidle, thl se musf polykat celd a zapijet vodou, nemd se 2vjkat, lamat nebo drtit.
Kontraindikace: pacienti s hypersenzitivitou na lécivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou létku. Pacienti podstupujict hemodialzu. Pacienti s tézkou poruchou jater. Pacienti s tézkou poruchou funkee ledvin nebo se stedné tézkjm poskozenim jater, kteff jsou
soucasné 1éceni vysoce tcinngm inhibitorem cytochromu P430 (CYP) 3A4, napt. ketokonazolem. Pacienti se zévaznymi gastrointestinalnimi poruchami (véetné toxického megakolonu) myasthenia gravis nebo glaukomem s tzkjm hlem a pacienti s rizikem téchto
onemocnéni. Pacienti s anamnézou ortostatické hypotenze. Zvlastni upozornéni: s opatrnosti u pacient s: tézkou poruchou funkee ledvin, rizikem retence moci, gastrointestindInimi obstrukénimi poruchami, rizikem snizent gastrointestindlni motility, hidtovou
hernif/gastroezofagedInim refluxem nebo u téch, kterf soucasné uzivafIéCive pfipravky (jako jsou bisfosfondty), které mahou vyvolat nebo zhordit ezofagitidu, autonomnf neuropatit. Pacient mé byt peclivé vySetfen s cilem vylouit ostatnf onemacnéni. U pacientd
s rizikovymi faktory, jako jsou predchdzejict vyskyt syndromu dlouhého QT intervalu a hypokalemie, bylo pozorovano prodlouzeni QT intervalu a wjskyt Torsade de pointes. Byl hldSen vyskyt angioedému s obstrukef dychacich cest. Byla hlasena anafylakticka reakce.
Pacienti, kteff zahajujf 1écbu piipravkem Zeliftan, maj bjt upozornéni, aby si pfi prvnich priznacich ortostatické hypotenze (zévrat, slabost) sedli nebo lehli, dokud tyto piiznaky neodezni. Peraperacni syndrom plovouci duhovky (IFIS - Intraoperative Floppy Irs
Syndrome, varianta syndromu malé zornice) byl pozorovén béhem operac katarakty a glaukomu u nékterych pacient soucasné ¢i v minulosti Iécenych tamsulosin hydrochloridem. S opatrnosti v kombinadi se stfedné a vysoce tcinnymi inhibitory CYP3A4 anemd
byt pouzivan v kombinaci s vysoce dcinngmi inhibitory CYP3A4, napf. ketokonazolem, u pacientli se slabym metabolickjm fenotypem CYP2D6 nebo téch, kteff uzivajf vysoce tcinné inhibitory CYP2D6, napf. paroxetin. Interakce: soucasné podavani s jinymi
lécivymi pripravky s anticholinergnimi vlastnostmi mize mit za ndsledek vjraznéjsilécebny tcinek i nezadouc ticinky. Soubézné podavani s vysoce tcinnymi inhibitory CYP3A4, jako jsou ketokonazol,ritonavir, nelfinavir a itrakonazol, miize vést ke zvjSené expozici
solifenacinu i tamsulosinu, podavat s opatrosti. Nemé byt podavan spolecné s vysoce tcinngmi inhibitory CYP3A4 u pacientd, kteff jsou také slabym metabolickjm fenotypem CYP2D6 nebo kteffjiz uzivaji vysoce dcinné inhibitory CYP206. V kombinaci se stredné
(cinngmiinhibitory CYP3A4 md byt pouzivan s opatrnosti. Solifenacin a tamsulosin jsou metabolizovany cytochrome CYP3A4, jsou mozné farmakokinetické interakee s induktory CYP3A4 (napr. rifampicin). Solifenacin: miize sniZovat dcinek Iécivyich pripravkd, které
stimulujf matiltu gastrointestindlniho traktu, jako jsou metoklopramid a cisaprid. Tamsulosin: soucasné poddvani s jinjim antagonistou a’-adrenoreceptord mlize sniZovat krevni lak; diklofenak a warfarin vsak mohou zvy5it rychlost eliminace tamsulosinu; podavani
s furosemidem zplsobuje pokles plazmatickjch hladin tamsulosiny, ale pokud hladiny zistanou v normdlnim rozmez, je soubézné pouzitf pifpustné. Téhotenstvi a kojeni: pripravek nenf urcen k pouziti u Zen. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat
stroje: nebyly provedeny studie, pacienti majibyt vsak informovani o mozném vyskytu zévraté, rozmazaného vidéni, dnavy a méné casto ospalosti, coz miize mitnegativniviiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NezZadouci ucinky: asté: zévrat, rozmazané
videni, suchov Ustech, dyspepsie, zécpa, poruchy ejakulace véetné retrogradn ejakulace a selhan ejakulace, inava. Solifenacin: casté: rozmazané vidéni, dyspepsie, zdcpa, nauzea, bolest biicha. Tamsulosin: casté: zdvrat, poruchy ejakulace veetné retrogradni ejakulace
aselhdni ejakulace. Velikost baleni: 100 tbl. Podminky uchovani: Zédné 2vIdstni podminky. Registracni Cislo: 73/208/21-C. Drzitel rozhodnuti o registraci: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceskd republika. Datum posledni
revize textu: 2. 3. 2023, Vydej: (ph’pravekje vazdn na lékarsky predpis a e piné hrazen z prostredkd verejného zdravotniho pojistén. Pred predepsanim nebo vydejem pipravku se seznamte s Gplnou informact o pfpravku, kterou obdrzite na adrese: Zentiva, k. <.,
U Kabelovny 130,102 37 Praha 10, Ceskd republika.

*LUTS — Low Urinary Tract Symptoms - symptomy dolnich cest moovjch

Reference: 1. Souhrn ddajl o pripravku Zeliftan, datum revize textu 2. 3. 2023.

Urceno pro odbornou veejnost.

Zentiva, k.s., marketingové oddéleni Z e N T I V
U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, tel.: (+420) 267 241 111, www.zentiva.cz A
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