Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03406-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatela

Zonta 0,1 mg tablety
fludrokortizon-acetat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zonta a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zontu
Ako uzivat’ Zontu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zontu

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je Zonta a na Co sa pouZiva

Zonta je liek obsahujtci kortizon (synteticky steriodny hormoén) s mimoriadne silnym ucinkom na
rovnovahu soli a vody vo vasom tele.

Zonta sa pouziva pri Specifickych ochoreniach nadobliciek.

Fludrokortizon-acetat, ktory sa nachadza v lieku Zonta, moze byt schvaleny aj na lie¢bu inych
ochoreni, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii o lieku.

V pripade akychkol'vek d’alSich otazok sa porad’te so svojim lekarom, lekarnikom alebo inym
zdravotnickym pracovnikom a vzdy sa riad’te ich pokynmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zontu

Neuzivajte Zontu:
- ak ste alergicky na fludrokortizon-acetat alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Zontu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Liecba fludrokortizon-acetdtom moze mat’ za nasledok niekol’ko zdravotnych tazkosti a v niektorych
pripadoch sa musi davkovanie upravit’ podl'a typu ochorenia. Je preto dolezité informovat’ lekara

o v8etkych vasich ochoreniach, a to pred lie¢bou aj pocas nej. Tyka sa to najma infekcii, ochoreni
traviaceho traktu, ochoreni obliciek a pecene, krvnych zrazenin, vysokého krvného tlaku, srdcového
zlyhavania, cukrovky, osteopordzy, Cushingovho syndromu, dusevnych ochoreni, zachvatov kic¢ov,
réznych koznych vyrazok, nadorovych ochoreni a myasténie gravis (svalovej slabosti).

Vas lekar vam moze dat’ odportcania tykajuce sa mnoZzstva soli a bielkovin v strave, ako aj predpisat’
tablety s obsahom draslika.
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Ak mate byt’ o¢kovany pocas lie¢by lieckom Zonta, prosim, porad’te sa so svojim lekarom.

Obrat’te sa na svojho lekdara, ak sa u vas vyskytne rozmazané videnie alebo iné poruchy zraku.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieo z vyssie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Dlhodoba liecba vysokymi davkami kortikosteroidov moze viest' k znizeniu funkcie kory nadobliciek,
¢o ma za nasledok znizenie vlastnej produkcie kortizolu v tele. Aby sa zabranilo ndhlemu zlyhaniu
nadobliciek v pripade stresovych situdcii pocas prebiehajucej lieCby (ako st zavazné urazy,
chirurgické zakroky alebo zavazné ochorenia), mdze byt potrebné zvysit' davku kortikosteroidov.
Uzivanie podpornych kortikosteroidov moéze byt v pripade stresovych situacii potrebné az jeden rok
po ukonceni lie¢by kortikosteroidmi, pretoze telo nemuselo eSte tiplne obnovit’ svoju vlastnii
produkciu kortizolu.

Iné lieky a Zonta
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Uginok lie¢by moze byt ovplyvneny, ak sa Zonta uZiva v rovnakom &ase ako niektoré iné lieky. Tyka
sa to antiepileptik (lieky na epilepsiu, kice), liekov na lie¢bu cukrovky a krvnych zrazenin, antibiotik
na tuberkul6zu a plesne, srdcovych glykozidov (lieky na srdce), hormonalnych pripravkov (napr.
antikoncepcné tabletky), tabliet proti bolesti a zapalom, diuretik (lieky na odvodnenie), lieckov
ovplyviiujicich imunitny systém, lickov na myasténiu gravis (svalova slabost), lieckov obsahujucich
barbituraty (pouzivané napriklad pri zachvatoch a pri anestézii) a vakcin.

Niektoré lieky mozu zvySovat’ uc¢inok Zonty a vas lekar vas méze chceiet’ pozornejsie sledovat’, ak
uzivate takéto lieky (napr. niektoré lieky na HIV: ritonavir, kobicistat).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Fludrokortizon-acetat nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Musite vediet’ sami zhodnotit,, ¢i ste schopny viest’ motorové vozidlo alebo vykonavat’ pracu, ktora si
vyzaduje zvySent pozornost’. Jednym z faktorov, ktoré mozu tito schopnost’ ovplyvnit’, st ucinky
a/alebo vedlajsie ucinky liekov, ktoré uzivate. Popis tychto ucinkov a/alebo vedlajSich uc¢inkov najdete
v jednotlivych ¢astiach tejto pisomnej informacie. Preto si, prosim, precitajte vSetky informacie v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'a. V pripade akychkol'vek pochybnosti sa obrat'te na svojho lekara
alebo lekarnika.

Zonta obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Zontu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucand davka pre dospelych: 5
Davka je individualna, zvyc€ajne 1 az 2 tablety denne. Casto sa podava spolu s inym kortizénom.
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Odporucana davka pre deti a dospievajucich < 18 rokov:
Odporucana davka je polovica az 1 tableta denne.
Dévka sa upravuje podl'a veku, telesnej hmotnosti a zdvaznosti ochorenia.

Ak uZijete viac Zonty, ako mate
Ak ste uzili prili§ vel'ké mnozstvo lieku alebo ak napr. dieta ndhodne prehltlo vas liek, obrat’te sa na
lekara, pohotovost’ alebo toxikologické informaéné centrum, aby posudili riziko a poradili vam.

Predavkovanie moze spdsobit’ zadrziavanie tekutin v tele, vyrazné zvySenie telesnej hmotnosti,
znizenie mnozstva draslika v krvi, vysoky krvny tlak, srdcovy infarkt alebo svalovu slabost’.

Ak zabudnete uZit’ Zontu
Ak ste vynechali davku, uZzite ju hned’, ako si spomeniete, pokial’ uz nie je takmer ¢as na d’alSiu davku.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Zontu
Neprestaite uzivat’ Zontu, pokial’ vAm to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ tablety Zonta a ihned’ kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytne cokol'vek

z nasledujuceho, pretoze to mozu byt prejavy alergickej reakcie (reakcia z precitlivenosti vratane
anafylaxie) alebo angioedému: t'azkosti s dychanim, opuch tvare, jazyka alebo hrdla, tazkosti

s prehitanim, silna bolest’ v zaludku alebo bruchu, kozna vyrazka.

Castost’ vyskytu tychto vedlajsich Gginkov je ,,hlasena™ (vyskytli sa pri neznamom poéte pacientov)

Pri fludrokortizén-acetate boli hlasené nasledujice vedlajSie ucinky (vyskytujiice sa pri nezndmom
pocte pacientov):

Znizené mnozstvo draslika v krvi, zlyh&vanie srdca, vysoky krvny tlak.

Bolest hlavy, svalova slabost’, hromadenie tekutin v tele.

Strata chuti do jedla, hnacka, halucinacie, zachvaty, mdloby, zmena chuti, zvic¢Senie srdca, ibytok
svalov, porucha rovnovahy kyselin a zasad v tele, rozmazané videnie.

Pri uzivani vysSich davok, ako st odporucané, boli hlasené aj nasledujice vedl'ajSie ucinky:

Znizenie tvorby kortizoénu v tele, porucha rovnovahy sodika a bielkovin v tele, cukrovka, priznaky
podobné Cushingovmu syndromu (napr. hromadenie tuku v oblasti tvare a trupu, strie a modriny,
svalova slabost’, vysoky krvny tlak a niekedy cukrovka), dusevné poruchy, znizena obranyschopnost’
proti infekciam, znovu objavenie infekcie ako je tuberkuldza, prediZenie hojenia ran, zvyseny tlak

v oku (glaukom), Sedy zakal, osteopordza, stencenie koze, krvné zrazeniny, Gtlm rastu do vysky u deti,
zvyseny tlak v lebke (vnutrolebecny tlak), nespavost’, poruchy menstruacie, poruchy traviaceho traktu
(napr. zalidocné vredy) a infekcie oka.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Zontu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v pdvodnom
obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zonta obsahuje

- Liecivo je fludrokortizon-acetat. Kazda tableta obsahuje 0,1 mg lieCiva.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, manitol, hypromel6za 6¢Ps, sodna sol
kroskarmelo6zy, koloidny bezvody oxid kremicity, stearat horecnaty (E572).

Ako vyzera Zonta a obsah balenia

Zonta su biele alebo takmer biele podlhovasté tablety, dlhé priblizne 9 mm a Siroké priblizne 4 mm,
s deliacou ryhou na jednej strane.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Zonta je dostupna v baleniach po 30, 50, 60 a 100 tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MAKPHARM d.o.0.

Trnjanska cesta 37/1

10000 Zagreb

Chorvatska republika

Vyrobca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Pol’'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Chorvatsko: Zonta 0,1 mg tablete
Slovensko: Zonta 0,1 mg tablety
Slovinsko: Zonta 0,1 mg tablete

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.



