Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara
Zilola 5 mg filmtabletta

levocetirizin-dihidroklorid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alibbi betegtajékoztatiot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert sziméra
4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Zilola 5 mg filmtabletta (a tovabbiakban Zilola) és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivaldk a Zilola szedése elott

3. Hogyan kell szedni a Zilolat?

4. Lehetséges mellékhatasok

5 Hogyan kell a Zilolat tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Zilola és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

A Zilola hatbéanyaga a levocetirizin-dihidroklorid.
A Zilola allergia kezelésére szolgalo gyogyszer.

Az alabbi betegségekkel dsszefliggd tiinetek kezelésére szolgal:
- allergias natha (beleértve az év bizonyos szakaban rendszeresen visszatérd allergias nathat is).
- csalankitités (urtikaria).

2. Tudnivalok a Zilola szedése elott

Ne szedje a Zilolat

- ha allergias a levocetirizin-dihidrokloridra, a cetirizinre, a hidroxizinre, vagy a gyogyszer
(6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

- ha vesemiikddése sulyosan karosodott (sulyos veseelégtelensége van, azaz a kreatinin klirensze
10 ml/perc alatt van).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Zilola alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha Onnél valamilyen, a hdlyag kiiiritési zavarara hajlamosité tényezé all fenn (mint pl. a gerincveld
sériilése, vagy megnagyobbodott prosztata), kérjen tanacsot kezeldorvosatol.

Ha Onnél allergia vizsgalat elvégzését tervezik, kérdezze meg kezelSorvosat, hogy az allergia
vizsgalat elvégzése el6tt néhany napig abbahagyja-e Zilola szedését. Ez a gydgyszer befolyasolhatja
az On allergiatesztjének eredményeit.

Gyermekek és serdiil6k
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A Zilola alkalmazasa a 6 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem javallott, mivel a filmtablettaval
nem lehetséges a megfeleld adag beallitasa.

Egyéb gyogyszerek és a Zilola
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint a szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

A Zilola egyidejii alkalmazasa étellel,y itallal vagy alkohollal

A Zilola szedésének ideje alatt az alkoholfogyasztas, illetve az agymiikddésre hat6 szer egylittes
alkalmazasa tekintetében ajanlatos az 6vatossag.

Az erre érzékeny betegeknél a Zilola alkohollal vagy mas, kdzpontilag hato szerrel torténd egylittes
adasa tovabb csokkentheti az éberséget és ronthatja a teljesitményt. A Zilola bevehet6 étkezés kdzben
vagy attol fiiggetleniil.

Terhesség és szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Egyes Zilolaval kezelt betegek aluszékonysagot/almossagot, faradtsagot és kimeriiltséget
tapasztalhatnak. Ovatosan vezessen gépjarmiivet, illetve kezeljen gépeket, amig nem tapasztalja ki,
hogy ez a gydgyszer hogyan hat Onre. Specidlis vizsgilatokkal ugyanakkor kimutattak, hogy
egészséges személyeknél nem karosodott a szellemi éberség, a reakciokészség és a gépjarmii-vezetési
képesség, ha a levocetirizint az ajanlott adagban szedtéek.

A Zilola laktézt tartalmaz

A Zilola tablettanként 63,5 mg laktoz-monohidratot (tejcukrot) tartalmaz. Ezt figyelembe kell venni
azoknal a betegeknél, akik laktoz-érzékenységben szenvednek. Amennyiben kezeldorvosa korabban
mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mielétt elkezdi szedni
ezt a gyogyszert.

3. Hogyan Kkell szedni a Zilolat?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy a gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja felndttek és 6 éves, valamint az annél id6sebb gyermekek részére napi
egy tabletta (1x5 mg).

Kiilonleges betegcsoportokra vonatkozo adagolasi utasitasok:

Vese- és majkarosodas

Vesekarosodasban szenvedo betegek - a betegség stlyossagatol fliggden - kisebb adagot kaphatnak.
Gyermekek esetében a dozis megvalasztasanal a testtomeget is figyelembe kell venni. Az adagolast az
On kezelGorvosa hatdrozza meg.

Stulyos vesekarosodasban szenvedé betegeknél nem alkalmazhato a Zilola.

A csak majkarosodasban szenvedo betegek esetében a szokasos adag alkalmazhato.

M34j- és vesekarosodasban szenvedd betegeknél — a vesebetegség stilyossagatol fiiggden — alacsonyabb
dozis alkalmazhatd. Gyermekek esetében a dozis megvalasztasanal a testtomeget is figyelembe kell

venni. Az adagolast a kezeldorvosa hatarozza meg.

Alkalmazasa gyermekeknél
A Zilola alkalmazasa 6 éven aluli gyermekeknek nem ajanlott.



65 év feletti idések
Iddsek esetében nincs sziikség a dozis csokkentésére, amennyiben a vesefunkcid nem karosodott.

Hogyan és mikor kell a Zilolat bevenni?
Csak szajon at torténd alkalmazasra.
A tablettat egészben, vizzel kell lenyelni. Etellel vagy anélkiil is beveheto.

Mennyi ideig szedje a Zilolat?
Az alkalmazas id6tartama fligg az On panaszainak tipusatol, fennallasuk idejétdl és lefolyasuktol, és
azt kezel6orvosa hatarozza meg.

Ha az el6irtnal tobb Zilolat vett be

A levocetirizin taladagolasa felnétteknél almossagot idézhet eld. A gyermekeknél elészor talzott
izgatottsag, nyugtalansag, majd almossag figyelhetd meg.

Tul sok Zilola bevétele esetén azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, aki eldonti, hogy milyen kezelés
sziikséges az On szamara.

Ha elfelejtette bevenni a Zilolat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara, ha elfelejtette bevenni a Zilolat, vagy a
kezelGorvosa altal javasolt adagnal kevesebbet vett be! A kovetkezd adagot a szokasos idépontban
vegye be.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Zilola szedését

A kezelés az abbahagyasa valdsziniileg nem okoz karos hatasokat. Ugyanakkor, a Zilola kezelés
abbahagyasakor ritkan viszketés fordulhat el6, abban az esetben is, ha ezek a tiinetek a kezelés
megkezdése eldtt nem voltak tapasztalhatok. A tiinetek spontan megsziinhetnek. Egyes esetekben a
tiinetek sulyosak lehetnek, és a kezelés ismételt megkezdése valhat sziikségessé. A kezelés
ujrakezdésekor a tiinetek megsziinhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A gyakori mellékhatasok (10-b6l kevesebb mint 1 beteget érinthet): szajszarazsag, fejfajas, faradtsag,
aluszékonysag/almossag.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol kevesebb mint 1 beteget érinthet) a kimeriiltség és a hasi
fajdalom.

Nem ismert gyakorisagu: (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatok alapjan nem allapithatdo meg)
Egyéb mellékhatdsok, amiket jelentettek: szivdobogasérzés (palpitacid), megndvekedett pulzus,
gorcsok, tliszuras-€érzés, szEdiilés, ajulas, remegés (tremor), az izérzékelés zavara, forgas- vagy
mozgasérzet, lataszavarok, homalyos 1atas, okulogiria (a szem akaratlan, korkoros mozgasa),
fajdalmas vagy nehéz vizeletiirités, képtelenség a holyag teljes kiiiritésére, vizeny6 (6déma), viszketés
(pruritusz), borkitités, csalankitiités (duzzadt, vords és viszketd bor), sulyos borkiiités (erupcio),
nehézlégzés, testsulyndvekedés, izomfajdalom, iziileti fajdalom, agressziv vagy nyugtalan viselkedés,
hallucinacid, depresszio, almatlansag, visszatérd vagy alland6 6ngyilkossagi gondolatok,
majgyulladas, koros majfunkciods értékek, hanyas, fokozott étvagy, émelygés és hasmenés. Viszketés
(er6s viszketés) a kezelés abbahagyasakor.

A tulérzékenységi reakeio legelsé jeleinek fellépésekor azonnal hagyja abba a Zilola szedését és keresse fel
kezel6orvosat! A tulérzékenységi reakcio tiinetei a kovetkezok lehetnek: a sz4j, a nyelv, az arc és/vagy a torok
duzzanata, csalankiiitéssel egyiitt jelentkez6 1égzési vagy nyelési nehézség (mellkasi szoritd érzés, zihalas),
csalankiiités, hirtelen vérnyomasesés, ami ajulashoz vagy esetleg haldlos kimenetelli sokkhoz vezethet.



Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatésok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Zilolat tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A buborékcsomagoléson és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utin ne szedje a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Zilola

- Akészitmény hatéanyaga 5 mg levocetirizin-dihidroklorid tablettanként.

- Egyéb 6sszetevok

Tablettamag: mikrokristalyos celluloz, laktoz-monohidrat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid és
magnézium-sztearat.

Filmbevonat: Opadry White 03B28796, ami hipromellozt (E464), titin-dioxidot (E171) és
makrogol 400-at tartalmaz.

Milyen a Zilola kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Zilola 5 mg filmtabletta fehér vagy majdnem fehér, hosszikas, mindkét oldalan dombora
filmtabletta, az egyik oldalon "R23" mélynyomassal, a masik oldal bevésés nélkiili.

Csomagolas:
Filmtablettak Al/PA/Al/PVC buborékcsomagolasban és dobozban.

Kiszerelés: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90 és 100 db filmtabletta.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Richter Gedeon Nyrt.

H-1103 Budapest

Gyomréi ut 19-21.

Magyarorszag

Gyarto

Gedeon Richter Polska Sp. z o.0.

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki
Lengyelorszag


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

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Dania: Zilola

Magyarorszag: Zilola

Lengyelorszag: Zilola
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