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Terapeutické indikace!’

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

Tkrécend informace o pripravku ZELIFTAN. Léciva latka: 6 mg solifenacin-sukcindtu (odpovidd 4,5 mg solifenacinu) a 0,4 mg tamsulosin-hydrochlo-
ridu (odpovidd 0,37 mg tamsulosinu) v 1 tableté s fizenjm uvolovénim. Indikace: 1écba stredné tézkych a tézkych jimacich symptomd (urgence, zvysend
frekvence mocen) a mikcnich symptom@ spojenych s benign! hyperplazit prostaty (BPH) umuzd, ktef adekvatné nereagujf na lécbu monoterapii. Davkovani:
110l (6 mg/0.4ma) T denné, max. denni davka je 1 bl {6 mq/0,4 mg). Porucha funkce ledvin: opatrost pfi t€2ké poruse funkee ledvin (clearance kreatininu
< 30 ml/min), max. davka je 1 tbl (6 mg/0,4 mg). Porucha funkce jater: opatrost pii stiedné tézké poruse funkce jater (Child-Pugh skdre 7-9), max. divka
je 1ol (6 mg/0,4 mg); kontraindikovan pfi tézké poruse funkee jater (Child-Pugh skdre > 9). Stiedné a vysoce dcinné inhibitory cytochromu PAS0 3A4: max.
davka je 1tbl (6 mg/0.4 mg), s opatrmostf pfi soucasné [écheé stfedné nebo vysoce dcinnymi inhibitory CYP3Ad, jako jsou napt. verapamil, ketokonazol,rtonavi,
nelfinavi,itrakonazol. Pediatrickd populace: neexistuje 2ddnd relevantni indikace. Zpiisob podan: peroréiné, s fidlem nebo nezavisle na jidle, thlse musf polykat
celd a zapfjet vodou, nemd se 2vykat, lamat nebo drtit. Kontraindikace: pacienti s hypersenzitivitou na Iécivou létku(y) nebo na kteroukoli pomocnou [atku.
Pacienti podstupujict hemodialyzu. Pacienti s tézkou poruchoujater. Pacienti s téZkou poruchou funkee ledvin nebo se stfedné tézkjim poskazenim jater,kteff jsou
soucasné éceni vysoce tcinnym inhibitorem cytochromu P430 (CYP) 3A4, napr. ketokonazolem. Pacienti se zvaZnymi gastrointestindlnimi poruchami (vcetné
toxického megakolonu) myasthenia gravis nebo glaukomenn s dzkym thlem a pacienti s riziem téchto onemocnéni. Pacienti s anamnézou ortostatické hypo-
tenze. Zvlastni upozornéni: s opatrnostiu pacientd s: té7kou poruchou funkee ledvin, rizikem retence moci, gastrointestindInimi obstrukenimi poruchami,
rizikem snizenf gastrointestinaInf motility, hidtovou hernif/gastroezofagedinim refluxem nebo u téch, kteff soucasné uzivaj écivé pripravky (jako jsou bisfosfo-
ndty), které mohou vyvolat nebo zhorsit ezofagitidu, autonomni neuropatii. Pacient md bjt peciivé vySeten s clem vyloucit ostatni onemocnéni. U pacientd
s rizikovjimi faktory, jako jsou predchdzejic vjskyt syndromu dlouhého QT intervalu a hypokalemie, bylo pozorovéno prodlouzent QT intervalu a vjskyt Torsade
de pointes. Byl hiasen vjskyt angioedému s abstrukcf djchacich cest. Byla hiasena anafylakickd reakce. Pacienti,kteff zahajujf écbu pripravkem Zeliftan, majfbyt
upozornéni, aby i pri prvnich priznacich ortostatické hypotenze (zdvrat, slabost) sedli nebo lehli, dokud tyto priznaky neodeznt. Peroperacni syndrom plovouct
duhovky (IFIS— Intraoperative Floppy Iris Syndrome, varianta syndromu malé zornice) byl pozorovén behem operacf katarakty a glaukomu u nékterych pacientd
soucasné ¢i v minulosti écenjch tamsulosin hydrochloridem. S opatrmostt v kombinaci se stiedné a vysoce tcinnjmi inhibitory CYP3A4 a nemd byt pouzivén
vkombinaci s vysoce dcinnymi inibitory CYP3A4, napf. ketokonazolem, u pacientd se slabym metabolickjm fenotypem CYP2D6 nebo téch, kteff uzivaji vysoce
(itinné inhibitory CYP2D6, napr. paroxetin. Iterakce: soucasné podavéni s jinjmi écivymi pripravky s anticholinergnimi viastnostmi mize mit za nasledek
vyraznéjsf écebny dcinek  nezédoucf dcinky. Soub&zné podavan s vysoce Ucinnymi inhibitory CYP3Ad, jako jsou ketokonazol,ritonavir, nelfinavir  itrakonazol,
mize véstke zvjSené expozici solifenacinu itamsulosinu, poddvat s opatrmosti. Nemd bjt podavén spolecné s vysoce cinngmi inhibitory CYP3A4 u pacientd, kteff
Jsou také slabym metabolickjim fenotypem CYP2D6 nebo kteff jiz uzivajf vysoce dcinné inhibitory CYP2D6. V kombinaci se stfedné dcinnymi inhibitory CYP3A4
md bjt pouzivén s opatrosti. Solifenacin a tamsulosin jsou metabolizovény cytochromem CYP3Ad, jsou mozné farmakokinetické interakee s induktory CYP3A4
(napt. rifampicin). Solifenacin: mize snizovat Gcinek Iéivjch pripravkd, které stimulujf motlitu gastrointestindlniho traktu, jako jsou metoklopramid a cisaprid.
Tamsulosin: soucasné poddvani s jinym antagonistou al-adrenoreceptort mae snizovat krevni tak; diklofenak a warfarin viak mohou zvsit rychlost eliminace
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o U | eva Od tamsulosinu; podavénis furosemidem zpisobuje pokles plazmatickjch hladin tamsulosinu, ale pokud hladiny z3stanou v normdlnim rozmez, je soubézné pouiti
4 % pripusiné. Tehotenstvi a kojeni: pripravek nenf urcen k pouiti u Zen. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: nebyly provedeny studie,
sym p‘[‘_o mu LUTS pacienti majf byt viak informovéni o mozném vyskytu zévrate, rozmazangho vidéni, inavy améné casto ospalosti, coZ mie mit negativni viiv na schopnost it

nebo obsluhovat stroje. Nezédouci ucinky: casté: zévrat, rozmazané vidéni, sucho v Gstech, dyspepsie, zécpa, poruchy ejakulace vcetné retrogrén ejakulace
= - a selhdnf ejakulace, tnava. Solifenacin: casté: rozmazané vidéni, dyspepsie, zécpa, nauzed, bolest biicha. Tamsulosin: casté: zévrat, poruchy ejakulace vcetné
o/ | epseni retrogradni ejakulace @ selhni ejakulace. Vielikost baleni: 100 tbl. Podminky uchovani: 7ddné z2vI3stni podminky. Registraéni Gislo: 73/208/21-C
N K. Driitel rozhodnuti o registraci: Zentiva, k.5, U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceskd republika. Datum posledni revize textu: 2. 3. 2023. Vydej:
kva | |ty Zlvvota pripravek je vdzan na lékafskj predpis a je pin hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojstén. Pred pfedepsénim nebo vydejem pripravku se seznamte
s dplnou nformaci o pripravku, kterou obdrzite na adrese: Zentiva, . s, UKabelovny 130, 10237 Praha 10, Ceskd republika.
*LUTS — Low Urinary Tract Symptoms - symptomy dolnich cest mocovjch

Reference: 1. Souhrn ddajt o pripravku Zelftan, datum revize textu 2.3, 2023.
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