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Ptibalova informace: informace pro pacienta

ZODAC
10mg
potahované tablety
cetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nezZ zac¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo I¢karnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dntl nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I¢kafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek ZODAC a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ZODAC uZivat
Jak se pripravek ZODAC uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ZODAC uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek ZODAC a k ¢emu se pouZziva
Lécivou latkou ptipravku ZODAC je cetirizin-dihydrochlorid. ZODAC je piipravek proti alergiim.

Ptipravek ZODAC se u dospélych a u déti od 6 let véku uziva ke:
- zmirnéni nosnich a o¢nich piiznaki sezénni a celoro¢ni alergické rymy,
- zmirnéni pfiznakl chronické koptivky nejasného ptivodu (chronické idiopatické urtikarie).
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Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€katrem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek ZODAC uZivat

Neuzivejte piipravek ZODAC

- jestlize jste alergicky(4a) na cetirizin-dihydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod€ 6), na hydroxyzin nebo na latky odvozené od piperazinu (blizce
pribuzné 1é¢ivé latky jinych pripravki);

- jestlize trpite zavaznou poruchou funkce ledvin (zavaznym selhanim ledvin s hodnotou clearance
kreatininu niz8i nez 10 ml/min.).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku ZODAC se porad'te se svym lékatem nebo lékarnikem, pokud:

- Mate poruchu funkce ledvin. V ptipad¢ potieby budete uzivat snizenou davku ptipravku. Novou
davku urci 1ékat.

- Mate problémy s mo¢enim (pii potizich s michou nebo prostatou).

- Mate epilepsii nebo je u Vas vyssi riziko vzniku kieci.
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Mezi alkoholem (pfi hlading 0,5 g/1 v krvi, coz odpovida jedné skleni¢ce vina) a cetirizinem uzivanym
v doporucenych davkach nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné interakce (vzajemné plsobeni).
Proto se, stejné jako u vSech ostatnich antihistaminik, doporucuje vyloucit soucasné pozivani alkoholu
pii 1é¢bé pripravkem ZODAC.

Jestlize je u Vas planovano provedeni testu na alergie, zeptejte se svého lékare, zda mate prestat uzivat
pfipravek ZODAC nékolik dni pied testem. Tento 1ék mtize ovlivnit vysledky Vaseho testu na alergie.

Déti a dospivajici
Podavani potahovanych tablet se nedoporucuje u déti mladsich 6 let, protoze tato 1ékova forma
neumoznuje vhodné upravit davku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek ZODAC
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

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

Pripravek ZODAC s jidlem a pitim
Jidlo neovliviiyje vstiebavani cetirizinu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pripravek ZODAC nema byt podavan t€éhotnym Zenam. Nahodné uziti 1¢ku by nemélo vyvolat zadné
Skodlivé ucinky na plod. Nicméné 1ék uzivejte, jen pokud je to nezbytné nutné a po porad¢ s lékatem.

Cetirizin se vylucuje do matetského mléka. Proto byste bez porady s Iékafem neméla pripravek
ZODAC uzivat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

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

Jestlize se chystate fidit motorové vozidlo, provozovat potencialné nebezpecné ¢innosti nebo
obsluhovat stroje, sledujte pozorné svoji reakci na 1ék. Neptekracujte doporu¢enou davku tohoto
pripravku. Pokud jste citlivy pacient, miizete pti soucasném uzivani alkoholu nebo jinych 1éki
tlumicich centralni nervovy systém pozorovat vyraznéjsi snizeni pozornosti a schopnosti reakce.

Pripravek ZODAC obsahuje monohydrat laktozy

Pokud Vam Vas lékat tekl, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek ZODAC uziva
Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyna svého

1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Jak a kdy budete uZzivat piipravek ZODAC
Tablety je tieba spolknout a zapit sklenici vody.

Doporucend davka ptipravku ZODAC je:

2/5



pro dospélé a dospivajici od 12 let:
10 mg (1 tableta) jednou denné.

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

Pacienti se stfedné zavaZnou aZ zavaznou poruchou funkce ledvin

Pacientiim se stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin se doporucuje uzivat 5 mg jednou denné.
Pokud Vase dité€ trpi onemocnénim ledvin, porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem, ktery miize
upravit davkovani dle potfeb Vaseho ditéte.

Pokud vnimate ucinek ptipravku ZODAC jako pfili§ slaby nebo pfili§ silny, prosim, porad’te se se
svym lékafem.

Délka lécby
Délka 1é€by zavisi na typu, pribéhu a délce trvani Vasich potizi. Prosim pozadejte o radu svého
1ékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku ZODAC, neZ jste mél(a)
Pokud se domnivate, ze jste uzil(a) vyssi davku ptipravku ZODAC, nez jste mél(a), informujte,
prosim, svého lékare, ktery rozhodne v piipad¢ potteby o dalsich opatienich.

V ptipadé piedavkovani se nize uvedené nezadouci ¢inky mohou vyskytnout se zvySenou intenzitou.
Byly hlaseny néasledujici nezadouci ucinky: zmatenost, prijjem, zavraté, inava, bolest hlavy,
malatnost, rozsifeni zornic, svédéni, nervozita, sedace/atlum, ospalost, strnulost/ztuhlost, abnormalné
zrychleny tep, tfes a zadrzovani moci.

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

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého I€kaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici neZadouci ucinky jsou vzacné nebo velmi vzacné, ale pokud se u Vas vyskytnou,

musite prestat uZivat pripravek ZODAC a ihned se poradit s 1ékafem:

- alergické reakce, vCetné tézkych reakci a angioedému (zavazna alergicka reakce, ktera zptsobuje
otok obliceje a hrdla).

Tyto reakce se mohou objevit brzy po prvnim uziti 1éku nebo se mohou rozvinout pozdéji.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienti)
- ospalost

- zavrat, bolest hlavy

- zéanét hltanu, ryma (u déti)

- prtijem, nevolnost, sucho v tstech

- Unava

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
- rozruseni (neklid)
- parestezie (zvlaStni pocity na kuzi - ,,mravenceni‘)
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bolesti bficha
pruritus (svédéni kize), vyrazka
astenie (nadmérna unava), malatnost

Vzacné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

precitlivélost

deprese, halucinace, agrese, zmatenost, nespavost
kiece

tachykardie (zrychlena srdecni frekvence)
abnormalni funkce jater

kopiivka

otok

zvySeni télesné hmotnosti

Velmi vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii)

trombocytopenie (snizeny pocet krevnich desticek)

tiky (mimovolni zaSkuby)

mdloby, dyskineze (mimovolni pohyby), dystonie (abnormalni prodlouzené svalové stahy), ties,
dysgeuzie (zménéna chut))

rozmazané vidéni, porucha akomodace, okulogyrie (mimovolni pohyby o¢ni bulvy)

anafylakticky Sok (tézka alergicka reakce)

angioedém (zavazna alergicka reakce, kterd zptisobuje otok oblic¢eje a hrdla), fixni 1ékovy exantém
(lokalizované kozni erupce)

pomocovani, bolest a/nebo obtize pii moceni

Frekvence neZadoucich u¢inki neni znama (frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit)

zvysena chut’ k jidlu

sebevrazedné myslenky

amnézie (ztrata paméti), porucha paméti

vertigo (zavrat’, pocit otac¢eni nebo pohybu)

zadrzovani moci (neschopnost zcela vyprazdnit mocovy méchyt)

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému l1ékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli jinych nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni uistav pro kontrolu léciv
Srobdarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5.

Jak pripravek ZODAC uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek ZODAC obsahuje
- Lécivou latkou je cetirizin-dihydrochlorid. Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg cetirizin-

dihydrochloridu.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, kukuti¢ny skrob, povidon 30, magnesium-stearat,
hypromeloza 2910/5, makrogol 6000, mastek, oxid titanicity, simetikonova emulze SE 4.

Jak pripravek ZODAC vypada a co obsahuje toto baleni

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DriZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16.12.2014
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