PRIBALOVA INFORMACE

ZALDIAR
37,5 mg/325 mg
potahované tablety
Tramadoli hydrochloridum/paracetamolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informace drive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

- Mate-li, pfipadné dalsi otazky zeptejte se, prosim, svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsdn Vam, a proto jej nedavejte Zadné dalSi osobé. Mohl by ji ubliZit, a to i
tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkii vyskytne v zavazné mite nebo pokud si vS§imnete jaychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je pripravek ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety a k ¢emu se pouZziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované
tablety uZivat

Jak se pripravek ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety uziva

MozZné nezadouci ucinky

Jak pripravek ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety uchovavat

Dalsi informace

oG AW

1.  CO JE PRIPRAVEK ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety A K CEMU SE
POUZiVA

Pripravek ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety je sloZeny ze dvou lécivych latek proti bolesti,
tramadolu a paracetamolu, které ptisobi spolecné a odstrafuji bolest.

Pripravek ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety je urcen k 16¢bé stfedni aZ téZké bolesti kdyz
lékat doporuci kombinaci tramadolu a paracetamolu jako vhodnou.

ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety je urcen k 1é¢bé bolesti pouze u dospélych a mladistvych
starSich 12 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NE; ZACNETE PRIPRAVEK
ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety UZIVAT

Neuzivejte pripravek ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety:

- jestliZe jste méli alergickou reakci (napr. koZni vyrazku, otok tvare, piskavé dychani nebo potiZe
s dechem) po uZziti tramadolu nebo paracetamolu nebo po jakékoli pomocné latce obsazené v pripravku
ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety;

- pri akutni otravé alkoholem, 1éky na spani, 1éky proti bolesti nebo jinymi psychotropnimi 1éky
(1éky ovliviiujici naladu a emoce);

- jestliZe uZivate inhibitory MAO (urcité 1éky pouZivané k 1é¢bé deprese nebo Parkinsonovy choroby)
nebo jste je uzival(a) v poslednich 14 dnech pred 1é¢bou pripravkem ZALDIAR 37,5 mg/325 mg
potahované tablety;




- trpite-li zdvaznou poruchou jater;
- trpite-li epilepsii, ktera neni dostateCné 1écbou zvladana.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety je zapotfebi
Jestlize
- uZivate jiné 1éky, které obsahuji paracetamol nebo tramadol;
- mate jaterni problémy nebo onemocnéni jater nebo si vSimnete, Ze VaSe oci a ktize Zloutnou. To
miiZe byt pfiznakem Zloutenky nebo problémi se ZluCovymi cestami;
- kdyZ mate potiZe s ledvinami;
- mate t€Zké potiZe pii dychani, napt. astma nebo zavazné plicni problémy;
- mate epilepsii nebo jste jiZ mél/a zachvaty nebo kiece;
- jste v nedavné dobé utrpél(a) uraz hlavy, Sok nebo tiporné bolesti hlavy spojené se zvracenim;
- jste zavisly(4) na néjakych lécich, vcetné 1ékti proti bolesti, napf. morfinu;
- uZivate jiné 1éky proti bolesti, které obsahuji buprenorfin, nalbufin nebo pentazocin;
- mate dostat anestetika (1éky k mistnimu nebo celkovému znecitlivéni napt. pfi chirurgickém zakroku).
Reknéte svému lékafi nebo stomatologovi, Ze uZivate p¥ipravek ZALDIAR.

JestliZe se Vas tyka nebo v minulosti tykal kterykoli z vySe uvedenych bodti, v dobé kdy jste uzival(a)
pripravek ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety, ujistéte se, Ze Va3 1ékar o tom vi. On pak
rozhodne, zda byste mél(a) v uzivani pokracovat.

Vzajemné putisobeni s dalSimi léCivymi p¥ipravky:
Prosim, informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Dulezité: Tento léCivy pripravek obsahuje paracetamol a tramadol. Seznamte svého lékare s tim, Ze
uzivate jakykoli jiny lék obsahujici paracetamol nebo tramadol, abyste neprekrocil(a) maximalni
denni davku.

Nesmite uzivat pripravek ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety spolu s inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO) (viz oddil ,,NeuZivejte pfipravek ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované
tablety®).

Nedoporucuje se uzivani pfipravku ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety s nasledujicimi latkami:

- karbamazepinem (béZné uzivany k 1écbé epilepsie nebo nékterych typt bolesti, jako jsou tézké zachvaty
bolesti licniho nervu).

- buprenorfinem, nalbufinem nebo pentazocinem (léky proti bolesti opioidniho typu). Jejich icinek na
odstranéni bolesti miiZe byt sniZen.

Riziko vysSiho vyskytu neZadoucich ucinki je zvySeno pii soucasném uzivani:

- triptanti (léky na migrénu) nebo selektivnich inhibitor zpétného vychytavani serotoninu, ,,SSRI*
(urcité 1éky na depresi). JestliZe se u Vas objevi zmatenost, inava, horecka, poceni, nekoordinované
pohyby koncetin nebo o¢i, mimovolné svalové zaskuby nebo prijem, navstivte svého lékare.

- Anxiolytika (léky proti uzkosti), prasky na spani, jina analgetika, jako je morfin a kodein (také se uziva
proti kasli), baklofen (na uvolnéni svalil), 1éky na sniZeni krevniho tlaku, antidepresiva nebo léky na
alergie. MiiZete se citit ospale nebo Vam mtiZe byt na omdleni. JestliZe se tyto pocity objevi, sdélte to
svému lékafi.

- antidepresiva, anestetika, neuroleptika (léky ptsobici na stav mysli) nebo bupropion (pomaha
v odvykani koureni). MtiZe se zvysit riziko zachvatd. Vas 1ékar Vam fekne, zda je ptipravek
ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety pro Vas vhodny.

- warfarin nebo fenprokumon ( k fedéni krve). U¢innost téchto 1ékii miZe byt zménéna a miZe se objevit
krvaceni. Jakékoli prodlouZené nebo neocekavané krvaceni by mélo byt okamzité hlaSeno lékari.

UCinnost piipravku ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety mtize byt také zménéna pfi soucasném



uZivani
- metoklopramidu, domperidonu nebo ondansetronu (1éky pouZivané proti nuceni na zvraceni a zvraceni),
- kolestyraminu (l1ék sniZujici cholesterol v krvi),
- ketokonazolu nebo erytromycinu (léky proti infekci).

Vas lékar Vam fekne, uZivani kterého léku je bezpecné s uZivanim pfipravku ZALDIAR 37,5 mg/325 mg
potahované tablety .

Uzivani pripravku ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety s jidlem a pitim

Po pripravku ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety se mtiZete citit otupély(a). Po poziti alkoholu
muZete citit vyraznéjsi otupélost, proto je nejvhodnéjsi vyvarovat se piti alkoholu po dobu uZivani pripravku
ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety.

Téhotenstvi a kojeni

Jelikoz pripravek ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety obsahuje tramadol, nemél by se

v téhotenstvi uzivat. Pokud otéhotnite v prubéhu lécby pripravkem ZALDIAR 37,5 mg/325 mg
potahované tablety, porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem pred tim, nez budete uZivat néjaké
dalsi léky.

Malé mnoZstvi tramadolu prechazi do matefského mléka. Proto by se tento 1ék nemél uzivat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha strojii
Pripravek ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety miZe zptisobit, Ze se citite otupéle, a to miZe
mit vliv na schopnost bezpecné fidit a obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety UZiVA

Vzdy uZivejte piipravek ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety presné podle pokynii svého lékafte.
Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pripravek ZALDIAR_37,5 mg/325 mg potahované tablety byste mél(a) uZivat co nekratsi dobu.
UZivani u déti mladSich 12-ti let neni doporuceno.

Neurci-li 1éka¥ jinak, obvykla pocatecni davka pro dospélé a mladistvé nad 12 let jsou 2 tablety.

V pripadé potfeby, je-li to doporuceno Vasim lékafem, je moZné uZit dalSi davky. NejkratSi doba mezi
davkami musi byt nejméné 6 hodin.

Za den uzijte maximalné 8 tablet pfipravku ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety.
NeuZivejte piipravek ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety castéji, neZ Vam fekne 1ékaf.
Vas lékar mtZe prodlouZit davkovaci interval

- jste-li starSi nez 75 let

- mate problémy s ledvinami

- mate problémy s jatry.

Zpusob podani
Tablety jsou pro peroralni podani (tj.uzivaji se asty).
Polykejte tablety celé s dostatecnym mnoZstvim tekutiny. Tablety se nesmi lamat nebo Zvykat.

KdyZ si myslite, Ze icinek pripravku ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety je pfiliS silny
(jestliZe se citite velmi otupély/a nebo mate potize s dychanim) nebo priliS slaby (nedostatecné tlumi
bolest), porad’te se se svym lékafem.



Jestlize jste uzil(a) vice pripravku ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety, nez jste mél(a):

V takovém pripadé kontaktujte okamzité svého lékare, i kdyzZ se citite dobre. Existuje riziko poskozeni jater,
které se miiZe projevit pozdéji.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety:

Pokud jste si zapomnéli vzit tabletu, pravdépodobné se bolest vrati. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste
doplnil(a) zapomenutou davku, ale pokracujte v uZivani tablet jako predtim.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety:

Obecné se po ukonceni 1écby pripravkem ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety neobjevi Zadné
pfiznaky z vysazeni. Avsak, ve vzacnych pripadech, lidé, ktefi néjakou dobu uZivali tramadol, se mohou po
jeho nahlém vysazeni citit nesvi (viz ,,MoZné neZadouci ucinky“). JestliZe jste pfipravek ZALDIAR 37,5
mg/325 mg potahované tablety néjakou dobu uZivali, méli byste seznamit lékate s imyslem prerusit 1écbu,
protoZe se mohl u Vas vyvinout navyk.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uZivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky, miiZe mit i pripravek ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety neZadouci
Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Velmi Casté: vyskytuji se u vice neZ u 1 z 10 1é¢enych osob;
- nauzea (pocity na zvraceni)
- ospalost, zavraté

Casté:  vyskytuji se méné ne7 u 1 z 10, ale vice nez u 1 ze 100 lécenych osob;

- zvraceni, zazivaci problémy (zéacpa, plynatost, prijem), bolesti Zaludku, sucho v ustech,
- svédéni, poceni,

- bolesti hlavy, tfesavka,

- zmatenost, poruchy spanku, zmény nalady (tizkost, nervozita, pocit povznesené nalady.

Méné Casté: vyskytuji se méné neZ u 1 ze 100, ale vice neZ u 1 z 1 000 1écenych osob;

- zvyseni tepu nebo krevniho tlaku, poruchy srde¢niho tepu nebo rytmu,

- potiZe nebo bolesti pfi moceni

- koZni reakce (napf. vyrazka, koprivka)

- brnéni, necitlivost, mravenceni v koncetinach, zvonéni v usich, mimovolni svalové zaSkuby

- deprese, noc¢ni miry, halucinace (sluchové, zrakové vjemy nebo pocity, které ve skutecnosti
neexistuji), vypadky paméti,

- polykaci potiZe, krev ve stolici,

- tfesavka, navaly, bolesti na hrudi,

- potiZe s dychanim.

Vzéacné: vyskytuji se méné neZu 1z 1 000, ale vice nezZ u 1 z 10 000 l1écenych osob;
- zachvaty, potiZe s koordinaci pohyb,

- zavislost

- rozmazané vidéni.

Nasledujici neZadouci uic¢inky byly zaznamenany v priibéhu lécby piipravky, které obsahovaly bud’ pouze
tramadol nebo paracetamol. Nicméné byste méli informovat svého 1ékare, pokud by se u Vas projevily
v priibéhu lécby pripravkem ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety nasledujici obtiZe:



*  pocity na omdleni pfi vstavani z polohy vleZe nebo vsedé, pomalou srdecni akci, mdloby, zmény
chuti k jidlu, svalovou slabost, pomalejsi nebo mél¢i dychani, zmény nalady, zmény aktivity, zmény
vnimani, zhorSeni astmatu.
» v nékterych vzacnych pripadech kozni vyrazky, svédcici o alergické reakci, se miiZe rozvinout nahly
otok obliceje a krku, dychaci potiZe nebo pokles krevniho tlaku a mdloby. Prihodi-li se Vam to,
okamZité pferuSte 1écbu a navstivte neodkladné 1ékate. Pripravek uz nesmite znovu uZit.

Ve vzacnych pripadech, pfi uzZivani pfipravka typu tramadolu se miZete stat na léku zéavisly(4), coz
zpuisobuje obtiZe s ukonc¢enim uZivani.

Ve vzacnych pripadech lidé, ktefi po néjakou dobu uZivali tramadol, se mohou po nahlém preruseni 1écby
citit nesvi. Mohou se citit rozruSeni, izkostni, nervézni a roztfeseni. Mohou byt hyperaktivni, mit potiZe se
spanim a Zaludecni a stfevni potiZe. U velmi malého poctu se mohou dostavit zachvaty paniky,

halucinace, neobvyklé vnimani pocitdi, brnéni, znecitlivéni, piskot v usich (tinnitus). JestliZe se po preruseni
1é¢by u Vés néktery z priznakd objevi, porad'te se se svym lékarem.

Ve vyjimecnych pripadech mohou krevni testy odhalit jisté abnormality, napf. nizky pocet krevnich desticek,
coz muZze vést ke krvaceni z nosu nebo dasni. UzZivani pfipravku ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované
tablety spolu s pfipravky na fedéni krve ( napf. fenprokumon, warfarin) mize zvysit riziko krvaceni.
Jakékoli déletrvajici nebo neocekavané krvaceni by mélo byt okamzité ohlaSeno 1ékari.

Pokud se kterykoli z nezadoucich tcinkt vyskytne v zavazné mire nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari nebo
lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte pripravek ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety po uplynuti doby pouzitelnosti
vyznacené na krabicce nebo na okraji blistru (datum uvedené za zkratkou EXP). Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak mate likvidovat pfipravky, které jiZ nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prosttedi.

6. DALSi INFORMACE

Co pripravek ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety obsahuje
- Lécivymi latkami jsou tramadoli hydrochloridum a paracetamolum.
Jedna potahovana tableta obsahuje 37,5 mg tramadoli hydrochloridum a 325 mg paracetamolum.

- Pomocnymi latkami jsou
Jadro tablety: celulosovy prasek, predbobtnaly Skrob, sodna stil karboxymethylSkrobu, kukuficny
Skrob, magnesium-stearat.
Potahova soustava OPADRY YS-1-6382 G Zluta: hypromelosa, oxid titanicity (E171),
makrogol 400, Zluty oxid Zelezity (E172), polysorbat 80, karnaubsky vosk.

Jak pripravek ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety vypada a co obsahuje toto baleni
Svétle Zluté podlouhlé potahované bikonvexni tablety, na jedné stran€ vyraZeno logo spolecnosti
Griinenthal, na druhé strané T5, pripravku ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety jsou baleny



v blistrech.

Pripravek ZALDIAR 37,5 mg/325 mg potahované tablety je dodavan v krabickach se 2, 10, 20, 30, 40,

50, 60 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Griinenthal GmbH, Aachen, Némecko

Vyrobce

Griinenthal GmbH, Stolberg, Némecko

Tento lécivy pripravek je v clenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Zaldiar
Tilalgin
Belgie Zaldiar
Pontalsic
Ceska rep. Zaldiar
Estonsko Zaldiar
Francie Zaldiar
Ixprim
Némecko Zaldiar
Tilalgin
Island Zaldiar
Tilalgin
LotySsko Zaldiar
Lucembursko Zaldiar
Pontalsic
Nizozemsko Tilalgin
Zaldiar
Polsko Zaldiar
Portugalsko Tilalgin
Zaldiar
Slovenska rep. Zaldiar
Slovinsko Zaldiar
Spanélsko Zaldiar
Pazital
Pontalsic
Velka Britanie Tramacet

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
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