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Pisomna informacia pre pouZivatela

Zoleptil 25 mg
Zoleptil 50 mg
Zoleptil 100 mg
obalené tablety

zotepin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ vas liek.

- Tuto pisomnu informéciu 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zoleptil a na o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zoleptil

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN A LN

1. Co je Zoleptil a na ¢o sa pouZiva

Zoleptil patri medzi antipsychotika, lieky, ktoré potlacaju psychotické priznaky, zmieriiuju a odstranuju
halucinacie a bludy, zmitenost’ a nepokoj.

Zoleptil je urceny na lieCbu schizofrénie.

Zoleptil pomaha pri Gprave zmien myslenia a vnimania, pri stavoch zmétenosti, strate kontroly nad svojim
spravanim.

Zoleptil pomaha pri tychto priznakoch, vyskytujtcich sa pri nahlych (akutnych) ale aj dlhotrvajucich
(chronickych) formach ochoreni. V pripade zlepsenia stavu, Zoleptil pomaha pri predchadzani navratu
ochorenia (prevencia recidivy).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zoleptil

NeuZivajte Zoleptil:

- ak ste alergicky na zotepin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
0),

- ak mate ak(tnu dnu alebo ste v minulosti mali oblickové kamene,

- pri akutnej otrave liekmi timiacimi centralnu nervovu sustavu vratane alkoholu.

Neuzivajte Zoleptil pocas dojcenia.

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

Povedzte svojmu lekarovi, ak:
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- sa u vas alebo u niekoho vo vasej rodine vyskytli problémy s krvnou zrazeninou (upchatie ciev,

embolia). Uzivanie Zoleptilu méze spdsobovat’ tvorbu krvnych zrazenin v cievach.

- sauvas vyskytla intoxikacia z akéhokol'vek dévodu,

- mate srdcovu chorobu, vysoky krvny tlak,

- mate problémy s moCovym systémom (u muzov to mézu byt problémy s prostatou),

- mate glaukom (ocna choroba - zvySeny vnutroocny tlak),

- sauvas vyskytla nepriechodnost’ Criev,

- vy alebo niekto z blizkych pribuznych ma epilepsiu,

- mate chorobu obliciek alebo pecene,

- mate Parkinsonovu chorobu,

- mate obliCkové kamene alebo dnu,

- mate vysoky krvny tlak sposobeny nadorom v okoli obliciek,

- uzivate d’alSie lieky, zvlast na srdce (vratane mocopudnych liekov (diuretik), vysoky krvny tlak,
citové (emocionalne) poruchy (trankvilizéry - upokojujtice prostriedky, antipsychotika,
antidepresiva) alebo dnu.

Deti a dospievajuci
Zoleptil nesmu uzivat’ deti a dospievajuci do 18 rokov.

Iné lieky a Zoleptil

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ este d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré licky sa so Zoleptilom navzajom ovplyviiuju alebo zvysuju pravdepodobnost’ vzniku vedl'ajsich
ucinkov.

Pri sibeznom uzivani Zoleptilu a inych lieckov méze dojst’ ku vzniku epileptickych zachvatov.

Pri sibeznom uzivani Zoleptilu s lickmi na zniZenie krvného tlaku alebo anestetikami (latky sposobujice
znecitlivenie) mo6ze dojst’ k poklesu krvného tlaku.

Pri subeznom uzivani fluoxetinu (liek na lie¢bu depresie) alebo diazepamu (liek na potlacenie izkosti,
nepokoja, strachu a napétia) moze dojst’ k zvyseniu ucinku Zoleptilu.

Zoleptil a jedlo a alkohol
Zoleptil sa moze uzivat’ bez ohl'adu na prijem potravy.
Pocas uzivania Zoleptilu sa neodporaca konzumacia alkoholickych napojov.

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

Nasledujuce priznaky sa m6zu objavit’ u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri (posledné
tri mesiace tehotenstva) uzivali Zoleptil: trasenie, svalova stuhnutost’ a/alebo slabost’, ospalost’, nepokoj,
problémy s dychanim a tazkosti pri kfmeni. Ak sa u vasho dietat’a rozvinie akykol'vek z tychto priznakov,
mozno budete musiet’ navstivit' svojho lekara.

Uzivanie Zoleptilu sa u tehotnych zien neskiimalo, preto musi vas lekar zvazit, ¢i prinos liecby vyrazne
prevysi mozné riziko pre vase dieta.

Ak ste Zena v plodnom veku, porad’te sa so svojim lekarom o pouziti vhodnej antikoncepcie pocas
uzivania Zoleptilu.

Pocas uzivania Zoleptilu sa nema dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Zoleptil mdze spdsobit’ malatnost’ a zhorSenie dusevnej Cinnosti, preto pocas uzivania tohto lieku neved’te
vozidla a neobsluhujte stroje.
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Zoleptil obsahuje laktozu, glukézu a sacharézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Zoleptil

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

Vas lekar vam presne povie, kol’ko tabliet Zoleptilu mate uzivat’ a ako dlho ich mate uzivat. Davkovanie
je individualne. Je vel'mi dblezité, aby ste uzivali presné davky lieku tak, ako vdm povedal vas lekar alebo
lekarnik.

Zvycajna davka u dospelych je jedna 25 mg tableta Zoleptilu trikrat denne. V niektorych pripadoch méze
lekar zvysit davku az na jednu 100 mg tabletu Zoleptilu trikrat denne. Odporuca sa zvySovat davku

v intervale 4 dni. Davka vyssia ako 100 mg Zoleptilu trikrat denne moze zvysit’ riziko epileptickych
zachvatov.

Je dolezité aby ste nikdy neprekrocili lekarom predpisana davku.
Ak ste starsi alebo mate tazkosti s peCeniou ¢i oblickami, je potrebné vasu davku upravit. Zaciato¢na
davka sa ma znizit’ na 25 mg dvakrat denne a na zaklade vasho stavu upravit’ na maximalnu davku 3

tablety Zoleptilu 25 mg dvakrat denne.

Zoleptil sa uziva nezavisle od prijmu potravy. Tablety sa prehitaji celé a zapijaju sa dostatoénym
mnozstvom vody.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Zoleptil nie je vhodny pre deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov.

Ak uZijete viac Zoleptilu, ako mate

Ak ste nedopatrenim uzili viac tabliet Zoleptilu, kontaktujte svojho lekara alebo navstivte najblizsiu
nemocnicu a vezmite si so sebou aj obal lieku, ktory ste uZili.

Ak zabudnete uzit’ Zoleptil

Ak zabudnete uzit’ svoju dennt davku lieku, uzite ju ¢o najskor, ako si spomeniete. Dalsiu davku uzite vo

zvyCajnom Case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uZivat’ Zoleptil
Uzivajte Zoleptil tak dlho ako vam urc¢i lekar. Nepreruste lieCbu, pokial’ o tom nerozhodne lekar.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MozZné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuce vedlajsie t¢inky boli hlasené s uvedenou frekvenciou (Castost'ou) vyskytu:

Vel'mi casté vedlajsie ti€inky (m6zu postihnut’ viac ako 1 z 10 osob): infekcie, zvySenie alebo znizenie

poctu bielych krviniek, nepokoj, tuzkost,, depresia, nespavost’, zavraty, extrapyramidovy syndrom
(akatizia — nepokoj, neschopnost’ stat’ alebo sediet’ v pokoji; dyskinézia — mimovol'né pohyby; dystonia —

3
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porucha napétia svalstva a parkinsonizmus — poruchy hybnosti), bolesti hlavy, spavost’, rozmazané
videnie, zrychleny tep srdca, nizky tlak krvi, nadcha, zapcha, sucho v ustach, poruchy travenia, zvySené
slinenie, potenie, telesnd slabost’, zimnica, bolest’, zhorSenie pecetiovych testov, zmeny sedimentacie,
zmeny na EEG (elektroencefalograme), zvysenie telesnej hmotnosti.

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihnit’ menej ako 1 z 10 0sdb): chripkové priznaky, vyskyt
abnormalnych krvnych buniek, zniZzenie poctu ¢ervenych krviniek, zvySenie poctu krvnych dosticiek,
zvySenie hladiny prolaktinu, zvySenie alebo znizenie hladiny glukézy v krvi, hyperlipidémia (zvySena
hladina tukov v krvi), hyperurikémia (zvySena hladina kyseliny mo¢ovej v krvi), zmétenost’, nepriatel'ské
spravania sa, zniZenie libida (pohlavnej tazby), nervozita, kfce, poruchy vegetativneho nervového
systému, poruchy reci, synkopa (kratkodobé bezvedomie), zapal spojoviek, nepravidelnost’ srdcového
rytmu, vysoky krvny tlak, posturalna hypotenzia (zavraty po vzpriameni sa), zhorSenie kasl’a,
dychavic¢nost’, bolest’ brucha, anorexia (nechutenstvo), zvysena chut’ do jedla, hnacka, nevol'nost,
vracanie, akné, sucha pokozka, vyrazka, bolest kibov, ochorenia kibov, bolest’ svalov, tnik mo¢u,
impotencia, bolest’ na hrudniku, horiicka, nevolnost’, opuch, smid, zvysena hladina kreatininu, zmeny na
EKG (elektrokardiograme), znizenie hmotnosti.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihnat’ menej ako 1 zo 100 0s6b): znizenie poctu krvnych
dosticiek, alergické reakcie, neziaduca tvorba mlieka, delirium, vypadok paméti, poruchy chddze,
zvySenie ¢innosti centralneho nervového systému, bezvedomie, poruchy citlivosti, porucha koordinacie
pohybov, maligny neurolepticky syndrom (vysoka horticka, svalova stuhnutost’, poruchy vedomia, kif¢ové
zasklby svalov, zvysSena hladina kreatinkinazy), spomalenie srdcového rytmu, busenie srdca, krvacanie

z nosa, zvicsenie brucha, nepriechodnost’ ¢riev, vypadavanie vlasov, fotosenzitivita (citlivost’ na slne¢né
svetlo), svalova slabost’, zadrziavanie mocu, poruchy ejakulécie, poruchy menstruacie, opuch tvare,
zniZenie telesnej teploty.

Velmi zriedkavé vedlajSie t€inky (mdzu postihntit’ menej ako 1 z 10 000 osdb): Sok.

Nezname (z dostupnych udajov): krvné zrazeniny v zilach, najma v nohach (priznaky zahtiaji opuch,
bolest’ a zaervenanie nohy), ktoré sa mézu pohybovat’ cez cievy do pluc, kde spdsobuji bolest’ na
hrudniku a tazkosti s dychanim. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, okamzite vyhladajte
lekarsku pomoc. Priznaky z vysadenia lieku u novorodencov v pripade, ze matka uzivala liek pocas
tehotenstva (pozri ¢ast’ 2 ,,Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie G€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Zoleptil

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte na suchom mieste pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chrénit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zoleptil obsahuje

- Liecivo je zotepin. Jedna obalena tableta obsahuje 25 mg, 50 mg alebo 100 mg zotepinu.

- Dalsie zlozky sti: monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celuléza, hyprol6za, stearat horegnaty,
kukuri¢ny Skrob, sacharéza, dihydrogenfosforecnan draselny, makrogol 20 000, povidon 40,
tekutd glukdza, uhli¢itan vapenaty, karnaubsky vosk, oxid titani¢ity (E171), Cierny oxid zelezity
(E172).

Ako vyzera Zoleptil a obsah balenia

Zoleptil 25 mg st biele, okruhle, obojstranne vypuklé, cukrom obalené tablety s priemerom 5,5 mm
a polomerom zakrivenia 4,5 mm a s ¢iernou potlacou ,,Z 25°.

Zoleptil 50 mg su biele, okruhle, obojstranne vypuklé, cukrom obalené tablety s priemerom 7 mm

a polomerom zakrivenia 5,5 mm a s ¢iernou potlacou ,,Z 50°.

Zoleptil 100 mg su biele, okruhle, obojstranne vypuklé, cukrom obalené tablety s priemerom 9 mm
a polomerom zakrivenia 7 mm a s ¢iernou potlacou ,,Z 100

Kazdé balenie Zoleptilu obsahuje 30 obalenych tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
TEVA B.V.

Swensweg 5

2031 GA

Haarlem

Holandsko

Vyrobca

Athena IPS

Z1 n°2 Prouvy-Rouvignies
1 rue de Nungesser

59121 Prouvy

Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



