Ptiloha ¢.1 ke sdéleni sp.zn.sukls176061/2012

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ZODAC SIR
Sirup
(cetirizini dihydrochloridum)

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

Tento ptipravek je dostupny bez 1ékatského piedpisu. Piesto vSak piipravek ZODAC SIR

musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnti, musite se poradit s I¢katem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich Gc¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
prosim, sdé€lte to svému lékafi nebo I¢karnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je pripravek ZODAC SIR a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ZODAC SIR uZivat
3. Jak se ptipravek ZODAC SIR uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek ZODAC SIR uchovéavat

6. Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK ZODAC SIR A K CEMU SE POUZIVA

Lécivou latkou ptipravku ZODAC SIR je cetirizin-dihydrochlorid. ZODAC SIR je piipravek
proti alergiim.

ZODAC SIR se u dospélych a u déti od 2 let véku pouziva pro
- zmirnéni nosnich a o¢nich ptiznaki sezonni a celoro¢ni alergické rymy,
- zmirnéni ptiznakd chronické kopfivky nejasného ptivodu (chronické idiopatické urtikarie).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK ZODAC
SIR UZIVAT

Neuzivejte pripravek ZODAC SIR

— jestliZe trpite t€Zkou poruchou funkce ledvin (t¢Zkym selhanim ledvin s hodnotou
clearance kreatininu nizs$i nez 10 ml/min.);

— jestlize jste precitlivély(a) na 1éCivou latku pripravku ZODAC SIR, na kteroukoli
pomocnou latku (dalsi slozku) ptipravku ZODAC SIR, na hydroxyzin nebo na latky
odvozené od piperazinu (blizce piibuzné 1é€ivé latky jinych pfipravki).

Neuzivejte ptipravek ZODAC SIR
- jestlize mate dédicnou poruchu nesnéasenlivosti fruktdzy.
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Zvlastni opatrnosti pri uzivani pripravku ZODAC SIR je zapotiebi
Jestlize mate poruchu funkce ledvin, prosim, porad’te se s I¢kafem. V piipad¢ potieby budete
uzivat snizenou davku ptipravku. Novou dévku urci Iékar.

Kdyz mate epilepsii nebo je u Vas vyssi riziko vzniku kieci, méli byste se pied zahdjenim
1é¢by poradit se svym lékatem.

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

Vzajemné pusobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky
Informujte, prosim, svého lékaie nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste
v nedavné dobé¢ uzival(a), a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

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

UZzivani pripravku ZODAC SIR s jidlem a pitim
Jidlo neovliviuje vyrazné vstiebavani cetirizinu.

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

Stejné jako u jinych 1€k nema byt piipravek ZODAC SIR podéavan t¢hotnym Zenam.
Ptestoze nahodné uziti 1éku by nemélo vyvolat Zadné Skodlivé u€inky na plod, v jeho dalSim
uzivani nepokracujte.

Neuzivejte piipravek ZODAC SIR béhem kojeni, protoZe se cetirizin vylucuje do matetského
mléka.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Klinické studie neprokazaly zhorSeni pozornosti, bd€losti a schopnosti fidit motorové vozidlo
pii uzivani léku ZODAC SIR v doporucenych davkach.

Jestlize se chystate fidit motorové vozidlo, provozovat potencidlné nebezpecné ¢innosti nebo
obsluhovat stroje, nepiekracujte doporuc¢enou davku tohoto ptipravku. Sledujte pozorné svoji
reakci na Iék. Pokud jste citlivy pacient, mizete pii soucasném uzivani alkoholu nebo jinych
1€kt tlumicich centralni nervovy systém pozorovat vyrazné€jsi snizeni pozornosti a schopnosti
reakce.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku ZODAC SIR

Ptipravek ZODAC SIR obsahuje sorbitol. Pokud vite od svého 1ékate, Ze nesnasite nekteré
cukry, porad’te se s nim ptred zahajenim 1éCby.

Ptipravek ZODAC SIR také obsahuje methylparaben (E218) a propylparaben (E216), které
mohou vyvoléavat pravdépodobné opozdénou alergickou reakci.

3. JAK SE PRIPRAVEK ZODAC SIR UZIVA

Jak a kdy budete uzivat pripravek ZODAC SIR
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Nize uvedené pokyny plati pouze v piipadé, ze jste od VaSeho Iékare nedostal o uzivani
ptipravku ZODAC SIR pokyny odlisné. V takovém ptipadé¢ uzivejte piipravek ZODAC SIR
piesné podle pokynt I¢kate. Pokud nebudete pro Vas platné pokyny dodrzovat, ti¢inek
pripravku ZODAC SIR miize byt pouze Castecny.

Odméiené mnozstvi sirupu je mozné spolknout bez dalsi Gipravy.
Obvykla davka ptipravku ZODAC SIR je

pro dospélé a déti starsi 12 let:
10 mg jednou denn¢ jako 10 ml sirupu

pro déti ve véku od 6 do 12 let:
5 mg dvakrat denné (jako 5 ml sirupu 2x denng).

pro déti ve véku od 2 do 6 let:
2,5 mg dvakrat denné (jako 2,5 ml sirupu 2x denng).

Pacienti se stfedni aZ téZkou poruchou funkce ledvin
Pacientiim se stfedni az té¢zkou poruchou funkce ledvin se doporucuje uzivat 5 mg jednou
denné.

Pokud vnimate ucinek ptipravku ZODAC SIR jako pfilis slaby nebo pfilis silny, prosim,
porad’te se se svym lékarem.

Délka 1é¢by
Délku 1écby stanovi Vas 1ékat — bude zaviset na typu, pritbéhu a délce trvani potizi.

Navod pro otevirani lahvicky s bezpe¢nostnim uzavérem a odméfeni davky:

1.Dikladné prottepejte obsah uzaviené lahvicky (alespoii 5 sekund).

2. Lahvicka je opatfena bezpecnostnim uzaveérem zabranujicim otevieni détmi. Oteviete jej
tak, Ze uzavér stlacite pevné dolt a odSroubujete proti sméru hodinovych rucicek.
3.Protlacte davkovac hrdlem, az dosahnete pod hladinu suspenze. Neotacejte lahvicku dnem
vzhiru.

4.Tahem pistu natdhnéte do davkovace pozadovanou davku (pocet odebranych mililitrti Ize
odecist na pistu).

5.Vytadhnéte davkovac z hrdla lahvicky.

6.Davkovac s odmétenou davkou vlozte ditéti bud’ rovnou do ust a pomalym stlacovanim
pistu uvolnéte suspenzi nebo suspenzi preneste na 1zicku, ze které date ditéti 1ék do Ust.

7.Po pouziti je tfeba uzavér opet pevné zasroubovat. Umyjte dikladné davkovac teplou vodou
a nechte voln¢ uschnout.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku ZODAC SIR, nezZ jste mél(a)
Pokud se domnivate, ze jste uzil(a) vyssi davku 1€éku ZODAC SIR, nez jste mél(a),

informujte, prosim, svého 1ékare, ktery rozhodne v ptipad¢ potteby o dalSich opatfenich.

V ptipadé predavkovani se nize uvedené nezadouci u¢inky mohou vyskytnout se zvySenou
intenzitou. Byly hlaSeny nasledujici nezadouci G¢inky: zmatenost, prijem, zavraté, unava,
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bolest hlavy, malatnost, roz§ifeni zornic, svédéni, nervozita, sedace/utlum, ospalost, otupéni,
abnormalné zrychleny tep, tfes a zadrzovani moci.

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

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek ZODAC SIR
Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate
nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny ostatni 1éky mtze mit i ptipravek ZODAC SIR nezadouci u€inky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

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

— Poruchy krve a lymfatického systému:
velmi vzacné: snizena hladina krevnich destic¢ek

— T¢élo jako celek:
Casté: unava

— Srdecni poruchy:
Vzacné: zrychlend srdecni ¢innost

— Oc¢ni poruchy:
velmi vzacné: porucha akomodace cocky, neostré/rozmazané vidéni, mimovolni pohyby
o¢ni koule

— Poruchy zazivaciho systému:
Casté: sucho v tstech, nevolnost, prijem;
méng Casté: bolesti biicha

— Celkové poruchy a reakce v misté podani:
méng Casté: astenie (nadmérnd inava), maléatnost;
vzacné: edém (otok)

— Poruchy imunitniho systému:
Vzacné: alergicka reakce (reakce precitlivélosti),

velmi vzacné: té¢zka alergicka reakce (reakce precitlivélosti)

— Poruchy jater a zlu¢ovych cest:
Vzéacné: abnormalni funkce jater

— VySetfeni:
Vzacné: zvyseni hmotnosti
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— Poruchy nervové soustavy:
Casté: zavraté, bolesti hlavy,
méng¢ Casté: parestezie (zvlastni pocity na kiizi),
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 vzéacné: tiky

— Poruchy funkce ledvin a mocovych cest:
velmi vzacné: potize s mocenim

— Poruchy dychaci soustavy:
Casté: zanét hltanu, ryma

— Poruchy pokozky a podkozni tkané¢:
méng¢ Casté: svédeéni, vyrazka,
vzacné: kopfivka,
velmi vzacné: otoky, lokalizované kozni erupce.

JestliZe se u Vas objevi néktery z vyse uvedenych nezadoucich ucink, sdélte to, prosim,
svému lékari. P¥i prvnich priznacich reakce z precitlivélosti prestaite okamzité ZODAC
SIR uzivat a porad’te se s 1ékarem. Lékar zhodnoti zavaznost stavu a rozhodne o
pripadnych dalSich opatfenich.

Pokud si v§imnete jakychkoliv jinych nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, sdélte to, prosim, 1ékari nebo lékarnikovi.

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

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

Tento 1€k nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte
se v 1ékarn¢, jak mate likvidovat 1é¢ivé ptipravky, které jiz nepotiebujete. Pomahate tak
chranit zivotni prosttedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek ZODAC SIR obsahuje
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Lécivou latkou je cetirizin-dihydrochlorid. 5 ml sirupu obsahuje 5 mg cetirizin-
dihydrochloridu.

Pomocnymi latkami jsou methylparaben, propylparaben, glycerol 85%, propylenglykol,
sorbitol 70% nekrystalizujici, dihydrat sodné soli sacharinu, trihydrat octanu sodného,
kyselina octova 99%, bananové aroma, ¢iSténa voda

Jak pripravek ZODAC SIR vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek ZODAC SIR je Ciry, bezbarvy az slab¢ nazloutly sirup.
Velikost baleni: 100 ml sirupu

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena
14.8.2012
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