Piiloha €. 1 k rozhodnuti 0 zméné registrace sp.zn.: sukls237631/2011

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE- VP

ZODAC
potahované tablety
(cetirizini dihydrochloridum)

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez lékarského predpisu. Presto vSak piipravek ZODAC musite

uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat ptecist znovu.

- Pozadejte svého I€karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dni, musite se poradit s 1ékafem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkii vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si
vS§imnete jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
prosim, sd¢lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek ZODAC a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek ZODAC uzivat
Jak se ptipravek ZODAC uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ZODAC uchovavat

Dalsi informace

AN o

.CO JE PRIPRAVEK ZODAC A K CEMU SE POUZiVA

[

Lécivou latkou piipravku ZODAC je cetirizin-dihydrochlorid. ZODAC je piipravek proti
alergiim.

ZODAC se u dospélych a u déti od 6 let v€ku pouziva ke

— zmirnéni nosnich a o¢nich ptfiznakl sezonni a celoro¢ni alergické rymy,

— zmirnéni pfiznakQl chronické kopfivky nejasného plivodu (chronické idiopatické
urtikarie).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK ZODAC
UZIVAT

Neuzwej te piipravek ZODAC
jestlize trpite téZzkou poruchou funkce ledvin (tézkym selhanim ledvin s hodnotou
clearance kreatininu niz$i nez 10 ml/min.);

— jestlize jste precitlivély(d) na 1éCivou latku ptipravku ZODAC, na kteroukoli pomocnou
latku (dalsi slozku) ptipravku ZODAC, na hydroxyzin nebo na latky odvozené od
piperazinu (blizce pfibuzné 1é€ivé latky jinych piipravki).

Neuzivejte ptipravek ZODAC
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— jestlize mate dédicnou poruchu nesnaSenlivosti galaktozy, vrozeny nedostatek laktazy
nebo poruchu vstiebavani glukozy a galaktdzy.

Zvlastni opatrnosti p¥i uZivani pripravku ZODAC je zapotiebi
Jestlize mate poruchu funkce ledvin, prosim, porad’te se s Iékafem. V piipadé potieby budete
uzivat snizenou davku ptipravku. Novou davku urci lékafr.

Kdyz mate epilepsii nebo je u Vas vyssi riziko vzniku kieéi, méli byste se pred zahajenim
1é¢by poradit se svym lékarem.

Mezi alkoholem (pfi hladin¢ 0,5 promile v krvi, coz odpovida jedné skleniCce vina) a
cetirizinem uzivanym v béznych davkach nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné
interakce. Piesto se ale stejné jako u vSech ostatnich antihistaminik doporucuje vyloucit
soucasné pozivani alkoholu.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Informujte, prosim, svého 1ékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste
v nedavné dob¢ uzival(a), a to 1 o l1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Vzhledem k charakteru cetirizinu nejsou interakce s jinymi 1é¢ivy pravdépodobné.

UZivani piipravku ZODAC s jidlem a pitim
Jidlo neovliviiuje vyrazné vstiebavani cetirizinu.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢k.

Stejné jako u jinych 1€kt nema byt pripravek ZODAC podavan téhotnym Zenam.
Ptestoze nahodné uziti I1éku by nemélo vyvolat Zadné Skodlivé u€inky na plod, v jeho dalSim
uzivani nepokracujte.

Neuzivejte ptipravek ZODAC béhem kojeni, protoze se cetirizin vyluCuje do matetského
mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Klinicke studie neprokazaly zhorSeni pozornosti, bdélosti a schopnosti fidit motorové vozidlo
po uzivani léku ZODAC v doporucenych davkach.

Jestlize se chystate tidit motorové vozidlo, provozovat potencialné nebezpecné ¢innosti nebo
obsluhovat stroje, nepiekracujte doporucenou davku tohoto ptipravku. Sledujte pozorné svoji
reakci na 1€k. Pokud jste citlivy pacient, mizete pii sou¢asném uzivani alkoholu nebo jinych
1€kt tlumicich centralni nervovy systém pozorovat vyraznéjsi sniZzeni pozornosti a schopnosti
reakce.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku ZODAC
Ptipravek ZODAC obsahuje laktozu. Pokud vite od svého 1ékafe, Ze nesnasite n€které cukry,
porad’te se, prosim, s nim jesté pied zahdjenim 1éCby.

3. JAK SE PRIPRAVEK ZODAC UZiVA

Jak a kdy budete uZivat pripravek ZODAC
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Nize uvedené pokyny plati pouze v piipadé, Ze jste od VaSeho lékate nedostal o uzivani
piipravku ZODAC pokyny odlisné. V takovém ptipad¢ uzivejte piipravek ZODAC piesné
podle pokynt 1ékate. Pokud nebudete pro Vas platné pokyny dodrzovat, ucinek ptipravku
ZODAC muze byt pouze ¢astecny.

Tablety je tfeba spolknout a zapit sklenici vody.
Obvykla davka ptipravku ZODAC je

pro dospélé a déti starsi 12 let:
10 mg (1 tableta) jednou denné.

pro déti ve véku od 6 do 12 let:
5 mg (1/2 tablety) dvakrat denn¢.

Pacienti se stfedni az téZkou poruchou funkce ledvin:
Pacientiim se stfedné té¢Zkou poruchou funkce ledvin se doporucuje uzivat 5 mg jednou denng.

Pokud vnimate ucinek pripravku ZODAC jako pftili$ slaby nebo piili$ silny, prosim, poradte
se se svym lékafem.

Délka lé&by
Délku 1é¢by stanovi Vas 1ékar — bude zaviset na typu, prubéhu a délce trvani potizi.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku ZODAC, nezZ jste mél(a)
Pokud se domnivate, Ze jste uzil(a) vyssi davku léku ZODAC neZ jste mél(a), informujte,
prosim, svého 1ékare, ktery rozhodne v ptipad¢ potieby o dalSich opatfenich.

V pftipadé predavkovani se nize uvedené nezadouci U€¢inky mohou vyskytnout se zvySenou
intenzitou. Byly hlaSeny nasledujici neZddouci ucinky: zmatenost, prijem, zavraté, Uinava,
bolest hlavy, malatnost, rozSiteni zornic, svédéni, nervozita, sedace/utlum, ospalost, otupéni,
abnormalné zrychleny tep, tfes a zadrZzovani moci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek ZODAC
Nezdvojujte néasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek ZODAC
Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny ostatni Iéky mize mit 1 pfipravek ZODAC neZadouci Gcinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci uéinky byly hlaseny po uvedeni piipravku na trh. Cetnost vyskytu
téchto neZzadoucich Gcinki je urcena takto: nezddouci G€inky Casté (u 1 pacienta ze 100 az u 1
z 10), méné casté (u 1 pacienta z 1000 az u 1 ze 100), vzacné (u 1 pacienta z 10000 azu 1 z
1000) nebo velmi vzacné (u méné nez 1 pacienta z 10 000).

— Poruchy krve a lymfatického systému:
velmi vzacné: sniZzena hladina krevnich desti¢ek
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T¢lo jako celek:
Casté: tnava

Srdecni poruchy:
Vzéacné: zrychlena srdecni ¢innost

O¢ni poruchy:
velmi vzacné: porucha akomodace Cocky, neostré/rozmazané vidéni, mimovolni pohyby
oc¢ni koule

Poruchy zazivaciho systému:
Casté: sucho v ustech, nevolnost, prijem,;
méng Casté: bolesti bficha

Celkové poruchy a reakce v mist¢ podani:
méng¢ Casté: astenie (nadmérna Ginava), malatnost;
vzacné: edém (otok)

Poruchy imunitniho systému:
Vzéacné: alergicka reakce (reakce precitlivélosti),
velmi vzacné: t€zk4 alergicka reakce (reakce precitlivélosti)

Poruchy jater a Zlu€ovych cest:
Vzécné: abnormalni funkce jater

VySetteni:
Vzécné: zvyseni hmotnosti

Poruchy nervové soustavy:

Casté: zavraté, bolesti hlavy,

méng¢ Casté: parestezie (zvlastni pocity na kizi),

vzacné: kiece a poruchy hybnosti,

velmi vzacné: synkopa (nédhlé mdloby), ties, poruchy chuti

Psychické poruchy:

Casté: ospalost,

méng Casté: agitovanost/rozruseni,

vzacné: utocnost, zmatenost, deprese, halucinace, nespavost,
velmi vzacné: tiky

Poruchy funkce ledvin a mocovych cest:
velmi vzacné: potiZze s mocenim

Poruchy dychaci soustavy:
Casté: zanét hltanu, ryma

Poruchy pokoZky a podkozni tkané:

méng¢ Casté: svédeéni, vyrazka,
vzacné: koptivka,
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velmi vzacné: otoky, lokalizované kozni erupce.

JestliZe se u Vas objevi néktery z vySe uvedenych nezadoucich ucinki, sdélte to, prosim,
svému lékari. Pri prvnich priznacich reakce z precitlivélosti prestaite okamzité ZODAC
uZivat a porad’te se s Iékafem. Lékar zhodnoti zavaZnost stavu a rozhodne o pripadnych
dalSich opatrenich.

Pokud si vS§imnete jakychkoliv jinych neZadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, sdélte to, prosim, 1ékari nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK ZODAC UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek ZODAC neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1€k nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte
se v lékarn¢, jak mate likvidovat 1éCivé piipravky, které jiz nepotiebujete. Poméhate tak
chranit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek ZODAC obsahuje

Lécivou latkou je cetirizin-dihydrochlorid. Jedna potahovand tableta obsahuje 10 mg
cetirizin-dihydrochloridu.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, povidon 30, magnesium-
stearat, hypromeldza 2910/5, makrogol 6000, mastek, oxid titanicity, simetikonovd emulze
SE 4.

Jak pripravek ZODAC vypada a co obsahuje toto baleni

Zodac jsou bilé nebo témér bilé podlouhlé potahované tablety s ptilici ryhou.
Baleni obsahuje 5, 7, 10, 30, 60, 90 nebo 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k.s., Praha, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
27.2.2013
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