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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Zenaro 5 mg potahované tablety
levocetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

l1ékate nebo 1ékarnika.

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

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Zenaro a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zenaro uzivat
Jak se pripravek Zenaro uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zenaro uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Zenaro a k ¢emu se pouZiva

Levocetirizin-dihydrochlorid je 1é¢ivou latkou piipravku Zenaro. Zenaro je antialergikum. Pouziva se
k 1é¢be onemocnéni (priznaki) spojenych s:

- alergickou rymou, véetn€ perzistujici (pietrvavajici) alergické rymy,

- koptivkou (urtikarie).

Ptipravek je ur€en pro dospelé a déti od 6 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Zenaro uZzivat

Neuzivejte pripravek Zenaro

- jestlize jste alergicky(a) na levocetirizin-dihydrochlorid, cetirizin, hydroxyzin,nebo na ptipravky
obsahujici latky s podobnou chemickou strukturou (derivaty piperazinu) nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6),

- jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin (zavazné selhani ledvin s clearance kreatininu pod
10 ml/min).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Zenaro se porad’te se svym lékarem a lékarnikem, jestlize je u Vas
pravdépodobnost, Ze nebudete schopny(4) vyprazdnit mocovy meéchyt (napiiklad pfi poranéni michy
nebo zvétsené prostaté).

Jestlize mate epilepsii nebo je u Vas riziko vyskytu kieci, porad’te se se svym lékafem, protoze
ptipravek Zenaro mize zpusobit zhorSeni zachvatu.



Jestlize je u Vas planovano testovani na alergie, zeptejte se svého lékate, zda mate prestat uzivat
piipravek Zenaro n€kolik dni pied testem. Tento 1ék muze ovlivnit vysledky Vaseho testu na alergie.

Déti
Podévani ptipravku Zenaro détem pod 6 let véku se nedoporucuje, protoze forma potahovanych tablet
nedovoluje pravu davkovani.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zenaro
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uZzivat.

Piipravek Zenaro s jidlem, pitim a alkoholem

Pfi souCasném uzivani ptipravku Zenaro s alkoholem nebo s jinymi latkami plisobicimi na mozek se
doporucuje zvysena opatrnost. U citlivych pacientll mize soucasné podavani ptipravku Zenaro a
alkoholu nebo jinych latek piisobicich na mozek zptsobit dalsi snizeni bdélosti a zhorSeni vykonnosti.
Ptipravek Zenaro mtize byt uzivan s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nekteti pacienti léCeni ptipravkem Zenaro mohou pocitovat spavost/ospalost, inavu a vycerpani.
Pokud fidite nebo obsluhujete stroje, bud’te opatrni, dokud nezjistite, jak na Vas tento ptripravek
pusobi. Nicméné, specialni testy prokazaly, Ze u zdravych osob po podani levocetirizinu v doporucené
davce nedochazi k zadné poruse dusevni bd€losti, schopnosti rychle reagovat nebo schopnosti fidit.

Pripravek Zenaro obsahuje monohydrat laktézy

Pokud Vam Iékar sd€lil, ze nesnésite n€které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Zenaro uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
Doporucena davka pro dosp€lé, dospivajici a déti od 6 let véku je jedna potahovana tableta denné.

Zvlastni pokyny pro ddvkovéani u zvlaStnich skupin pacienti
Pokud trpite poruchou funkce ledvin, mize byt davka snizena podle zdvaznosti onemocnéni ledvin a u
déti bude davka stanovena podle télesné hmotnosti ditéte; davku urcéi 1ékar.

Pokud trpite zdvaznou poruchou funkce ledvin, nesmite se pripravek Zenaro uZzivat.

Pokud mate pouze poruchu funkce jater, musite uzivat obvyklou predepsanou davku.

Pokud trpite poruchou funkce ledvin i jater, miize byt davka sniZzena podle zavaznosti onemocnéni
ledvin a u déti bude davka stanovena podle t€lesné hmotnosti ditéte; davku urci 1ékar.

U starSich pacienti od 65 let véku neni potfeba zadna tiprava davky za predpokladu, Ze maji normalni
funkci ledvin.

Pouziti u déti
Ptipravek Zenaro se nedoporucuje podavat détem pod 6 let veku.
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Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo nezlepsi do 3 dnil, nebo pokud se jakykoliv z nezadoucich G¢inkt
stane zdvaznym, nebo pokud na sobé pozorujete jakykoliv nezadouci Gcinek, ktery neni uveden v této
ptibalové informaci, sdé€lte to svému lékafi.

Tablety je tieba polykat celé a zapit vodou; mohou se uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Jak dlouho byste méli pi'ipravek Zenaro uZzivat
Délka uzivani zavisi na typu, pritbéhu a délce trvani potizi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Zenaro, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Zenaro, nez jste mél(a), mize se u dospé€lych objevit spavost. U déti
se zpocatku mize objevit vzruSeni a neklid, pozdéji spavost.

Jestlize si myslite, ze jste se piipravkem Zenaro pfedavkoval(a), informujte, prosim, svého 1ékare,
ktery rozhodne o dalSich opatfenich.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Zenaro

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Zenaro nebo jste uzil(a) nizsi davku, nez Vam byla predepsana
Vasim lékaifem, nezdvojnédsobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vezméte
si dalsi davku v obvyklém case.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Zenaro

Ukonceni 1écby pripravkem Zenaro by nemélo mit zadné neptiznivé ucinky. Avsak vzacné, pokud
piestanete Zenaro uzivat, se mize vyskytnout pruritus (intenzivni svédéni), dokonce i v pfipadé, ze se
tyto ptiznaky nevyskytovaly pfed zahajenim 1é¢by. Piiznaky mohou samovolné vymizet. Ptiznaky
mohou byt v nékterych ptipadech intenzivni a mohou vyzadovat opét zacit s 1écbou. Ptiznaky by po
opétovném zahajeni 1éCby mély vymizet.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
I€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti prvnich znamkach precitlivélosti (alergické reakce) na ptipravek Zenaro prestante 1ék uzivat a
okamzité vyhledejte svého 1ékate. Mezi ptiznaky precitlivélosti patii: otok ust, jazyka, obliceje a/nebo
hrdla nebo problémy s polykanim spolu s koznimi reakcemi zplsobujicimi lokalni zarudnuti, otok a
svédéni, potize s dychanim, nahly pokles tlaku krve vedouci ke kolapsu nebo Soku, ktery miize byt i
smrtelny.

Pfi 1é¢be levocetirizinem (1é¢iva latka pripravku) byly pozorovany nasledujici nezadouci uéinky:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii):
- Sucho v ustech, bolest hlavy, Gnava, spavost/ospalost.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):
- Vycerpani, bolest bticha.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tidaji nelze urcit):

- Palpitace (buseni srdce), zvySena srdecni frekvence, zachvaty, mravenceni, zavrate, synkopa
(mdloba), tfes, dysgeuzie (zkresleni vnimani chuti), pocit otaceni ¢i pohybu, poruchy vidéni,
rozmazané vidéni, okulogyrie (mimovolni krouzivé pohyby o¢i), bolestivé nebo obtizné moceni,
neschopnost zcela vyprazdnit mocovy méchyft, otoky, pruritus (svédéni), vyrazka, koptivka
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(otok, z€ervenani a svédéni klize), kozni vysev, dusnost, zvySeni t€lesné hmotnosti, bolest svalt,
bolest kloubd, agresivni nebo podrazdéné chovani, halucinace, deprese, nespavost, opakujici se
myslenky na sebevrazdu nebo posedlost sebevrazdou, hepatitida (zanét jater), abnormalni
hodnoty jaternich testl, zvraceni, zvySena chut’ k jidlu, nevolnost a prijjem. Pruritus (intenzivni
svédéni) po pieruseni 1éCby.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezddoucich ucinkti mulzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Zenaro uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25° C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
vlhkosti.

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

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

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Zenaro obsahuje

- Lécivou latkou je levocetirizini dihydrochloridum 5 mg v jedné potahované tableté.

- Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celul6za, sodna sil
karboxymethylskrobu (typ A), koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat,
hypromel6za 2910/5, makrogol 6000, mastek, oxid titanicity (E171).

Jak pripravek Zenaro vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Zenaro jsou témét bilé, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety, na jedné strané
s vyrazenym znacenim ,,e*.

Vnitini obal: Al/Al blistr nebo PVC/Aclar/Al blistr nebo PVC/Aclar/PVC/AL blistr nebo

PVC/PE/PVAC/Al blistr.

Vnéjsi obal: papirova krabicka.

Velikost baleni: 7, 14 potahovanych tablet.

To znamena 1, 2 blistr/y po 7 potahovanych tabletach v papirové krabicce spolu s piibalovou

informaci.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tento lé¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Zenaro

Slovensko Zenaro 5 mg filmom obalené tablety
Polsko Zenaro

Rumunsko ZENARO, 5 mg, comprimate filmate
Bulharsko 3EHAPO 5 mg ¢dunmupanu TabieTkn
Portugalsko Levocetirizina Zentiva

Francie Levocetirizine Zentiva

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 9. 2018.



