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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

ZENTEL
100 mg/5 ml peroralna suspenzia

albendazol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnu informaciu 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 priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gu¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich i¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouZzivatel'a. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:
Co je ZENTEL a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete ZENTEL
Ako uzivat ZENTEL

Mozné vedlajsie uéinky

Ako uchovavat ZENTEL

Obsah balenia a d’alie informacie

AN

1. Co je ZENTEL a na o sa pouZiva

ZENTEL sa pouZziva na liecbu infekcii spdsobenych rozliénymi parazitmi alebo ¢ervami, vratane
hlistovcov (mrli), oblych ¢ervov, Fudskych bi¢ikovcov, pasomnic a mechovcov. Tieto Cervy a parazity
zvycajne nakazia ¢reva, no mozu sposobit’ tazkosti aj v inych Castiach tela.

ZENTEL posobi tak, Ze zabratniuje vstrebdvaniu cukru (glukozy) u Cervov, parazitov a ich lariev, ¢im
stracaju energiu a hyna. Ovplyviiuje tiez vajicka.

Ako dochadza k nakaze ¢ervami a parazitmi

K infekcii zvyc€ajne dochddza po piti vody alebo konzumacii potravin s obsahom vajicok alebo lariev
cervov. Tie rasti v ¢revach. Ked’ze v skorom $tadiu infekcie moze byt malo priznakov alebo nie st
ziadne priznaky, ¢lovek si nemusi uvedomovat’, Ze je infikovany (nakazeny).

Prejavy a priznaky zéavisia od druhu Cervovitej infekcie, mdzu zahriiat’ bolest’ brucha, nevol'nost,
hnacku, malokrvnost’ a vyCerpanost’. Niektoré infekcie mozu spdsobit’ tazkosti v inych Castiach tela,
ako je pecei, pl'uca alebo mozog.

Cervy alebo parazity, ktoré Ziju v ¢reve mozno jednoducho liecit. Niektoré vSak prechadzaju do inych
Casti tela, a preto je dolezité ich ¢o najskor liecit. Pomoze to zabranit’ trvalému poSkodeniu. Niektoré
infekcie, ak ostanil neliecené, mozu byt zivot ohrozujuce.

Chraiite sa pred infekciou ¢ervami a parazitmi

Na ochranu pred infekciou v buducnosti, pred Sirenim infekcie na inych a pred opatovnou infekciou je
pocas liecby ZENTELOM ddlezité nasledovat’ tieto odporicania:

e o toalete, po manipulécii so zvieratami a pred jedlom si umyte ruky mydlom a vodou,
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e  presvedcte sa, Ze je jedlo spravne uvarené a ovocie a zelenina su pred zjedenim umyté
v bezpecnej (pitnej) vode.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ZENTEL

Neuzivajte ZENTEL

- ak ste alergicky na albendazol alebo na ktorikol'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 Tehotenstvo
a doj¢enie a plodnost’ v Casti 2).

— ak si myslite, Ze sa vas nieco z tohto tyka, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor

Zachvaty (zachvaty kréov) a iné priznaky

LCudia, ktori sa lie¢ia na parazitarnu infekciu, mézu mat’ tiez zriedkavu a t'azka infekciu mozgu
nazyvanu neurocysticerkoza, no ¢asto nevedia, ze ju maju. Reakcia nastava v mozgu po smrti
parazitov. Priznaky zahfiiaji zachvaty (zachvaty ki¢ov), bolest’ hlavy a t'azkosti so zrakom. Viac
informacii, pozri Stavy, na ktoré si musite davat’ pozor v Casti 4.

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

Niektoré liecky mézu ovplyvnit’ i¢inok ZENTELU alebo zapri¢init’, Ze budete mat’ ovela
pravdepodobnejSie vedl'ajSie ucinky. Sem patria:

. cimetidin (na liecbu zaludo¢nych vredov)

prazikvantel (na lie¢bu niektorych ¢ervovitych infekcii)

dexametazon (na lieCbu zapalu alebo alergie)

ritonavir (na lieCbu infekcie HIV)

fenytoin, karbamazepin alebo fenobarbital na liecbu zachvatov kfcov a epilepsie

=>» Povedzte lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z tychto liekov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Neuzivajte ZENTEL, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’.

= AKk otehotniete pocas uzivania ZENTELU, okamzZite navS§tivte svojho lekara.

ZENTEL moéze poskodit’ plod. Aby sa predislo uzivaniu ZENTELU v skorych stadiach tehotenstva,
zacnite lieCbu v prvom tyzdni menstrudcie alebo az po negativnom vysledku tehotenského testu, ak
eSte mozete otehotniet’.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Tento liek neovplyviuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Pri vedeni vozidiel alebo
obsluhe strojov bud’te opatrni, ak nepoznate vasu reakciu na ZENTEL.

ZENTEL obsahuje kyselinu benzoovu
Tento liek obsahuje 40 mg kyseliny benzoovej v 20 ml peroralnej suspenzie.

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 20 ml peroralnej suspenzie, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Benzylalkohol
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Tento liek obsahuje 4,44 mg benzylalkoholu v 20 ml peroralnej suspenzie. Benzylalkohol méze
sposobit’ alergické reakcie.

Nepouzivajte viac ako tyzden u malych deti (menej ako 3 roky), ak vam 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 mozu hromadit’ vel'’ké mnozstva benzylalkoholu a mozu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky
(nazyvané “metabolicka acidoza”).

Propylénglykol
Tento liek obsahuje 7,59 mg propylénglykolu v 20 ml peroralnej suspenzie.

3. Ako uzivat’ ZENTEL

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

Vas lekar urci spravnu davku ZENTELU a ako dlho bude potrebné, aby ste ju (vy alebo vaSe dieta)
uzivali. Davka bude zavisiet’ od vasej telesnej hmotnosti, veku a typu i zavaznosti infekcie.

Ako uzZivat’ ZENTEL
Uzivajte ZENTEL kazdy den v rovnakom case.
ZENTEL moézete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Suspenziu pred pouzitim dokladne pretrepte.

AKk uzijete viac ZENTELU, ako mate
Ak uZijete prili§ vel'a ZENTELU, vyhl'adajte lekara alebo lekarnika. Ak je to mozné, ukazte mu
Skatul’ku ZENTELU.

Ak zabudnete uzit ZENTEL

Ak zabudnete uzit’ svoju davku ZENTELU, uzite ju hned’ ako si na to spomeniete. Nasledujicu
davku uzite vo zvycajnom Case, no neuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant
davku.

=>» Ak si nie ste isty ¢o robit’, opytajte sa lekara alebo lekarnika.

Neukoncujte svojvol’ne uZivanie ZENTELU

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

=> Je vel’'mi dolezité, aby ste absolvovali uplny lie¢ebny cyklus ZENTELOM.

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

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Stavy, na ktoré si musite davat’ pozor

Zachvaty (zachvaty kic¢ov) a iné priznaky

Ludia, ktori sa lieCia na parazitarnu infekciu, mézu mat’ tiez zriedkavy a zdvazny stav nazyvany

neurocysticerkoza, ¢o znamena, ze maju parazity v mozgu. Pri uzivani ZENTELU sa po smrti
parazitov odohrava v mozgu reakcia. Davajte si pozor na nasledovné kombinacie priznakov:
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bolest’ hlavy, ktora méze byt zdvazna
nevol'nost’ a vracanie

zachvaty (zachvaty kréov)

t'azkosti so zrakom.

= Ak sa u vas objavia okamZite vyhPadajte lekara.
Menej casté vedlajSie ucinky
Tieto mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob:

. bolest’ hlavy alebo zavrat,
. vracanie alebo pocit na vracanie, bolest’ zalidka alebo hnacka.

Zriedkavé vedlajsie u¢inky
Tieto mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b:

. kozna vyrazka,
. svrbenie.

Zriedkavé vedlajsie uinky, ktoré sa mézu objavit’ vo vasich krvnych testoch
. zvySené pecenové enzymy vo vysledkoch vysetreni peCene.

VePmi zriedkavé vedPajSie ucinky
Tieto mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob:

Zavainé Kozné vyrazky

. kozné vyrazka, ktord moze vytvarat’ pluzgiere a vyzerat’ ako malé ter¢iky (v strede tmavé
Skvrny ohrani¢ené bledou plochou s tmavym prstencom okolo okraja) (multiformy erytém)
. vyrazky po celom tele s pluzgiermi a Supanim koze, najmi okolo ust, nosa, o¢i a pohlavnych

organov (Stevensov-Johnsonov syndrom).
= Ak spozorujte akykol'vek z tychto priznakov bezodkladne vyhl’adajte lekara.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5.  AKko uchovavat’ ZENTEL
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeIné znaky poskodenia lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/05822-Z1B

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

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

- Liecivo je albendazol. Kazdych 5 ml peroralnej suspenzie obsahuje 100 mg albendazolu.

- Dalsie zlozky st kremigitan hlinito-hore¢naty, sodna sol’ karmelozy, glycerol 85 %,
polysorbat 80, sorbitan-laurat, sorbat draselny, kyselina benzoova, kyselina sorbova, dihydrat
sodnej soli sacharinu, protipeniva emulzia M 10 (simetikénova emulzia), vanilkova aréoma,
pomarancova aroma, mu¢enkova ardéma, Cistend voda.

Ako vyzera ZENTEL a obsah balenia
ZENTEL je biela suspenzia s vonou pomaranca a vanilky.

Peroralna suspenzia sa dodava v nepriehl'adnych bielych ( HDPE) flaskach s polypropylénovym
uzaverom so zavitom.
Velkost’ balenia: 20 ml.

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

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

Vyrobcea:

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Nemecko

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana vo februari 2022.



