PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ACCOLATE 20, potahované tablety

{zafirlukastum}

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ACCOLATE 20 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ACCOLATE 20 uzivat
Jak se ACCOLATE 20 uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ACCOLATE 20 uchovavat

Dalsi informace

R

1. COJE ACCOLATE 20 A K CEMU SE POUZiVA

ACCOLATE 20 je 1&Civy pripravek, ktery je urcen k ptedchazeni zhorSovani projevi astmatu a ke
kontrole pfiznakd astmatu. ACCOLATE 20 neni ur¢en ke zvladani nahlych astmatickych zachvat.
Lékar by Vam pro tyto piipady mél predepsat jiny 1éCivy piipravek k inhalaci.

ACCOLATE 20 obsahuje 1écivou latku zafirlukast. Zafirlukast patii do skupiny 1éCivych latek
oznacovanych jako antagonisté leukotrienti. To znamena, ze zmiriiuje ucinky leukotrienti, které se
nachazeji v plicich a zpiisobuji astma.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ACCOLATE 20 UZIVAT

Neuzivejte ACCOLATE 20
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
ACCOLATE 20.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti ACCOLATE 20 je zapoti‘ebi
- jestlize mate problémy s jatry. Informujte o tom svého 1ékare.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lé¢kaiského predpisu.

Predtim, nez zacnete uzivat piipravek ACCOLATE 20, informujte oSetfujiciho 1ékare, jestlize uzivate
1éky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou, warfarin (snizuje srazlivost krve), erytromycin
(antibiotikum), theofylin (pouziva se k 1é¢bé astmatu) nebo terfenadin.



Po zahajeni 1éCby pripravkem ACCOLATE 20, mtize 1ékai snizit davky jinych 1€ka k 1é¢bé astmatu,
které uzivate soucasné. Vzacné se mize stat, Ze se budete citit htite. Pokud se to stane pravé Vam,
informujte o tom bez odkladu svého lékare.

Pokud nastupujete do nemocnice, vezméte si ACCOLATE 20 s sebou a informujte zdravotnicky
personal, ze uzivate ACCOLATE 20.

Uzivani ACCOLATE 20 s jidlem a pitim
Neuzivejte ACCOLATE 20 spolu s jidlem.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€k. Informujte
1ékafte, jestlize jste t¢hotna nebo se snazite ot€¢hotnét. V prubehu lécby piipravkem ACCOLATE 20
byste neméla kojit. V ptipadé nejistoty se vzdy porad’'te s Iékarem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
ACCOLATE 20 pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat
stroje a pristroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach ACCOLATE 20
ACCOLATE 20 obsahuje laktosu (mlé¢ny cukr). Pokud Vam bylo lékafem nékdy sdéleno, ze
nesnasite n¢které cukry, porad’'te se se svym lékafem, nez zacnete ACCOLATE 20 uZzivat.

3.  JAK SE ACCOLATE 20 UZiVA

Vzdy uzivejte ACCOLATE 20 pfesné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka pripravku pro dospélé a déti od 12 let je 20 mg dvakrat denné. Tablety uZzivejte rano a
vecer. Tabletu spolknéte celou a zapijte vodou. Tablety neuzivejte s jidlem.

Lékar muze zvysit davku ACCOLATE 20 v zavislosti na vyvoji Vaseho zdravotniho stavu az do
maximalni davky 40 mg dvakrat denné (2 tablety dvakrat denng¢).

Jestlize jste uzil(a) vice ACCOLATE 20, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vétsi davku, nez predepsal 1ékar, kontaktujte svého 1€kare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit ACCOLATE 20
Snazte se uzivat sviij 1¢k vzdy ve stejnou denni dobu. Pokud zapomenete, uzijte tabletu ihned, jakmile
si vzpomenete. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat ACCOLATE 20

Tablety uzivejte pravidelné podle rady 1ékare, a to i v ptipadé, Ze se jiz citite 1épe. Pouze 1ékar muze
ukoncit Vasi 1écbu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo

1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mtize mit i ACCOLATE 20 nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (objevuji se u vice nez 1 pacienta z 10)
Infekce postihujici predevsim dychaci cesty, obvykle mirné.



Casté neZzadouci ulinky (objevuji se u 1 a% 10 pacienti ze 100)
Travici obtize (nechutenstvi a podrazdény zaludek), obvykle mirné.
Vzestup hodnot jaternich enzymt zjistény pii vySetfeni krve.
Bolest svalu.

Kozni vyrazka.

Bolest hlavy, obvykle mirna.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (objevuji se u 1 az 10 pacienti z 1000)
Vysoké hodnoty bilirubinu (zlu¢ové barvivo) ve Vasi krvi.

Otoky.

Pocit nepohody.

Bolest kloubti.

Alergickeé reakce zahrnujici kozni vyrazku a svédéni.

Poruchy spanku.

Vzacné nezadouci u¢inky (objevuji se u 1 az 10 pacienta z 10 000)
Zanét jater oznaCovany jako hepatitida.

Otoky rt, obliceje, jazyka a hrdla.

Tvorba puchyit na kizi.

Poruchy krevni srazlivosti.

Snadné tvorba modfin.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (objevuji se u méné nez 1 pacienta z 10 000)
Znacny pokles bilych krvinek v krvi.

ACCOLATE 20 miize mit vliv na Vase jatra, n¢kdy i velmi zavazny. Velmi vzacné bylo pozorovano
z&vazné postiZeni jater, véetn€ selhani jater a vzplanuti zanétu jater. Maly pocet pacientl na zavazné
postizeni jater zemiel.

Pokud si myslite, Ze mate nasledujici ptiznaky ¢i potize, prestaiite ACCOLATE 20 uzivat a
kontaktujte ihned Iékaie, nebot’ se mize jednat o projevy poskozeni jater:

- Ztrata chuti k jidlu.

- Pocit nevolnosti nebo zvraceni.

- Bolest v pravé horni ¢asti bficha tésné pod zebry.

- Pocit svédéni kuze.

- Pocit unavy ¢i ztraty energie.

- Stav podobny jako pfi chiipce.

- Zluté zbarveni kiize nebo o¢niho b&lma (zloutenka).

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

5.  JAK ACCOLATE 20 UCHOVAVAT

Uchovavejte pii teploté do 30°C v ptivodnim obalu.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

ACCOLATE 20 nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce/blistru za
Pouzitelné do:/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni poméahaji chranit
zivotni prostiedi.



6. DALSI INFORMACE
Co ACCOLATE 20 obsahuje

- Lécivou latkou je zafirlukast. Jedna tableta obsahuje 20,0 mg zafirlukastu.
- Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, sodna sl
kroskarmelosy, povidon, magnesium-stearat, hydroxypropylmethylcelulosa a oxid titanicity.

Jak ACCOLATE 20 vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé nebo téméf bilé, kulaté, dvojvypuklé potahované tablety a oznacené "ACCOLATE 20" nebo "Zaf
20" na jedné stran¢.
V jednom baleni je 28 nebo 56 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Plzeiiska 3217/16, 150 00 Praha 5

Tel.: 222 807 111

Fax: 222 807 221

WWwWw.astrazeneca.cz

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 3.2.2010

Preklad zkratek uvedenych na blistru:

MADE = datum vyroby

EXP = Pouzitelné do:

LOT = Cislo Sarze

MON= pond¢li, TUE = utery, WED = stfeda, THU = ¢tvrtek, FRI = patek, SAT = sobota, SUN =
nedéle

PM = odpoledne, AM = dopoledne

© AstraZeneca 2010
Registrovana ochranna znamka ACCOLATE je majetkem AstraZeneca plc.
Referenéni ¢islo dokumentu: 030210PIL



