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Pisomna informacia pre pouZivatela

Zenaro 5 mg
filmom obalené tablety

levocetirizin dihydrochlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte 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 informaécii sa dozviete:

Co je Zenaro 5 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zenaro 5 mg
Ako uzivat’ Zenaro 5 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zenaro 5 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN e

1. Co je Zenaro 5 mg a na ¢o sa pouZiva

Zenaro 5 mg obsahujuce levocetirizin dihydrochlorid ako lieCivo, patri medzi antihistaminika
a pouziva sa na lieCbu priznakov ochorenia spojenych s :

e alergickou nadchou, (vratane perzistujucej (pretrvavajicej) alergickej nddchy);

e zihl'avkou (urtikaria - opuchnutie, s¢ervenanie a palenie pokozky).

Liek je urceny pre dospelych, dospievajucich a deti od 6 rokov.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zenaro 5 mg

Neuzivajte Zenaro 5 mg

- ak ste alergicky na levocetirizin dihydrochlorid, na cetirizin, na hydroxyzin alebo na ktortkol'vek
z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

- ak mate tazku poruchu funkcie obli¢iek (zavazné zlyhanie obli¢iek s klirensom kreatininu menej
ako 10 ml/min).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Zenaro 5 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak je pravdepodobné, Ze nebudete schopny vyprazdnit’ mocovy mechur (pri ochoreniach ako je
poranenie miechy alebo zvécSenie prostaty), obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako
zacnete uzivat’ Zenaro 5 mg.

Ak mate epilepsiu alebo je u vas riziko vzniku ki€ov, porad’te sa so svojim lekarom, pretoze uzivanie
Zenara 5 mg moZze spdsobit’ zhorSenie zachvatov.
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Ak mate naplanované testovanie na alergie, opytajte sa svojho lekara, ¢i mate prestat’ uzivat’ Zenaro
5 mg niekol’ko dni pred testami. Tento lieck méZe ovplyvnit’ vysledky vaSich testov na alergie.

Deti
Zenaro 5 mg sa neodporuca pouzivat’ u deti mladSich ako 6 rokov, pretoZe filmom obalené tablety
neumoznuju upravu davky.

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

Zenaro 5 mg a jedlo, napoje a alkohol

Odporuca sa opatrnost’, ak sa Zenaro 5 mg uziva v rovnakom ¢ase ako alkohol alebo in¢ lieky, ktoré
posobia na mozog.

U citlivych pacientov mo6ze sibezné uzivanieZenara 5 mg a alkoholu alebo inych latok, ktoré pdsobia
na mozog, sposobit’ d’alSie zniZzenie pozornosti a vykonnosti.

Zenaro 5 mg sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom pred tym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektori pacienti, ktori sa lie¢ia Zenarom 5 mg, mézu pocitovat’ spavost/ospalost’, inavu a
vycerpanost’. Predtym, ako sa dozviete ako na vés tento liek pdsobi, bud'te pri vedeni vozidiel alebo
obsluhe strojov opatrny. Specialne testy viak u zdravych skimanych osob po uZiti levocetirizinu v
odporucanej davke neodhalili znizenie psychickej pozornosti, schopnosti reagovat’ alebo schopnosti
viest’ vozidla.

Zenaro 5 mg obsahuje monohydrat laktozy a sodik

Ak vam lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéara pred uzitim tohto lieku.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23mg) sodika v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Zenaro 5 mg

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

Davkovanie

Odporucana davka pre dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 6 rokov je 1 filmom obalena
tableta denne.

Specialne pokyny pre davkovanie pre osobitné skupiny pacientov:

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek maju uzivat’ niz§iu davku podl'a zdvaznosti ich ochorenia
obliciek a u deti sa ma davka stanovit’ aj na zaklade telesnej hmotnosti; davku urci vas lekar.

Pacienti s tazkou poruchou funkcie obli¢iek nesmu uzivat’ Zenaro 5 mg.

Pacienti, ktori maju iba poruchu funkcie pecene, maji uzivat’ zvycajnu predpisana davku.
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Pacienti, ktori maji poruchu funkcie obli¢iek aj peene maju uzivat’ nizSiu davku v zavislosti od
zavaznosti ochorenia obliciek a u deti sa ma davka stanovit’ aj na zaklade telesnej hmotnosti; davku
urci vas lekar.

U starsich pacientov vo veku 65 rokov a starSich, nie je potrebna Ziadna uprava davky za predpokladu,
7e maju normalnu funkciu obliciek.

Pouzitie u deti
Zenaro 5 mg sa neodporuca pre deti vo veku do 6 rokov.

Sposob podavania
Len na peroralne pouzitie (ustami).
Tablety sa prehitaju celé a zapijaji sa vodou; mozu sa uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Ako dlho mate uzivat’ Zenaro

Trvanie uzivania zavisi od typu, trvania a priebehu vasich tazkosti a je urené vasim lekarom.

Ak uZijete viac Zenara 5 mg, ako mate

Ak uzijete viac Zenara 5 mg ako mate, méze sa u dospelych vyskytnut’ ospalost’. U deti sa mdze na
zacCiatku prejavit’ rozruSenie a nepokoj, nasledovany ospalostou.

Ak sa nazdavate, ze ste uzili nadmernt davku Zenara 5 mg, povedzte to svojmu lekarovi, ktory
rozhodne, Co je potrebné urobit’.

Ak zabudnete uzit’ Zenaro 5 mg

Ak zabudnete uzit’ Zenaro 5 mg alebo ak uZijete nizSiu davku ako mate predpisant vasim lekarom,
neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Nasledujucu davku uzite v
obvyklom case.

AK prestanete uzZivat’ Zenaro 5 mg

Ukoncenie liecby, by nemalo mat’ negativne ucinky. Zriedkavo, ked’ prestanete Zenaro 5 mg uzivat’,
moze sa objavit’ pruritus (intenzivne svrbenie), dokonca aj vtedy, ked’ sa tieto priznaky nevyskytovali
pred liecbou. Priznaky mézu samovolne vymiznut'. V niektorych pripadoch mézu byt intenzivne a
mozu vyzadovat’ opdtovné zacatie lieCby. Po opdtovnom zacati lieCby priznaky maju vymiznut'.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prestante liek uzivat’ a hned’ vyhl'adajte lekara pri prvych znamkach reakcie precitlivenosti (alergicke;j
reakcie) na Zenaro 5 mg. K priznakom precitlivenosti patri: opuch ust, jazyka, tvare a/alebo hrdla
alebo tazkosti s prehltanim spolu s koznou reakciou spdsobujicou lokalizované zacCervenenie, opuch a
svrbenie, t'azkosti s dychanim, nahly pokles tlaku krvi veduci ku kolapsu alebo Soku, ktory méze byt

smrtelny.
Pocas liecby levocetirizinom (Co je liecivo tohto lieku) sa pozorovali nasledujuce vedlajsie ti¢inky:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):
Sucho v ustach, bolest” hlavy, tinava a ospalost’/spavost’.
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Menej Casté (postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
Bolest brucha, vycerpanost.

Nezname (frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov):

Busenie srdca, zvySena tepova frekvencia, kf¢e, mravéenie, zavrat, synkopa (nahle prechodné
bezvedomie), tras, dysgeuzia (skreslené vnimanie chuti), pocit otaCania alebo pohybu, poruchy zraku,
rozmazané videnie, okulogyracia (nekontrolované krazivé pohyby oci), bolestivé alebo t'azké mocenie,
neschopnost’ uplne vyprazdnit’ mo¢ovy mechur, opuch, svrbenie, vyrazka, zihl'avka (opuch,
sCervenenie a svrbenie pokozky), kozna vyrazka, dychavi¢nost’, zvysenie telesnej hmotnosti, bolest’
svalov, bolest’ kibov, agresivne alebo nepokojné spravanie, halucinacie, depresia, nespavost’,
opakujtice sa myslienky na samovrazdu alebo posadnutost’ samovrazdou, no¢né mory, zapal pecene,
abnormalna funkcia pecene, vracanie, zvySena chut’ do jedla, nevol'nost’ a hnacka. Pruritus (intenzivne
svrbenie) po preruseni liecby.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Vedl'ajSie G€inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Zenaro 5 mg

Tento liek uchovavajte tento liek mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zenaro 5 mg obsahuje

Liecivo je levocetirizin dihydrochlorid 5 mg v kazdej filmom obalenej tablete.

Dalsie zlozky su monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuléza, glykolat sodného $krobu (typ A),
koloidny bezvody oxid kremicity, stearat hore¢naty, hypromeloza 2910/5, makrogol 6000, mastenec,
oxid titaniCity(E 171).

Ako vyzera Zenaro 5 mg a obsah balenia

Zenaro 5 mg su takmer biele, podlhovasté, obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety s vyrazenym
pismenom ,,e“ na jednej strane.

Vnutorné balenie: Al/Al blister alebo PVC/Aclar/Al blister alebo PVC/Aclar/PVC/Al blister alebo
PVC/PE/PVdAC/Al blister.

Vonkajsie balenie: papierova Skatulka.

Velkost balenia

Velkost’ balenia je 7, 14, 20, 21, 28, 30, 50, 90, 100 filmom obalenych tabliet.

Znamena to 1, 2, 3 alebo 4 blistre, v kazdom z nich je 7 filmom obalenych tabliet, v jednej skladacke
spolu s pisomnou informaciou pre pouzivatel’a, alebo 2, 3, 5, 9 alebo 10 blistrov, v kazdom z nich je
10 filmom obalenych tabliet, v jednej Skatul’ke spolu s pisomnou informaciou pre pouzivatela.
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Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01611-Z1B
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca 5
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Dolni Mécholupy, Ceska republika

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod tymto
nazvom:

Cz ZENARO 5 mg, potahované tablety
SK Zenaro 5 mg filmom obalené tablety
PL Zenaro

RO ZENARO, 5 mg, comprimate filmate
BG 3EHAPO 5 mg ¢unmupanu TabneTku
PT Levocetirizina Zentiva

FR Levocetirizine Zentiva

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2022.



