Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Zonta 0,1 mg tablete
fludrokortizonacetat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.
— Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

— Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

— Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarniku. To ukljucuje i
svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Zonta i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Zonta
Kako uzimati lijek Zonta

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati lijek Zonta

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O OTA WN P U

1. Sto je Zonta i za §to se koristi
Zonta je lijek na bazi kortizona s posebno jakim uc¢inkom na ravnotezu soli i vode u Vasem tijelu.
Zonta se koristi za lijeCenje posebnih bolesti nadbubreznih Zlijezda.

Fludrokortizonacetat koji se nalazi u lijeku Zonta takoder moze biti odobren za lijeenje drugih bolesti
koje nisu navedene u ovoj uputi o lijeku.

U slucaju dodatnih pitanja obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili drugom zdravstvenom djelatniku i
uvijek slijedite njihove upute.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Zonta

Nemojte uzimati lijek Zonta:
e ako ste alergi¢ni na fludrokortizonacetat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije uzimanja lijeka Zonta.

Lijecenje fludrokortizonacetatom moze dovesti do nekoliko medicinskih stanja, a u nekim sluc¢ajevima se
doza mora prilagoditi, ovisno o bolesti. Stoga je vazno obavijestiti lije¢nika o svim svojim bolestima,
prije i tijekom lijecenja. Ovo se posebno odnosi na infekcije, gastrointestinalne bolesti, bubrezne i jetrene
bolesti, krvne ugruske, visoki krvni tlak, zatajenje srca, dijabetes, osteoporozu, Cushingov sindrom,
mentalne bolesti, napadaje, razne kozne osipe, tumorske bolesti i miasteniju gravis (slabost misica).

1 HALMED
24 - 03 - 2023
ODOBRENO




Vas lijeénik moze Vam dati preporuke za koli¢inu soli i proteina u Vasoj prehrani, kao i propisati dodatne
tablete kalija.

Molimo posavjetujte se sa svojim lijeénikom u slucaju cijepljenja tijekom lijecenja lijekom Zonta.
Obratite se lijecniku ako osjetite zamagljen vid ili druge smetnje vida.

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenog na Vas, razgovarajte sa svojim lijenikom ili
ljekarnikom prije uzimanja ovog lijeka.

Drugi lijekovi i Zonta
Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge lijekove, ukljuc¢ujuéi i one
koje ste nabavili bez recepta.

Na ucinak lijeCenja moze utjecati ako se Zonta uzima u isto vrijeme s nekim drugim lijekovima. Rije¢ je o
antiepilepticima (napadaji), lijekovima za lijeCenje Se¢erne bolesti (dijabetes) i krvnih ugrusaka,
antibioticima za lijecenje tuberkuloze i gljivica, digitalisu (lijekovi za lije¢enje srca), hormonskim
pripravcima (npr. kontracepcijske pilule), tabletama protiv bolova i upala, diureticima, lijekovima koji
djeluju na imunoloski sustav, lijekovima za lijeCenje miastenije gravis (slabost misi¢a), lijekovima koji
sadrze barbiturate (koriste se na primjer za napadaje i pod anestezijom) i cjepivima.

Neki lijekovi mogu pojacati ucinke lijeka Zonta i Vas ¢e Vas lije¢nik mozda htjeti pazljivo pratiti ako ih
uzimate (npr. neki lijekovi za lijecenje HIV-a: ritonavir, kobicistat).

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Fludrokortizonacetat ne utjeCe ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

Sami ste duzni procijeniti jeste li sposobni upravljati motornim vozilom ili obavljati poslove koji
zahtijevaju izoStrenu pozornost. Jedan od ¢imbenika koji moZze utjecati na Vasu sposobnost u upravljanju
vozilima i strojevima je uporaba lijekova zbog njihovih u¢inaka i/ili nuspojava. Opis ovih u¢inaka i
nuspojava moze se pronaci u sljede¢im dijelovima. Stoga Vas molimo da procitate sve informacije u ovoj
uputi o lijeku. U slucaju bilo kakvih nedoumica, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Zonta sadrZi natrij.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
3. Kako uzimati lijek Zonta

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza za odrasle:
Doza je individualna, obiéno 1-2 tablete dnevno. Cesto se daje zajedno s drugim pripravkom kortizona.
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Preporucena doza za djecu i adolescente <18 godina:
Preporucena doza je '4-1 tableta dnevno.
Doza se prilagodava dobi, tezini i stanju bolesti.

AKko uzmete vise lijeka Zonta nego $to ste trebali
Ako uzmete previse lijeka ili ako je na primjer dijete slucajno progutalo Vas lijek obratite se lije¢niku,
bolnici ili Centru za kontrolu otrovanja radi procjene rizika i savjeta.

Predoziranje moze uzrokovati zadrZzavanje tekucine u tijelu, jako debljanje, smanjenu koli¢inu kalija u
krvi, visoki krvni tlak, sréani udar, miSi¢nu slabost.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Zonta
Ako ste propustili uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite, osim ako nije blizu vrijeme za sljede¢u dozu.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati lijek Zonta
Nemojte prestati uzimati ovaj lijek osim ako Vam to ne kaze lije¢nik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Sljedece su nuspojave prijavljene s fludrokortizonacetatom (javljaju se kod nepoznatog broja 0soba):
Smanjena koli¢ina kalija u krvi, zatajenje srca, visoki krvni tlak.

Glavobolja, misi¢na slabost, nakupljanje tekucéine u tijelu.

Gubitak apetita, proljev, halucinacije, napadaji, nesvjestica, promjena okusa, povecanje srca, atrofija
misSica, u¢inak na acidobaznu ravnotezu tijela, zamagljen vid.

Pri primjeni viSih doza od preporucenih, zabiljezene su i sljedeée nuspojave:

Smanjenje vlastite proizvodnje kortizona u tijelu, promijenjena ravnoteza natrija, promijenjena ravnoteza
proteina, Secerna bolest (dijabetes), simptomi sliéni Cushingu (na primjer, povecani sadrzaj masnog tkiva
u licu i torzu, strije i krvarenja u kozu, misi¢na slabost, visoki krvni tlak i ponekad dijabetes), psihi¢ki
poremecaji, smanjena obrana od infekcija, infekcije poput tuberkuloze mogu se razbuktati, poremeéeno
zacjeljivanje rana, poviseni o¢ni tlak (glaukom), katarakta, osteoporoza, stanjivanje koze, krvni ugrusci,
rast djece u visinu moze biti inhibiran, povecani tlak u mozgu, nesanica, menstrualni poremecaji,
probavni poremecaji (npr. ¢ir na Zelucu) i infekcije oka.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: havedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Zonta

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od
svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Zonta sadrzi
— Djelatna tvar je fludrokortizonacetat. Jedna tableta sadrzi 0,1 mg djelatne tvari.
— Drugi sastojci su mikrokristali¢na celuloza, manitol, hipromeloza 6¢Ps, umrezena
karmelozanatrij, koloidni bezvodni silicijev dioksid, magnezijev stearat (E572).

Kako Zonta izgleda i sadrzaj pakiranja

Zonta su bijele do gotovo bijele, duguljaste tablete duge oko 9 mm i Siroke oko 4 mm, s urezom na jednoj
strani.

Tableta se moze razdijeliti u jednake doze.

Lijek Zonta dostupan je u pakiranjima od 30, 50, 60, 100 tableta.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Makpharm d.o.0.

Trnjanska cesta 37/1,

10 000 Zagreb,

Hrvatska

Proizvoda¢

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Poljska

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Hrvatska Zonta 0,1 mg tablete
Slovenija Zonta 0,1 mg tablete
Slovacka Zonta 0,1 mg tablety

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u ozujku 2023.
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