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Veuillez lire cette notice soigneusement avant de
prendre ce médicament

» Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de
la relire.

«Si vous avez d’autres questions, demandez a votre
médecin ou votre pharmacien.

» Ce médicament vous a été prescrit. Ne le donnez
pas aux autres personnes méme en cas de
symptomes semblables car cela pourrait leur étre
nocif.

« Si I'un des effets indésirables devient grave ou si
vous remarquez un effet indésirable non mentionné
dans cette notice, parlez en a votre médecin ou votre
pharmacien.

Dans cette notice:

1. Qu'est-ce que Zynocet et dans quel cas I'utiliser
2. Avant de prendre Zynocet

3. Comment prendre Zynocet

4. Eventuels effets indésirables

5. Comment conserver Zynocet

6. Informations complémentaires

1. QU’EST- CE QUE Zynocet ET DANS QUEL CAS
L’UTILISER?

Lévocétirizine dichlorydrate est le principe actif de
Zynocet.

Zynocet est un médicament anti allergique.

Pour le traitement des symptdmes de certaines
maladies associées avec:

« rhinite allergique (aussi la
persistante);

« urticaire.

rhinite  allergique

2. AVANT DE PRENDRE Zynocet

Ne pas prendre Zynocet

« Si vous étes allergique (hypersensible) au lévocétiri-
zine ou un autre antihistaminique ou aux
composants de Zynocet (voir * Que contient Zynocet

« Si vous avez une insuffisance rénale (insuffisance
rénale avec une clairance a la créatinine inférieure a
10 mi/min).

Prendre de précautions spéciales avec Zynocet
L'emploi de Zynocet n’est pas recommandé aux
enfants de moins de 6 ans car la dose des
comprimés pelliculés ne peut pas étre adaptée.

Prise d’autres médicaments

SVP, informez votre médecin ou votre pharmacien si
Vous prenez ou si vous avez récemment pris tout
autre médicament, aussi les médicaments obtenus
sans prescription médicale.

Prise de Zynocet avec aliments et boissons
Prudence est conseillée si Zynocet est pris simultané-
ment avec I'alcool.

Chez les patients sensibles, [I'utilisation simultanée
de cétirizine ou lévocétirizine et I'alcool ou autres
substances a action centrale peut avoir les effets sur
le systeme nerveux central, malgré que le racémate
de cétirizine n’a pas montré une augmentation de
I'effet de I'alcool.

Grossesse et allaitement

Demandez conseil & votre médecin ou votre
pharmacien avant de la prise tout médicament.
Informez votre médecin si vous étes en grossesse, si
vous cherchez a étre en grossesse ou si vous
allaitez.

Conduite et utilisation des machines

Certains patients traités avec Zynocet pourraient
manifester somnolence/ vertiges, fatigue et
épuisement. Si vous envisagez de conduire,
s’engager a une activité a risque comme I'emploi des
machines, il vous est conseillé d'attendre et
d’observer d’abord votre réponse a la prise du
médicament. Cependant, les tests n'ont révélé
aucune diminution de la vigilance, des capacités de
réagir ou de conduire chez de personnes saines
aprés la prise de lévocétirizine dans la posologie
recommandée.

Informations importantes sur les constituants de
Zynocet

Ces comprimés contiennent le lactose, si vous avez
une intolérance a certains sucres, vous devriez
contacter votre médecin avant de prendre ces
comprimés.

3. COMMENT PRENDRE Zynocet

VOIE ORALE

Toujours, prendre Zynocet selon la prescription de
votre médecin. En cas de doute, vous devriez
contacter votre médecin ou votre pharmacien.

La dose habituelle pour les adultes et les enfants
agés de 6 ans et au-dela est de 1 comprimé par jour.

Recommandations de doses spéciales pour de
populations spéciales :

Patients avec insuffisance rénale peuvent prendre de
doses réduites selon la gravité de la maladie rénale.
Patients avec une insuffisance hépatique pourraient-
prendre la dose habituelle prescrite.

Patients avec insuffisance rénale et hépatique
pourraient prendre une dose réduite selon la gravite
de la maladie rénale, et les enfants la dose sera
déterminée en fonction du poids ; la dose sera
déterminée par votre médecin.

Zynocet n'est pas recommandée aux enfants de

moins de 6 ans.

Comment et Quand vous pourriez prendre
Zynocet?

Les comprimes doivent étre avalés entiers avec de
I'eau et peuvent étre pris avec ou sans repas.

Si vous prenez plus de Zynocet que vous devriez
Un excés de doses pourrait causer somnolence chez
les adultes. Les enfants pourraient montrer une
excitation et agitation suivi de somnolence.

Si vous pensez avoir pris une dose élevée de
Zynocet, svp, informez votre médecin qui décidera
de la conduite a tenir.

Si vous oubliez de prendre Zynocet

Si vous oubliez de prendre Zynocet, ou si vous avez
pris une dose inférieure a celle prescrite par votre
médecin, il ne faut pas doubler la dose pour
compenser; attendre seulement le moment de la
prise de la dose suivante, et prendre la dose normale
comme prescrite par votre médecin.

Si vous arrétez la prise Zynocet

L’arrét du traitement avec Zynocet plutdt que prévu
ne pourrait avoir aucun effet, dans le sens que les
symptdmes de la maladie pourraient réapparaitre
progressivement sans gravité que ceux observés lors
du traitement avec Zynocet.

Si vous avez de questions complémentaires sur
I'utilisation de ce médicament, demandez a votre
médecin ou pharmacien.

4. EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS.

Comme tous les médicaments, Zynocet peut causer
des effets indésirables bien que tout le monde n’y
soit pas sujet.

Fréquemment (1% a 10%), principalement moyen a
modérés effets indésirables tels que sécheresse
buccale, maux de téte, fatigue, somnolence/ vertiges
ont été signalés.

Non fréquemment (0.1% a 1%), effets indésirables
tels que épuisement et douleurs abdominales ont été
observés.

Autres effets indésirables tels que palpitations,
augmentation du rythme cardiaque, convulsions,
troubles visuels, cedéme, prurits(démangeaisons),
rash, urticaire (gonflement, rougissement et
démangeaison de la peau), éruption cutanée,
difficulté de respiration, augmentation du poids,
douleur musculaire, comportement agressif ou agité,

hallucination,  dépression,  hépatite,  troubles
hépatiques, nausées et vomissements ont été aussi
signalés.

Aux premiers symptomes de réactions

d’hypersensibilité, arrétez la prise de Zynocet et
consultez immédiatement votre médecin.

Les réactions d'hypersensibilité peuvent étre:
gonflement de la bouche, de la langue, du visage
et/ou de la gorge, difficultés de respirer avec
angioedéme, chute brusque de la pression
sanguine conduisant au collapsus ou au choc, qui
peuvent étre fatal.

Si un des effets indésirables s’aggrave ou si vous
remarquez un autre effet indésirable non mentionné
sur cette notice, svp, informez votre médecin ou votre
pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER Zynocet
tout-a-I'égout

« Conserver en dessous de 30°C dans un endroit sec
« Protéger contre la lumiére et I'humidité

< Garder loin de la portée et la vue des enfants.

« Ne pas utiliser Zynocet apres la date d’expiration
qui est mentionnée sur le carton Exp. La date
d’expiration se réfere au dernier jour de ce mois.

* Les médicaments ne doivent pas étre jetés au
tout-a-l-égout ou avec les ordures ménageres.
Demandez a votre pharmacien ce qu'il faut faire des
médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de
protéger I'environnement.

6. INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Que contient Zynocet

- Le principe actif est le dichlorydrate de Iévocétiri-
zine 5mg

Chaque comprimé pelliculé contient 5 mg de
lévocétirizine dichlorydrate.

- Les autres constituants sont : la cellulose microcris-
talline, lactose monohydrate,

silice colloidal anhydre, stéarate de magnésium,
Opadry blanc YS-1-7003 et Eau purifiée.
Présentation de Zynocet et contenus de
I’emballage

Zynocet est un comprimé rond, blanc, pelliculé,
marqué ‘LC’ sur un coté et plein de I'autre coté.
Boite de 20 comprimés, contient 2 plaquettes de 10
comprimés.

Boite de30 comprimés, contient 3 plaquettes de 10
comprimés.

Toutes les présentations ne sont pas disponibles sur
le marché.

Détenteur de I’AMM et fabricant:

Oman Pharmaceutical Products Co., LLC
Salalah, Sultanat d’Oman.

Date de revision: Octobre 2015
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Read all of this leaflet carefully before you start
taking this medicine.

« Keep this leaflet. You may need to read it again.

« If you have any further questions, ask your doctor or
pharmacist.

« This medicine has been prescribed for you. Do not
pass it on to others.

It may harm them, even if their symptoms are the
same as yours.

« If any of the side effects gets serious, or if you notice
any side effects not listed in this leaflet, please tell
your doctor or pharmacist.

In this leaflet:

1. What Zynocet is and what it is used for
2. Before you take Zynocet

3. How to take Zynocet

4. Possible side effects

5. How to store Zynocet

6. Further information

1. WHAT ZYNOCET IS AND WHAT IT IS USED FOR
Levocetirizine dihydrochloride is the active ingredient
of Zynocet.

Zynocet is an antiallergic medication.

For treatment of signs of illness (symptoms)
associated with:

« allergic rhinitis (including persistent allergic rhinitis);
« nettle rash (urticaria).

2. BEFORE YOU TAKE ZYNOCET

Do not take Zynocet

« if you are allergic (hypersensitive) to levocetirizine
dihydrochloride or to an antihistamine or any of the
other ingredients of Zynocet (see ‘What Zynocet
contains’)

« if you have a severe impairment of kidney function
(severe renal failure with creatinine clearance below
10 ml/min).

Take special care with Zynocet

The use of Zynocet is not recommended in children
less than 6 years since the film-coated tablets do not
allow for dose adaptation.

Taking other medicines

Please tell your doctor or pharmacist if you are taking
or have recently taken any other medicines, including
medicines obtained without a prescription.

Taking Zynocet with food and drink

Caution is advised if Zynocet is taken at the same
time as alcohol.

In sensitive patients, the simultaneous use of
cetirizine or levocetirizine and alcohol or other
centrally acting agents may have effects on the
central nervous system, although the racemate
cetirizine has been shown not to increase the effect of
alcohol.

Pregnancy and breast-feeding

Ask your doctor or pharmacist for advice before
taking any medicine.

Tell your doctor if you are pregnant, trying to get
pregnant or breast-feeding.

Driving and using machines

Some patients being treated with Zynocet may
experience somnolence / drowsiness, tiredness and
exhaustion. If you are intending to drive, engage in
potentially hazardous activities or use machines you
are therefore advised first to wait and observe your
response to the medication. However, special tests
have revealed no impairment of mental alertness, the
ability to react or the ability to drive in healthy test
persons after taking levocetirizine in the
recommended dosage.

Important information about some of the
ingredients of Zynocet

These tablets contain lactose, if you have been told
by your doctor that you have an intolerance to some
sugars you should contact your doctor before taking
them.

3. HOW TO TAKE ZYNOCET

ORAL USE

Always take Zynocet exactly as your doctor has told
you. You should check with your doctor or pharmacist
if you are not sure.

The usual dose for adults and children aged 6 years
and over is one tablet daily.
Special dosage instructions
populations:

Patients with impaired kidney function may be given a
lower dose according to the severity of their kidney
disease.

Patients who only have impaired liver function should
take the usual prescribed dose.

Patients who have both impaired liver and kidney
function may be given a lower dose depending on the
severity of the kidney disease, and in children the
dose will also be chosen on the basis of body weight;
the dose will be determined by your doctor.

for specific

Zynocet is not recommended for children under 6
years of age.

How and when should you take Zynocet?

The tablets should be swallowed whole with water
and may be taken with or without food.

If you take more Zynocet than you should

A substantial overdose may cause somnolence in
adults. Children may initially show excitation and
restlessness followed by somnolence.

If you think you have taken an overdose of Zynocet,
please tell your doctor who will then decide what
action should be taken.

If you forget to take Zynocet

If you forget to take Zynocet, or if you take a dose
lower than that prescribed by your doctor, do not take
a double dose to compensate; just wait for the
foreseen time for intake of the next dose, and take a
normal dose as prescribed by your doctor.

If you stop taking Zynocet

Stopping the treatment with Zynocet earlier than
foreseen should have no detrimental effects, in the
sense that the symptoms of the disease should just
progressively reappear with a severity not higher than
the one experienced prior to treatment with Zynocet.
If you have any further questions on the use of this
product, ask your doctor or pharmacist.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all medicines, Zynocet can cause side effects,
although not everybody gets them.

Commonly (1% to 10%), mainly mild to moderate side
effects such as dry mouth, headache, tiredness and
somnolence/drowsiness  have been reported.
Uncommon (0.1% to 1%), side effects such as
exhaustion and abdominal pain have been observed.
Other side effects such as palpitations, increased
heart rate, convulsions, visual disturbances, oedema,
pruritus (itchiness), rash, urticaria (swelling, redness
and itchiness of the skin), skin eruption, shortness of
breath, weight increase, muscular pain, aggressive or
agitated  behaviour, hallucination,  depression,
hepatitis, abnormal liver function, nausea and
vomiting have also been reported.

At the first signs of a hypersensitivity reaction, stop
taking Zynocet and see your doctor immediately.
Hypersensitivity reaction symptoms may include:
swelling of the mouth, tongue, face and/or throat,
breathing or swallowing difficulties together with hives
(angioedema), sudden fall in blood pressure leading
to collapse or shock, which may be fatal.

If any of the side effects gets serious, or if you notice
any side effects not listed in this leaflet, please tell
your doctor or pharmacist.

5. HOW TO STORE ZYNOCET

Store below 30°C in a dry place

Protect from light and moisture

Keep out of the reach and sight of children.

Do not use Zynocet after the expiry date which is
stated on the carton after Exp. The expiry date
refers to the last day of that month.

Medicines should not be disposed of via wastewa-
ter or household waste. Ask your pharmacist how to
dispose of medicines no longer required. These
measures will help to protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION
What Zynocet contains

- The active substance
dihydrochloride

Each film-coated tablet contains 5 mg levocetirizine
dihydrochloride.

- The other ingredients are microcrystalline cellulose,
lactose monohydrate,

colloidal anhydrous silica, magnesium stearate,
Opadry white YS-1-7003 and Purified Water.

is 5 mg levocetirizine

What Zynocet looks like and contents of the pack
Zynocet is White film coated round shaped tablet
debossed with ‘LC’ on one side and plain on the other
side.

Pack of 20 tablets contains 2 Blister of 10 tablets.
Pack of 30 tablets contains 3 Blister of 10 tablets.
Not all pack sizes are available in the market.

Marketing Authorisation Holder and Manufacturer
Oman Pharmaceutical Products Co., LLC
Salalah, Oman.

Date of Publicaton of this pack insert:
October 2015
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