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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

ZENTEL 400 mg
tablety

albendazol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ZENTEL 400 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ZENTEL 400 mg
Ako uzivat’ ZENTEL 400 mg

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat ZENTEL 400 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je ZENTEL 400 mg a na &o sa pouZiva

ZENTEL 400 mg sa pouziva na liecbu infekcii sposobenych rozlicnymi parazitmi alebo cervami
vratane hlistovcov (mrli), oblych ¢ervov, l'udskych bi¢ikovcov, pasomnic a mechovcov. Tieto Cervy
a parazity zvyc¢ajne infikuju (nakazia) ¢reva, ale mozu sposobit’ tazkosti aj v inych ¢astiach tela.

ZENTEL 400 mg posobi tak, ze zabranuje vstrebavaniu cukru (glukozy) u ¢ervov, parazitov a ich
lariev, ¢im stracaju energiu a hyna. Ovplyviuje tiez vajicka.

Ako dochadza k niakaze €ervami a parazitmi

K infekcii zvy€ajne dochadza po piti vody alebo konzumacii potravin s obsahom vajicok alebo lariev
cervov. Tie rastll v Crevach. Ked'Ze v skorom §tadiu infekcie sa moze vyskytovat’ malo prejavov alebo
sa nevyskytuju ziadne prejavy infekcie, ¢lovek si nemusi uvedomovat), Ze je nakazeny.

Prejavy ochorenia zavisia od druhu Cervovitej infekcie, avS§ak mozu zahtiat’ bolest’ brucha, nevol'nost’,
hnacku, malokrvnost’ a vyCerpanost’. Niektoré infekcie mézu sposobit’ tazkosti v inych Castiach tela
ako je pecen, pltca alebo mozog.

Cervy alebo parazity, ktoré ziji v ¢reve, mozno jednoducho liecit. Niektoré vSak prechadzaji do inych
Casti tela, a preto je dolezité ich co najskor liecit. PomdZze to zabranit’ trvalému poskodeniu. Niektoré
infekcie, ak zostanu nelieCené, mézu byt zivot ohrozujuce.

Chraiite sa pred infekciou ¢ervami a parazitmi
Na ochranu pred infekciou v budtcnosti, pred $irenim infekcie na inych l'udi a pred opétovnou

infekciou, je pocas liecby ZENTELom ddlezité nasledovat’ tieto odporucania:
e  po toalete, po manipulécii so zvieratami a pred jedlom si umyte ruky mydlom a vodou
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e presvedcite sa, ze je jedlo spravne uvarené a ovocie a zelenina st pred zjedenim umyté
v bezpecnej (pitnej) vode.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ZENTEL 400 mg

Neuzivajte ZENTEL 400 mg

- ak ste alergicky na albendazol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste tehotna, ak si myslite Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’ (pozri v Casti 2).

= Ak si myslite, Ze sa vas nieo z uvedeného tyka, neuZivajte ZENTEL 400 mg predtym, ako si
to neoverite u svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat ZENTEL 400 mg, obrat'te sa na svojho lekara.

Zachvaty (zéchvaty kf¢ov) a iné prejavy

Ludia, ktori sa liecia na parazitarnu infekciu, mézu mat’ tiez zriedkavu a tazka infekciu mozgu
nazyvanu neurocysticerkoza, no ¢asto nevedia, Ze ju maji. Reakcia nastava v mozgu po smrti
parazitov. Priznaky zahtiiaji zachvaty (zdchvaty kicov), bolest’ hlavy a tazkosti so zrakom. Pre viac
informacii pozri ,,Okamzite vyhladajte lekara, ak sa u vas objavia nasledovné prejavy “ v Casti 4.

Iné lieky a ZENTEL 400 mg
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mozu ovplyvnit’ u€inok ZENTELu alebo zapricinit’, Ze sa u vas ovela
pravdepodobnejsie vyskytni vedlajsie uCinky. Sem patria:

e cimetidin (na lie¢bu zalido¢nych vredov)

prazikvantel (na lieCbu niektorych ¢ervovitych infekcii)

dexametazon (na liecbu zapalu alebo alergie)

ritonavir (na lie¢bu infekcie HIV)

fenytoin, karbamazepin alebo fenobarbital na lieCbu zachvatov (zachvatov ki¢ov) a epilepsie

= Povedzte lekarovi alebo lekarnikovi, ak ktorykol'vek z nich uzivate.

Tehotenstvo a dojcenie
Predtym ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

ZENTEL 400 mg neuZivajte, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete
otehotniet’.

= Ak otehotniete pocas uzivania ZENTELu 400 mg, okamzZite navstivte svojho lekara.

ZENTEL 400 mg moze poskodit’ plod. Aby sa predislo uzivaniu ZENTELu 400 mg v skorych
Stadiach tehotenstva, zac¢nite liecbu iba v prvom tyZdni menStruacie alebo iba po negativnom
vysledku tehotenského testu, ak eSte mozete otehotniet’.

Dojcenie

Dostato¢né udaje o pouziti pocas doj¢enia u 'udi a zvierat nie st dostupné. Preto sa albendazol nema
pouzivat’ pocas dojcenia, pokial’ vas lekar neusudi, ze mozné prinosy prevazuju nad moznymi rizikami
stvisiacimi s lieCbou.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek neovplyviiuje schopnost viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Pri vedeni vozidla
alebo obsluhe strojov bud’te opatrny, ak nepoznate vasu reakciu na ZENTEL 400 mg.

ZENTEL 400 mg obsahuje mlie¢ny cukor laktézu.
Ak viete o vasej neznaSanlivosti niektorych druhov cukrov, porad'te sa so svojim lekarom este pred
zaCiatkom liecby.

ZENTEL 400 mg obsahuje lak oranZzovej Zlte (E110), ktory méze vyvolat’ alergické reakcie.
Sodik

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

Benzylalkohol
Tento liek obsahuje 0,98 mg benzylalkoholu v jednej tablete.

Benzylalkohol méze spdsobit’ alergické reakcie.

Nepouzivajte viac ako tyzdeii u malych deti (menej ako 3 roky), ak vdm to neodporuci vas lekar alebo
lekarnik.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak mate ochorenie pecene alebo obli¢iek, pretoze

vo vasom tele sa mézu hromadit’ vel'’ké mnozstva benzylalkoholu a mozu sposobit’ vedlajsie ti€inky
(nazyvané “metabolicka acidoza”).

Propylénglykol
Tento liek obsahuje menej ako 1 mg propylénglykolu v jednej tablete.

3. Ako uzivat ZENTEL 400 mg

KoPko lieku uzivat’
Vidy uzivajte ZENTEL 400 mg presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar uréi spravnu davku ZENTELu a ako dlho bude potrebné, aby ste ju (vy alebo vase diet’a)
uzivali. Davka bude zavisiet’ od vasej telesnej hmotnosti, veku a typu i zdvaznosti infekcie.

Ako uZivat’ ZENTEL 400 mg
Najlepsie je uzivat ZENTEL 400 mg kazdy defi v rovnakom Case.
ZENTEL 400 mg mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tablety zapite vodou. Pre 'udi, najmé pre malé deti, ktoré mozu mat’ tazkosti s prehitanim celych
tabliet, mozno tablety rozdrvit’ alebo ich mozu rozzuvat’ s trochou vody.

Ak uzijete viac ZENTELu 400 mg, ako mate
Ak uzijete prili§ vela ZENTELu 400 mg, poZiadajte lekara alebo lekarnika o radu. Ak je to mozné,
ukazte mu Skatul’ku ZENTELu 400 mg.

Ak zabudnete uzit’ ZENTEL 400 mg
Uzite vas liek, len ¢o si spomeniete. Nasledujucu davku uzite vo zvyc¢ajnom Case. NeuZivajte

dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

= AK si nie ste isty ¢o robit’, spytajte sa lekara alebo lekarnika.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/04942-Z1B
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/06962-Z1A
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/01110-TR

Neukon¢ujte uzivanie ZENTELu 400 mg bez porady s lekarom

ZENTEL 400 mg uzivajte tak dlho, ako vam odporucil lekar. Neukoncujte liecbu, pokial’ vam to vas
lekar neodporucil.

= Je vePmi délezité, aby ste absolvovali uplny lieCebny cyklus ZENTELom 400 mg.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Okamzite vyhPadajte lekara, ak sa u vas objavia nasledovné prejavy

Zachvaty (zachvaty kicov) a iné priznaky

Ludia, ktori sa lie€ia na parazitarnu infekciu, mézu mat’ tiez zriedkavy a zavazny stav nazyvany

neurocysticerkoza, o znamena, Ze maju parazitov v mozgu. Pri uzivani ZENTELu sa po smrti
parazitov odohrava v mozgu reakcia. Davajte si pozor na nasledovné kombinacie priznakov:

bolest hlavy, ktora méze byt zavazna
nevolnost’ a vracanie

zachvaty (zachvaty krcov)

t'azkosti so zrakom.

Menej ¢asté vedPajSie ucinky
Modzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b:

e  bolest’ hlavy alebo zavrat
e  vracanie alebo pocit na vracanie, bolest’ zaludka alebo hnacka

Zriedkavé vedlajSie ucinky
Mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb:

e  kozna vyrazka, zihlavka
e  svrbenie.

Zriedkavé vedlajsie u€inky, ktoré sa mozu objavit’ vo vasich krvnych testoch

e zvySené pecenové enzymy.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie ucinky

Mobzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob:

Zavaziné kozné vyrazky

e kozna vyrazka, ktora moze vytvarat’ pluzgiere a vyzerat ako malé ter¢iky (v strede tmavé skvrny
ohrani¢ené bledou plochou s tmavym prstencom okolo okraja) (multiformny erytém)

e vyrazky po celom tele s pluzgiermi a Stpanim koze, najméa okolo ust, nosa, o¢i a pohlavnych

organov (Stevensov-Johnsonov syndrom).

= Ak spozorujete akykol'vek z tychto priznakov, bez omeSkania vyhl’adajte lekara.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ZENTEL 400 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co ZENTEL 400 mg obsahuje

- Liecivo je albendazol. Kazda tableta obsahuje 400 mg albendazolu.

- Dalsie zlozky si monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuléza, kukuriény $krob, sodna sol
kroskarmelézy, povidon, laurylsiran sodny, lak oranzovej Zlte (E110), sodnd sol’ sacharinu,
stearat horec¢naty, vanilkova aréma (obsahuje propylénglykol a benzylalkohol), mucenkova
ardma, pomaran¢ova aroma.

Ako vyzera ZENTEL 400 mg a obsah balenia

ZENTEL 400 mg st svetlooranzové Skvrnité, oblé, bikonvexné tablety podlhovastého tvaru s deliacou
ryhou na jednej strane a vytlacenym oznacenim ,,ALB 400 na druhej strane, s ovocnou arémou.
ZENTEL 400 mg sa dodéava v blistrovom baleni (PVdC/PVC - ALU) alebo tube (PP tuba s PE
uzaverom) na tablety.

Blister obsahuje 1 tabletu.
PP/PE tuba na tablety obsahuje 50 alebo 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

Vyrobcea:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

frsko
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Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2021.



