PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ZALDIAR EFFERVESCENS 37,5 mg/325 mg Sumivé tablety
Tramadoli hydrochloridum/paracetamolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékate nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinka vyskytne v zadvazné mite nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sd€lte to svému Iékati
nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je ptipravek ZALDIAR EFFERVESCENS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ZALDIAR EFFERVESCENS uzivat
Jak se ptipravek ZALDIAR EFFERVESCENS uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ZALDIAR EFFERVESCENS uchovavat

Dalsi informace

AN e

1. CO JE PRIPRAVEK ZALDIAR EFFERVESCENS A K CEMU SE POUZiVA

Ptipravek ZALDIAR EFFERVESCENS je slozeny ze dvou léCivych latek proti bolesti, tramadolu a
paracetamolu, které piisobi spole¢né a odstraiuji bolest.

Ptipravek ZALDIAR EFFERVESCENS je urcen k lécbe stiedné€ silné az silné bolesti, jestlize lékar
doporuci kombinaci tramadolu a paracetamolu jako vhodnou.

ZALDIAR EFFERVESCENS je urcen k 1é¢bé bolesti pouze u dospélych a mladistvych starSich 12 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
ZALDIAR EFFERVESCENS UZIVAT

Neuzivejte pripravek ZALDIAR EFFERVESCENS:
- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/d) na tramadol, paracetamol, oranzovou zlut nebo na kteroukoli
dalsi slozku ptipravku ZALDIAR EFFERVESCENS;
- pfi akutni otravé alkoholem, 1éky na spani, Iéky proti bolesti nebo jinymi psychotropnimi léky (1éky
ovliviyjici naladu a emoce);
- jestlize uzivate inhibitory MAO (urcité léky pouzivané k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy choroby)
nebo jestlize jste je wuzival(a) vposlednich 14 dnech pfed lécbou piipravkem ZALDIAR
EFFERVESCENS;
trpite-1i zdvaznou poruchou jater;
trpite-1i epilepsii, ktera neni dostatecn¢ zvladana lécbou.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku ZALDIAR EFFERVESCENS je zapoti‘ebi v piipadé, Ze:
- uzivate jiné léky, které obsahuji paracetamol nebo tramadol;
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- mate jaterni problémy nebo onemocnéni jater nebo si vSimnete, Ze Vase oCi a kize zloutnou. To
miZe byt piiznakem Zloutenky nebo problému se Zlucovymi cestami;

- mate potize s ledvinami;

- mate zavazné dychaci potize, napt. astma nebo zavazné plicni problémy;

- mate epilepsii nebo jste jiz mél(a) zachvaty nebo kiece;

- jste v nedavné dobé¢ utrp€l(a) traz hlavy, Sok nebo Giporné bolesti hlavy spojené se zvracenim,;

- jste zavisly(4) na n&jakych lécich v¢etng 1€kt proti bolesti, napt. morfinu;

- uzivate jiné Iéky proti bolesti, které obsahuji buprenorfin, nalbufin nebo pentazocin;

- mate dostat anestetika. Reknéte svému lékaii nebo stomatologovi, Ze uzivate piipravek ZALDIAR
EFFERVESCENS.

Jestlize se Vas tyka nebo v minulosti tykal kterykoli z vySe uvedenych bodi, ujistéte se, ze Vas 1ékar o
tom vi. Lékar posoudi, zda je pro vas 1é¢ba pripravkem ZALDIAR EFFERVESCENS vhodna.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky:
Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobg, a
to i o lécich, které jsou dostupné bez l€kaiského predpisu.

Diilezité: Tento lécivy pripravek obsahuje paracetamol a tramadol. Informujte svého lékare v
piipadé, Ze uzivate jakykoli jiny lék obsahujici paracetamol nebo tramadol, abyste neprekrocil(a)
maximalni denni davku.

Pripravek ZALDIAR EFFERVESCENS nesmite uZivat spolu s inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)
(viz oddil ,,Neuzivejte ptipravek ZALDIAR EFFERVESCENS®).

Nedoporucuje se uzivani ptipravku ZALDIAR EFFERVESCENS s nasledujicimi latkami:

- karbamazepinem (bézn¢ uzivany k 1éCbé epilepsie nebo nékterych typi bolesti, jako jsou tézké
zachvaty bolesti licniho nervu);

- buprenorfinem, nalbufinem nebo pentazocinem (léky proti bolesti opioidniho typu), jejichz ucinek
proti bolesti mtize byt snizen.

Riziko vyssiho vyskytu nezadoucich u€inkt je zvySeno pii sou¢asném uzivani:

- triptani (Iéky na migrénu) nebo selektivnich inhibitortt 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 1ékare;

- anxiolytik (1ékh proti uzkosti), praskd na spani, jinych analgetik, jako je morfin a kodein (také se
uziva proti kasli), baklofenu (na uvolnéni svaldl), 1ékd na sniZeni krevniho tlaku, antidepresiv nebo
1€k na alergie. MUzete se citit ospale nebo Vam mize byt na omdleni. Jestlize se tyto pocity objevi,
sdélte to svému lékafi;

- antidepresiv, anestetik, neuroleptik (1ékti pulsobici na stav mysli) nebo bupropionu (pomaha
v odvykani koufeni). Mlze se zvysit riziko zachvati. Vas lékaf Vam ftekne, zda je piipravek
ZALDIAR EFFERVESCENS pro Vas vhodny;

- warfarinu nebo fenprokumonu (piipravku k fedéni krve). Uginnost téchto 1ékti miize byt zménéna a
mize se objevit krvaceni. Jakékoli prodlouzené nebo neocekavané krvaceni by mélo byt okamzité
nahlaseno lékafi.

Utinnost piipravku ZALDIAR EFFERVESCENS muize byt také zménéna pii soudasném uzivani:

- metoklopramidu, domperidonu nebo ondansetronu (léky pouzivané proti nuceni na zvraceni a
zvraceni),

- kolestyraminu (1ék snizujici cholesterol v krvi),

- ketokonazolu nebo erytromycinu (léky proti infekei).
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Lékar Vam tekne, ktery 1ék mtizete uzivat bezpecné spolu s ptipravkem ZALDIAR EFFERVESCENS.

Uzivani pripravku ZALDIAR EFFERVESCENS s jidlem a pitim

Po ptipravku ZALDIAR EFFERVESCENS se miizete citit otup€ly(a). Po poziti alkoholu mizete citit
vyrazn€j$i ospalost, proto je vhodné vyvarovat se piti alkoholu po dobu uzivani ptipravku ZALDIAR
EFFERVESCENS.

Téhotenstvi a kojeni

Piipravek ZALDIAR EFFERVESCENS obsahuje tramadol, nemél by se proto béhem téhotenstvi
uZivat. Pokud otéhotnite v priibéhu lécby pripravkem ZALDIAR EFFERVESCENS, porad’te se
s lékarem nebo lékarnikem pied tim, nez zacnete uzivat dalsi davky.

Malé mnozstvi tramadolu miize ptejit do matetského mléka. Proto by se tento 1ék nemél uzivat béhem
kojeni.
Pted pouzitim jakéhokoli 1é€ivého piipravku se porad’te s 1¢ékaiem nebo 1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Pripravek ZALDIAR EFFERVESCENS muze zptsobit ospalost. To mlize mit vliv na schopnost bezpecné
fidit a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych pomocnych latkach obsaZenych v piipravku

ZALDIAR EFFERVESCENS

Tento 1éCivy pripravek obsahuje oranzovou zlut’ E110, ktera mize vyvolat alergické reakce.
Jedna Sumiva tableta obsahuje 7,8 mmol (179,4 mg) sodiku. Obsah sodiku je nutné vzit v tvahu
u pacientii se sodikovou dietou.

3. JAK SE PRIPRAVEK ZALDIAR EFFERVESCENS UZiVA

Vzdy uzivejte ptipravek ZALDIAR EFFERVESCENS piesné podle pokynt Iékafe. Pokud si nejste
Jjisty(4), porad’te se s lékatem nebo 1ékarnikem.

Pripravek ZALDIAR EFFERVESCENS byste mél(a) uzivat co nejkratsi dobu.
Uzivani détmi mlads$imi 12 let se nedoporucuje.

Neurci-li 1€kat jinak, obvykla pocatecni davka pro dospé€lé a mladistvé starsi 12 let jsou 2 Sumivé tablety.

V pfipadé potieby, je-li to doporuceno lékafem, je mozné uzit dalsi davky. Nejkrat$i interval mezi
jednotlivymi davkami musi byt 6 hodin.

Za den uzijte maximalné 8 tablet pripravku ZALDIAR EFFERVESCENS.
Neuzivejte ptipravek ZALDIAR EFFERVESCENS c¢astéji, nez Vam fekne 1ékat.
Lékar mitize prodlouzit interval mezi davkami:

- jste-li starsi 75 let

- mate-li problémy s ledvinami

- mate-li problémy s jatry.

Zpusob podani
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Sumivé tablety jsou uréeny pro peroralni podani (podani wisty).
Sumivé tablety rozpust'te ve sklenici pitné vody.

Pokud se Vam ucinek ptipravku ZALDIAR EFFERVESCENS zda byt piilis silny (pokud se citite velmi
ospale nebo mate potize s dychanim) nebo piilis slaby (nedostate¢né tlumi bolest), porad'te se s 1€katfem.

JestlizZe jste uzil(a) vice pripravku ZALDIAR EFFERVESCENS, neZ jste mél(a):
Obrat'te se okamzité na lékafe nebo 1ékarnika, i kdyz se citite dobte. Existuje riziko poskozeni jater, které
se muze projevit pozdéji.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek ZALDIAR EFFERVESCENS:
Pokud jste si zapomnél(a) vzit Sumivou tabletu, pravdépodobné se bolest vrati. Nezdvojujte nasledujici
davku, abyste doplnil(a) vynechanou dévku, ale pokracujte v uzivani Sumivych tablet jako piedtim.

JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat pripravek ZALDIAR EFFERVESCENS:

Obecné se po ukonCeni lécby pripravkem ZALDIAR EFFERVESCENS neobjevi zadné piiznaky
z vysazeni. Pouze vzacné muze dojit k tomu, Ze se lidé, ktefi né¢jakou dobu uzivali tramadol, budou po
jeho nahlém vysazeni citit nesvi (viz oddil 4. ,MoZzné nezddouci ucinky*). Jestlize jste piipravek
ZALDIAR EFFERVESCENS néjakou dobu uzival(a), m¢li byste seznamit 1ékafe s imyslem prerusit
1é¢bu, protoZze se mohl u Vas vyvinout navyk.

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

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny 1éky muize mit i ptipravek ZALDIAR EFFERVESCENS nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

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

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

- zvraceni, zazivaci problémy (zacpa, plynatost, prijem), bolesti zaludku, sucho v tstech
- svédéni, poceni

- Dbolesti hlavy, tresavka

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

Meéné Casté: vyskytuji se u méné nez 1 ze 100, ale u vice nez 1 z 1 000 Iécenych osob;

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

- potize nebo bolesti pii moceni

- kozni reakce (napt. vyrazka, kopiivka)

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

- deprese, no¢ni mury, halucinace (sluchové, zrakové vjemy nebo pocity néfeho, co ve skute¢nosti
neexistuje), vypadky paméti

- polykaci potize, krev ve stolici

- tresavka, navaly, bolesti na hrudi

- potize s dychénim.

Vzacné: vyskytuji se u méné nez 1 z 1 000, ale u vice nez 1 z 10 000 1é€enych osob;
- zachvaty, potiZe s koordinaci pohybii
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- zavislost
- rozmazané vidéni.

Nasledujici nezadouci ucinky byly zaznamenany v prib&hu 1éCby piipravky, které obsahovaly pouze

samotny tramadol, nebo samotny paracetamol. Pfesto byste mé¢l(a) informovat 1€¢katie, pokud by se u Vas

pI‘O_] jevily v pribchu 1écby ptipravkem ZALDIAR EFFERVESCENS nasledujici obtize:
pocity na omdleni pfi vstavani z polohy vleZze nebo vsed€, pomala srde¢ni akce, mdloby, zmény chuti
k jidlu, svalova slabost, pomalej$i nebo mél¢i dychani, zmény nalady, zmény aktivity, zmény
vnimani, zhorSeni astmatu

» vnekterych vzacnych piipadech muze dojit ke vzniku kozni vyrazky, svédcici o alergické reakci, a
nahlému otoku obli¢eje a krku, dychacim potizim nebo poklesu krevniho tlaku a mdlobam.
V takovém ptipadé okamzité pieruste 1éCbu a navstivte neodkladné 1ékate. Piipravek uz nesmite
Znovu uZzit.

Ve vzacnych piipadech se pfi uzivani pfipravkl typu tramadolu muzete stat zavisly(d) na piipravku a

budete mit potiZe s jeho vysazenim.

Ve vzacnych pripadech lidé, kteti po n€jakou dobu uzivali tramadol, se mohou po nahlém pteruseni 1écby

necitit dobfe. Mohou se citit rozruSeni, uzkostni, nervozni a roztfeseni. Mohou byt hyperaktivni, mit

potize se spanim a zZaludecni a stfevni potize. U velmi malého poctu lidi se mohou dostavit zachvaty

paniky, halucinace, neobvyklé citové vjemy, napf. brnéni, mravenceni a necitlivost, a zvonéni v usich

(tinitus). Jestlize se po preruseni 1é¢by u Vas néktery z ptiznakl objevi, porad’te se s 1ékafem.

Ve vyjimeénych pfipadech mohou krevni testy odhalit jisté abnormality, napt. nizky pocet krevnich

desticek, coz muze vést ke krvaceni z nosu nebo dasni.

Uzivani ptripravku  ZALDIAR EFFERVESCENS spolu s pfipravky na fedéni krve (napf. fenprokumon,

warfarin) muze zvysit riziko krvaceni. Jakékoli dlouhodobéjsi nebo neocekavané krvaceni by mélo byt

okamzit¢ nahlaseno lékafi.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mife nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to lékafi nebo
1ékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK ZALDIAR EFFERVESCENS UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte ptipravek ZALDIAR EFFERVESCENS po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na
krabicce a na blistru, pfipadn€¢ na krabi¢ce a zdola na polypropylénové tubg. Doba pouzitelnosti se

vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Baleni ve stripech:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Baleni v tubach:

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Po otevieni tuby:

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v dobfe uzaviené tubg, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni tuby: 1 rok, maximalné do vyznacené doby pouzitelnosti.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se 1ékarnika, jak
mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
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6. DALSI INFORMACE

Co pripravek ZALDIAR EFFERVESCENS obsahuje
- Lécivymi latkami jsou tramadoli hydrochloridum a paracetamolum.
Jedna Sumiva tableta obsahuje tramadoli hydrochloridum 37,5 mg a paracetamolum 325 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:
dihydrogen-citronan sodny, kyselina citronova, povidon K30, hydrogenuhli¢itan sodny, makrogol
6000, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, pomeranCové aroma Vv prasku
(maltodextrin (kukufi¢ny), modifikovany kukufi¢ny skrob (E1450), pfirodni a umélé aroma), draselna
stl acesulfamu, sodna stl sacharinu, oranzova zlut' (E110).

Jak pripravek ZALDIAR EFFERVESCENS vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek ZALDIAR EFFERVESCENS jsou témét bilé az svétle ruzové kulaté ploché tablety
s barevnymi skvrnami a se zkosenymi hranami.

Tablety jsou baleny v laminovanych stripech nebo polypropylénovych tubach.

Pripravek ZALDIAR EFFERVESCENS se dodava ve velikostech baleni 10, 20, 30 nebo 50 Sumivych
tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Griinenthal GmbH

Aachen

Némecko

Vyrobce
Griinenthal GmbH
Aachen

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena:
2.2.2011
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