ZODAC
10 mg filmom obalené tablety
cetirizinium-dichlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat tento liek ,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

e TUto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

« Ak potrebujete dalSie informécie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

« Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gcinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v
tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

« Ak sa do 3 dni nebudete citit lepsie alebo sa budete citit horsie, musite sa obratit
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ZODAC a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete ZODAC
Ako uzivat ZODAC

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat ZODAC

Obsah balenia a dalSie informacie

cukrwn =

1. Co je ZODAC a na &o sa pouziva
LieCivom ZODACU je cetirizinium-dichlorid. ZODAC je liek proti alergii.
ZODAC je urceny dospelym a detom vo veku 6 rokov a starsim:
ena zmiernenie nosovych a o¢nych priznakov sezénnej a celorocnej alergickej

nadchy,
ena zmiernenie priznakov dlhotrvajucej zihlavky.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete ZODAC
Neuzivajte ZODAC

e ak ste alergicky na cetirizinium-dichlorid alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

« ak ste alergicky na hydroxyzin alebo derivaty piperazinu (4zko suvisiace lie€iva
inych liekov),



« ak mate kone¢né stadium ochorenia obli¢iek (zavazné zlyhanie obli¢iek
vyZadujlce dialyzacnd liecbu).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat ZODAC, obratte sa na svojho lekéara alebo lekarnika.

« Ak mate nedostatocnost obliCiek, poZiadajte svojho lekara o radu a ak je to
potrebné, budete uzivat nizSiu davku. Novu davku urci vas lekar.

« Ak mate problémy s mocéenim (ako su problémy s miechou, prostatou alebo s
mocovym mechurom), poradte sa so svojim lekarom.

« Ak mate epilepsiu alebo mate riziko vzniku zachvatov, povedzte to svojmu
lekarovi a poziadajte ho o radu.

Medzi alkoholom (pri hladine 0,5 promile (g/I) v krvi, o zodpoveda vypitiu jedného
pohdrika vina) a cetirizinom v beznych lie¢ebnych davkach sa nezistilo ziadne klinicky
vyznamné vzajomné posobenie. Nie su v§ak k dispozicii ziadne Udaje o bezpecnosti v
pripade subezného uzivania vysokych davok cetirizinu a alkoholu. Preto, tak ako v
pripade vSetkych liekov proti alergii, neodportca sa konzumovat alkohol subezne s
liecbou ZODACOM .

Ak sa chystate na alergologické vysetrenia, spytajte sa svojho lekara, ¢i mate prestat
uzivat ZODAC niekolko dni pred vysetrenim. Tento liek mdze ovplyvnit vysledky vasich
alergologickych vysetreni.

Deti

Nepodavaijte tento liek detom mladsim ako 6 rokov, nakolko liekova forma filmom
obalenych tabliet neumoznuje potrebnu upravu davky.

Iné lieky a ZODAC

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, i prave budete uzivat dalsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

ZODAC a jedlo anapoje
Jedlo neovplyviiuje mieru vstrebavania cetirizinu.
Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

ZODAC sa nema podavat tehotnym Zenam. Napriek tomu by pripadné nahodné uzitie
lieku tehotnou Zenou nemalo mat Ziadne skodlivé Ucinky na plod. Liek sa ma uzivat len v
nevyhnutnom pripade a po konzultacii s lekarom.



Cetirizin prechadza do materského mlieka. Riziko vedlajsich ucinkov u doj¢enych deti nie
je mozné vylucit. Preto sa ZODAC nema uzivat pocas dojcenia, pokial sa neporadite so
svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Klinické studie nepreukazali poruchu pozornosti, bdelosti a schopnosti viest vozidla po
uziti ZODACU v odporucanych davkach.

Ak sa chystate viest vozidl4, vykonavat potencidlne nebezpecné ¢innosti alebo
obsluhovat stroje, dokladne sledujte reakcie svojho organizmu na liek po uziti ZODACU.
Neprekracujte odporuc¢anu davku.

ZODAC obsahuje laktozu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred
uzivanim tohto lieku.

3. Ako uzivat ZODAC
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho

lekara alebo lekarnika.

Tablety treba prehltnut celé a zapit malym mnozstvom vody. Tableta sa m6Zze rozdelit na
dve rovnaké davky.

Odporucana davka ZODACU je
Pre dospelych a dospievajucich starsich ako 12 rokov:

10 mg (1 tableta) jedenkrat denne. Pre deti vo veku od 6 do 12 rokov: 5 mg (1/2 tablety)
dvakrat denne.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Pacientom so stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek sa odporica 5 mg jedenkrat
denne.

Ak mate zavazné ochorenie obliciek, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika, ktory
podla toho upravi davku.

Ak ma vase dieta ochorenie oblic¢iek, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika, ktory
upravi davku podla potrieb dietata.

Ak mate pocit, ze ucinok ZODACU je vel'mi slaby alebo vel'mi silny, poradte sa so svojim
lekarom.

Dizka liecby:



Dizka liedby zavisi od druhu, trvania a priebehu va$ho ochorenia a uréuje ju vas lekar.
Ak uzijete viac ZODACU, ako mate

Ak uzijete vysSiu ako odporucanu davku ZODACU, informujte svojho lekara, ktory
rozhodne o dalSich opatreniach, ak su potrebné.

Po zavaznom predavkovani sa vedlajsie Gc¢inky uvedené dalej mézu vyskytnut so
zvysenou intenzitou. Boli popisané tieto vedlajsie ucinky: zméatenost, hnacka, zavraty,
Unava, bolesti hlavy, malatnost (celkova nevolnost), rozsirenie zreniciek, svrbenie,
nepokoj, Utlm, spavost (ospalost), otupenost, abnormalne rychla ¢innost srdca, tras a
zadrziavanie mocu (tazkosti s Gplnym vyprazdnenim mocového mechura).

Ak zabudnete uzit ZODAC

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat ZODAC

Ak prestanete uzivat ZODAC, v zriedkavych pripadoch sa moze vratit pruritus (intenzivne
svrbenie) a/alebo Zihlavka.

Ak mate akékolvek otazky tykajlce sa tohto lieku, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Nasledujuce vedlajsie ucinky su zriedkavé alebo velmi zriedkavé, ak ich vsak
spozorujete, musite prestat uzivat ZODAC a ihned' sa poradit so svojim lekarom:

« alergické reakcie, vratane zdvaznych reakcii a angioedému (zavazna alergicka
reakcia, ktorad spésobuje opuch tvare a hrdla).

Tieto reakcie sa mozu objavit bezprostredne po prvom uZiti lieku alebo sa mézu prejavit
aj neskor.

Casté vedlajsie Géinky (mdZzu postihovat menej ako 1z 10 0séb)

«ospalost (somnolencia)

e zavrat, bolest hlavy

«zapal hltanu (bolest hrdla), nadcha (vytok z nosa alebo upchaty nos) (u deti)
«hnacka, nevolnost, sucho v Ustach

elnava

Menej casté vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 oséb)



enepokoj

e nezvycajné pocity v kozi (parestézia)
ebolest brucha

e svrbenie koze (pruritus), vyrazka

eextrémna Unava (asténia), maldtnost (celkova nevolnost)
Zriedkavé vedlajsie uc¢inky (mo6Zzu postihovat menej ako 1z 1 000 os6b)

o alergické reakcie, niekedy zavazné (velmi zriedkavo)
«depresia, halucinacia, agresivita, zméatenost, nespavost
zachvaty (kfée)

« zrychlena ¢innost srdca (tachykardia)

enezvycajna funkcia pecene

o Zihl'avka (urtikaria)

eopuch (edém)

ezvySenie telesnej hmotnosti

Velmi zriedkavé vedlajsie Géinky (m6zu postihovat menej ako 1z 10 000 osob)

e znizeny pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia)

o tiky (mimovolné zasklby)

enahle a kratko trvajuce bezvedomie (synkopa), mimovolné pohyby (dyskinéza),
nezvy&ajne predizené svalové stahy (dysténia), triaska, porucha chuti
(dysgeduzia)

erozmazané videnie, tazkosti so zaostrovanim (porucha akomodacie),
nekontrolovatelné cirkularne pohyby oéi (okulogyricka kriza)

«z4vazna alergicka reakcia, ktord spésobuje opuch tvare a hrdla (angioedém),
lokalizovana t.j. postihujuca jedno miesto liekova vyrdzka (liekova alergia)

«nezvycajné mocenie (nocné pomocovanie, bolest a/alebo tazkosti pri moceni)

Nezname (¢astost sa neda odhadnuit z dostupnych tdajov)

«zvysena chut do jedla

«myslienky na samovrazdu (opakujice sa samovrazedné myslienky alebo
posadnutost samovrazdou), no¢né mory

o strata pamaéti (amnézia), porucha pamati

« pocit to€enia alebo pohybu (vertigo)

e zadrziavanie mocu (neschopnost Uplne vyprazdnit moc¢ovy mechur)

e pruritus (intenzivne svrbenie) a/alebo Zihlavka po preruseni liecby

. artralgia (bolest kibov), myalgia (bolest svalov)

e akltna generalizovana exantematézna pustuléza (vyrazka s pluzgiermi
obsahujtcimi hnis)

o Zltacka (zapal pecene)

Hlasenie vedlajsich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo

lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informdcii. Vedlajsie u¢inky moZete hlasit aj priamo na narodné centrum



hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajSich u¢inkov mozZete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat ZODAC
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky uchovavania.

Nepouzivajte ZODAC po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co ZODAC obsahuje
e Liecivo je cetirizinium-dichlorid. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 10 mg
_ cetirizinium- dichloridu.
e DalSie zlozky su monohydrat laktozy, kukuri¢ny Skrob, povidon, stearat horeCnaty,
hypromel6za, makrogol, mastenec, oxid titanicity, simetikénova emulzia SE 4.

Ako vyzera ZODAC a obsah balenia

ZODAC su biele az takmer biele ovalne filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej
strane. Tableta sa moze rozdelit na dve rovnaké davky.

Velkost balenia: 5 alebo 7 filmom obalenych tabliet Na trh nemusia byt uvedené vsetky
velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.



