ZKkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Beplasot 6 mg/0,4 mg tablety s fizenym uvoliovanim. Lé¢iva latka: Jedna tableta obsahuje 6 mg
solifenacin-sukcinatu, coz odpovida 4,5 mg solifenacinu, a 0,4 mg tamsulosin-hydrochloridu, coz odpovida 0,37 mg
tamsulosinu. Lékova forma: Tableta s fizenym uvoliovanim. Indikace: Lécba stfedné t€zkych az tézkych jimacich
symptomu (urgence, zvySena frekvence moceni) a mikénich symptomi spojenych s benigni hyperplazii prostaty
(BPH) u muzt, kteti adekvatné nereaguji na 1€écbu monoterapii. Davkovani a zptisob podani: Jedna tableta piipravku
Beplasot (6 mg/0,4 mg) jednou denn€, podavana peroralné spolu s jidlem nebo bez jidla. Maximalni denni davka je
jedna tableta ptipravku Beplasot (6 mg/0,4 mg). Tableta se musi polykat celd, neporuSena bez kousani nebo zvykani.
Tabletu nedrtte. S opatrnosti je téeba 1éCit pacienty s té€zkou poruchou funkce ledvin, se stfedné tézkou poruchou
funkce jater a pacienty soucasné lécené stfedn€ nebo vysoce ucinnymi inhibitory CYP3A4. U pacientl s tézkou
poruchou funkce jater je pouziti pfipravku Beplasot kontraindikovano. Neexistuje zadna relevantni indikace k pouziti
u déti a dospivajicich. Kontraindikace: hypersenzitivita na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku; u
pacientl podstupujicich hemodialyzu; tézkd porucha funkce jater; tézk& porucha funkce ledvin a soucasna lécba
vysoce ucinnym inhibitorem cytochromu P450 (CYP) 3A4; stfedné tézka porucha funkce jater a soucasna 1écba
vysoce ucinnym inhibitorem CYP3A4; zavazné gastrointestinalni poruchy (véetné toxického megakolonu),
onemocnéni myasthenia gravis nebo glaukom s fizkym thlem a u pacientl s rizikem téchto onemocnéni; ortostaticka
hypotenze v anamnéze. ZvlaStni upozornéni: Opatrnosti je tieba pii lécbé pacientl s t€zkou poruchou funkce ledvin,
s rizikem retence moci, s gastrointestinalnimi obstrukénimi poruchami, u pacientl s rizikem snizeni gastrointestinalni
motility, s hidtovou hernii/gastroezofagealnim refluxem a/nebo u pacientl soucasné uzivajicich 1é¢ivé pripravky, které
mohou vyvolat nebo zhorsit ezofagitidu, u pacientli s autonomni neuropatii. U pacientl s rizikovymi faktory, jako jsou
predchazejici vyskyt syndromu dlouhého QT intervalu a hypokalemie, ktefi jsou léCeni solifenacin-sukcinatem, bylo
pozorovano prodlouzeni QT intervalu a vyskyt torsade de pointes. U pacienttl, kteti uzivaji solifenacin-sukcinat a
tamsulosin, byl hldsen vyskyt angioedému s obstrukci dychacich cest. Pokud dojde k vyskytu angioedému, podavani
solifenacin-sukcinatu/tamsulosin-hydrochloridu mé& byt okamzit¢ ukonceno a nemd byt znovu zahajovano. U
nékterych pacientl uzivajicich solifenacin-sukcinat byla hlasena anafylakticka reakce. Pti 1écbé tamsulosinem mize
dojit v jednotlivych pfipadech k poklesu krevniho tlaku a v disledku toho mtize vzacné dojit k mdlobé. Pacienti maji
byt upozornéni, aby si pfi prvnich pfiznacich ortostatické hypotenze (zavrat, slabost) sedli nebo lehli, dokud tyto
ptriznaky neodezni. U nékterych pacientli soucasn¢ ¢i v minulosti lécenych tamsulosin-hydrochloridem byl béhem
operaci katarakty a glaukomu pozorovan peropera¢ni syndrom plovouci duhovky (IFIS). Kombinace solifenacin-
sukcinat/tamsulosin-hydrochlorid ma byt pouzivana s opatrnosti v kombinaci se stfedn€ a vysoce u¢innymi inhibitory
CYP3A4 a nema byt pouzivana v kombinaci s vysoce uUCinnymi inhibitory CYP3A4 u pacienti se slabym
metabolickym fenotypem CYP2D6 nebo téch, ktefi uzivaji vysoce ucinné inhibitory CYP2D6, napt. paroxetin.
Interakce: Soucasné podavani s jinymi léCivymi piipravky s anticholinergnimi vlastnostmi mtze mit za nasledek
vyrazn€j§i léCebny ucinek i nezddouci ucinky. Soubézné poddvani s vysoce ucinnymi inhibitory CYP3A4
(ketokonazol, ritonavir, nelfinavir a itrakonazol) mize vést k zvySené expozici solifenacinu i tamsulosinu. Solifenacin
muze snizovat ucinek 1é¢ivych ptipravkd, které stimuluji motilitu gastrointestinalniho traktu, jako jsou metoklopramid
a cisaprid. SouCasné podavani famsulosinu s jinym antagonistou aj-adrenoreceptori miZze snizovat krevni tlak.
Diklofenak a warfarin mohou zvysit rychlost eliminace tamsulosinu. Téhotenstvi a kojeni: Vliv solifenacin-
sukcinatu/tamsulosin-hydrochloridu na fertilitu nebyl stanoven. Ptipravek neni uréen k pouziti u Zen. Uéinky na
schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Nebyly provedeny zadné studie, které by stanovily ucinky solifenacin-
sukcinatu/tamsulosin-hydrochloridu na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt informovani o
mozném vyskytu zavraté, rozmazaného vidéni, unavy ¢i somnolence. NeZadouci ucinky: Nejcastéji hlaSenymi
nezadoucimi uc¢inky bylo sucho v ustech, zacpa a dyspepsie (vCetné bolesti biicha). Dalsi ¢asté nezadouci ucinky jsou
nezadouci ucinek, ktery byl pozorovan v klinickych studiich pfi 1é¢be€ solifenacin-sukcinatem/tamsulosin-
hydrochloridem, je akutni retence moci. Kompletni piehled nezadoucich G¢inkt viz Souhrn Gdaji o pfipravku.
Uchovavani: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. DrzZitel rozhodnuti o registraci: +pharma arzneimittel gmbh,
Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko. Registra¢ni €islo: 73/196/21-C Datum revize textu: 15.1.2024 Zpusob
vydeje: Vazan na lékarsky piedpis. Hrazeni: Pripravek je hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi podle
aktualni stanovené uhrady. Pfed piedepsianim se seznamte s iplnym znénim Souhrnu udaji o piipravku.
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