Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Zirid, 50 mg, tabletki powlekane
Itopridi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci, halezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano S$cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej 0sobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Zirid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Zirid
Jak przyjmowa¢ Zirid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Zirid

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Zirid i w jakim celu si¢ go stosuje

Zirid zawiera substancj¢ czynna itopryd, ktory zwieksza motoryke przewodu pokarmowego
(samoczynne ruchy zotadka i jelit niezbedne do pasazu (transportu) zawarto$ci pokarmu przez
przewod pokarmowy) i zapobiega wystgpowaniu nudnosci i wymiotow.

Lek jest przeznaczony do leczenia objawow wynikajacych ze zwolnionego oprdzniania zotadka,
takich jak uczucie pelnosci w zotadku Iub nawet bolesny ucisk w nadbrzuszu, utrata taknienia, zgaga,
nudnosci i wymioty zwigzane z zaburzeniami trawienia, z przyczyn innych niz choroba wrzodowa lub
choroby narzadowe powodujace zmiang pasazu w przewodzie pokarmowym.

Lek przeznaczony do stosowania u dorostych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Zirid

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Zirid

- jesli pacjent ma uczulenie na itopryd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- Jesli u pacjenta wystepuje stan, w ktérym przyspieszone oproéznianie zotadka moze by¢
szkodliwe, taki jak krwawienie z przewodu pokarmowego, niedrozno$¢ mechaniczna lub
perforacja.

Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci oraz kobiet w cigzy i karmigcych piersig.

Zirid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Zirid i inne jedocze$nie stosowane leki moga wzajemnie na siebie oddziatywac.

- Substancje o dzialaniu antycholinergicznym (stosowane w leczeniu astmy, przewlektych chorob
ptuc, biegunki, choroby Parkinsona i w celu zniesienia skurczu migsni gladkich np. w pecherzu
moczowym) zmniejszajg dziatanie itoprydu.

- Zirid dziata na ruchliwos$¢ przewodu pokarmowego, dlatego moze wplywaé¢ na wchtanianie
innych lekow. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ zwlaszcza w przypadku lekoéw o waskim indeksie
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terapeutycznym (mata réznica migdzy dawka leczniczg a szkodliwg), lekow o przedtuzonym
uwalnianiu i tabletek lub kapsutek powlekanych dojelitowych. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty, gdy dotyczy to lekow przyjmowanych przez pacjenta.

- Nie wykazano innych interakcji (tzn. dziatania itoprydu na inne leki oraz dziatania innych lekow
na itopryd).

Zirid z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac przed positkiem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, leku nie nalezy stosowac

W okresie cigzy, karmienia piersig lub u kobiet, u ktorych podejrzewana jest cigza chyba, ze korzysci

Z leczenia znacznie przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Jesli powyzsze dotyczy pacjentki, przed zastosowaniem leku powinna skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Chociaz nie stwierdzono wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych

i obstugiwania maszyn, nie mozna jednak wykluczy¢ ostabienia zdolnosci do koncentracji uwagi

w wyniku rzadko wystepujacych zawrotow gtowy. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, jesli u pacjenta
wystapig takie objawy.

Zirid zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ Zirid

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Tabletka ma lini¢ podziatu z jednej strony i mozna j3 podzieli¢ na réwne dawki.
Tabletke nalezy potyka¢ w catosci lub podzielona, popijajac woda, przed positkiem.
Doktadne dawkowanie leku i czas trwania leczenia ustala lekarz.

Dorosli

Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych to jedna tabletka 3 razy na dobe przed positkiem.
Dawka ta moze by¢ zmniejszona w zaleznosci 0d przebiegu choroby (np. do Y% tabletki 3 razy na
dobe).

Stosowanie u dzieci
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, nie zaleca si¢ stosowania leku
u dzieci.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek i pacjenci w podesziym wieku
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek a takze w podesztym wieku beda $cisle
monitorowani przez lekarza. W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow niepozadanych,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku lub przerwanie
leczenia.




Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Zirid

Brak doswiadczen dotyczacych przedawkowania leku u ludzi.

W przypadku zazycia zbyt duzej liczby tabletek lub w przypadku przypadkowego potknigcia leku
Zirid przez dziecko, nalezy niezwtocznie zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala lub skontaktowac si¢
z lekarzem.

W przypadku przedawkowania zwykle stosuje si¢ ptukanie zotadka i leczenie objawowe.

Pominigcie przyjecia leku Zirid
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do
szpitala w razie wystapienia:
- obrzgku rak, stop, kostek, twarzy, warg lub gardta, ktory moze powodowac trudnosci

W potykaniu lub oddychaniu. Moze takze wystapi¢ wysypka lub swedzenie.

Moze to oznaczac, ze u pacjenta wystapila reakcja alergiczna.

Podczas stosowania itoprydu (substancji czynnej leku Zirid) moga wystapi¢ nastepujace dziatania
niepozadane:

Niezbyt czgste (mogg wystapic nie wigcej niz u 1 na 100 pacjentow):

- biegunka, bol brzucha, zaparcie, zwigkszone wydzielanie $liny, bol glowy, zaburzenia snu,
zawroty glowy, bol plecow lub bol w klatce piersiowej, zmgczenie, pobudliwosé, zwigkszenie
iloci substancji zwanych kreatyning i azotem mocznika (BUN) we krwi, zmniejszenie ilo$ci
biatych krwinek we krwi (leukocytow), zwiekszenie zawartosci hormonu prolaktyny we krwi
(moze to prowadzi¢ do wydzielania mleka i (lub) powigkszenia gruczotu piersiowego).

Rzadkie (moga wystapié nie wiecej nizu 1 na 1 000 pacjentow):
- wysypka, zaczerwienienie skory i swedzenie.

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zmnigjszenie liczby plytek krwi (moze si¢ objawiac siniaczeniem lub krwawieniem), drzenie,
nudnosci (uczucie potrzeby wymiotowania), powiekszenie gruczotu piersiowego (ginekomastia),
zazokcenie skory (zottaczka), zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymow AspAT (SGOT),
AIAT (SGPT), gamma-GTP, fosfatazy alkalicznej i zawartosci barwnika bilirubiny we krwi.

W przypadku wytwarzania i wydzielania mleka przez gruczot piersiowy poza okresem karmienia
piersia (mlekotok) lub powigkszenia gruczotu piersiowego u mezezyzn (ginekomastia), nalezy
przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309



Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Zirid
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Zirid
Substancjg czynng leku jest itoprydu chlorowodorek. Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg
itoprydu chlorowodorku.

Pozostale sktadniki to:

Sktad rdzenia tabletki:

laktoza jednowodna, skrobia zelowana kukurydziana, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian.

Sktad otoczki:

hypromeloza 2910/5, makrogol 6000, tytanu dwutlenek, talk.

Jak wyglada Zirid i co zawiera opakowanie

Zirid to biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig podziatu po
jednej stronie.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lek jest pakowany w blistry (przezroczysta folia PVC/PVDC/Aluminium). Kazdy blister zawiera 10
lub 20 tabletek powlekanych.

Opakowaniem zewnetrznym jest pudetko tekturowe.

Kazde pudetko zawiera ulotke dla pacjenta.

Wielko$¢ opakowania
40 tabletek powlekanych (4 x 10 lub 2 x 20 tabletek)
100 tabletek powlekanych (10 x 10 lub 5 x 20 tabletek)

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s., U Kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

Wytwoérca
Zentiva k.s., U Kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécié si¢ do:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17



00-203 Warszawa
tel.; +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2021



