Pribalova informace: informace pro pacienta

ZALDIAR
37,5mg/325 mg
potahované tablety

—

tramadoli hydrochloridum / paracetamolum

~STADA

dulezité udaje.

onemocn&ni jako Vy.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek uZivat, protoze obsahuje pro Vas

- Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze siji budete potfebovat pregist znovu.
- Mate-li jakekoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.
- Tento pipravek byl predepsan vjhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ubliit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé
jakychkoli nezadoucich icinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

2'. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete pripravek ZALDIAR uzivat

3. Jak se pripravek ZALDIAR uziva
4. Moiné nezadouci Gginky

5. Jak pripravek ZALDIAR uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Coje pripravek ZALDIAR a k emu se pouziva

Pripravek ZALDIAR slozeny ze dvou lé€ivych latek proti bolesti,
tramadolu a paracetamolu, které plsobi spoletné a odstrafiuji
bolest.

Pripravek ZALDIAR je urgen k I6¢bé stiedné tézké az té7ké bolesti.
ZALDIAR je uren k léCbé bolesti pouze u dospélych a
dospivajicich starsich 12 let. e

2, Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek
ZALDIAR uzivat

Neuzivejte pripravek ZALDIAR:

- jestlize jste alergicky(d) na tramadol, paracetamol nebo na
kteroukoli dal3i slozku tohoto pripravku (uvedenou v bodeé 6);

- pri akutni otravé alkoholem, Iéky na spani, Ieky proti bolesti nebo
jingmi psychotropnimi [éky (Iéky oviiviiujici naladu a emoce);

- jestlize uzivate inhibitory MAQ (urCité Ieky pouzivané k lécbé
deprese nebo Parkinsonovy choroby) nebo jste je uZival(a)
v poslednich 14 dnech pred Iécbou pripravkem ZALDIAR;

- jestlize mate t&zkou poruchu funkce jater;

- jestlize mate epilepsii, ktera neni dostate¢né léEbou zviddana.

Upozornéni a opateni

Pred uzitim pripravku ZALDIAR se poradte se svym Iékafem nebo

[ékarnikem, jestiize:

- uzivate jing Iéky, které obsahuji paracetamol nebo tramadol,
protoze by mohlo dojit k netmysinému predavkovani;

-mate problémy s jatry nebo si véimnete, Ze Vase oti a kize
Zoutnou;

- mate potize s ledvinami;

- méte t&Zké potize pfi dychani, napf. astma nebo zavazné plicni
problemy;

- mate epilepsil nebo jste jiz mél(a) zachvaty nebo kfede;

-jste v nedavné dobé utrpél(a) Uraz hlavy, Sok nebo (:Eorné
bolesti hlavy spojené se zvracenim;

- jste zavisly(a) na néjakych lécich, vCetn& Iéku proti bolesti, napf.
morfinu; f

-uzivéte jiné Ieky proti bolesti, které obsahuji buprenorfin,
nalbufin nebo pentazocin;

-méte dostat anestetika (Iéky k mistnimu nebo celkovému
znecitiivéni napf. pfi chirurgickém zékroku). Reknéte svému
lékari nebo stomatologovi, Ze uzivate pripravek ZALDIAR.

Jestlize se Vas tyka nebo v minulosti tykal kterykoli z vySe
uvedenych bodu, ujistéte se, Ze Vas Iékar o tom vi.

Jestlize se u Vs objevi zmatenost, Unava, horetka, poceni,
nekoordinované pohyby kongetin nebo ogi, mimovolni svalove
za8kuby nebo prujem, vyhledejte svého lékare.

- jestlize uZivate Ieky proti Uzkosti, na spani, jiné pripravky k I6¢bé
bolesti, jako je morfin a kodein (také se uziva proti kasli),
baklofen (na uvolnéni svalll), Ieky ke snizeni vysokého krevniho
tiaku; pripravky k lecoe alergie. Muzete byt ospaly(a) nebo Vam
muze byt na omdleni. Jestlize se tyto stavy objevi, sdélte to
svemu Iekari.

- jestlize uZivate nékteré pripravky k I6Cbé deprese, pfipravky
pouzivané k znecitlivéni (anestezii), pripravky ovliviiujici Vasi
naladu nebo bupropion (k odvykani koufeni), mize se zvysit
riziko epileptickych zéchvatl. Lékar Viam fekne, jestli je uzivani
pfipravku ZALDIAR pro Vas vhodné.

-jestlize uzivate warfarin nebo fenprokumon (k Tedéni
krve). Utinnost téchto Iéki miZe byt zménéna a mize se
objevit krvaceni. V pfipadé jakékoli prodlouzeného nebo
neoCekavaného krvaceni se poradte s lekafem.

Uginnost_piipravku ZALDIAR mii7e bit také zménéna pfi

soutasném uzivani

-metoklopramidu, domperidonu nebo ondansetronu  (Iéky
uZivané pri pocitu na zvraceni a zvraceni),

- kolestyraminu (I&k snizujici cholesterol v krvi),

- ketokonazolu nebo erythromycinu (uzivané k [66bé infekce).

Pripravek ZALDIAR s jidlem, pitim a alkoholem

Behem IéCby timto pripravkem byste nemél(a) pit alkoholické

napoje, protoze alkohol zvy3uje ospalost a poruchy pozomosti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt

t€hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym lékarem

nebo lekarnikem dfive, neZ zatnete tento pripravek uzivat.

Jelikoz pripravek ZALDIAR obsahuje tramadol, nemél by

se v téhotenstvi uzivat. Pokud ot8hotnite v prib&hu lé€by

pripravkem ZALDIAR, porad’te se se svym Iékafem nebo

Iékarnikem.

Kojeni

Tramadol se vyluuje do matefského mléka. Z toho divodu byste

neméla pripravek ZALDIAR uzit béhem kojeni vice nez jednou.

Pokud uZijete pripravek ZALDIAR vice neZ jednou, méla byste

prestat kojit.

Zkuenosti s podévanim tramadolu neodhalily Zadny viiv na

)

i — plodnost u muzi €i u Zen. Udaje o viivu kombinace tramadolu a
= Piipravek neni uréen k [66be déti do 12 let.

paracetamolu na plodnost nejsou k dispozici.
Rizeni dopravnich prostredkiia obsluhastroi——————

g———

Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o viech Iécich, které

uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Dulezité: Tento lécivy pripravek obsahuje paracetamol a
tramadol. Informujte svého |ékare, pokud uzivate jakykoli

jiny pripravek obsahujici paracetamol nebo tramadol,
abyste neprekrogil(a) maximalni denni davku.

Nesmite uzivat pripravek ZALDIAR spolu s inhibitory

monoaminooxidazy (IMAO) (viz odstavec ,Neuzivejte pripravek

ZALDIARY).

Nedoporuéuje se uzivat pripravek ZALDIAR s nasledujicimi
Tatkami:

- karbamazepinem (uzivany k 16Cbé epilepsie nebo nékterych
druh bolesti, jako jsou tézké zachvaty bolesti licniho nervu).

- buprenorfinem, nalbufinem nebo pentazocinem (léky proti
bolesti opioidniho typu). Jejich (€inek na odstranéni bolesti
muze byt snizen.

Riziko nezadoucich Gcinku je

- jestlize uZivatetriptany (k|6Ebeé migrény) nebo selektivniinhibitory
zpétného vychytavani serotoninu, ,SSRI* (k I6Cbé deprese).

Pripravek ZALDIAR muze mit vliv na schopnost bezpe¢né fidit a
obsluhovat stroje. Pokud se u Vas objevi zavraté nebo ospalost,
nesmite fidit ani obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek ZALDIAR uziva

Vidy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého Iékare.
Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym Iékarem nebo
[ékarnikem.

Pripravek ZALDIAR byste mél(a) uZivat co nejkratsi dobu.
Davkovani se upravuje podle intenzity bolesti a podie individuaini
citlivosti na bolest. K odstranéni bolesti se ma pouzit nejnizsi

moZna davka pripravku.

Duspenavospivapcioo i2wet

Neurgi-li Iekaf jinak, obvykla pocateéni davka pro dospélé a
dospivajici nad 12 let jsou 2 tablety.

V pripadé potreby, je-li to doporuceno Vasim Iékarem, je mozné
uzit dalsi davky. Nejkratsi doba mezi davkami musi byt nejméné
6 hodin. NeuZivejte vice nez 8 tablet denné.

Neuzivejte pripravek ZALDIAR Castéji, nez Vam fekne Iékar.
Pouziti u déti

UZivani u déti mladsich 12 let se nedoporucuje.




Starsi pacienti

U starsich pacientii (nad 75 let) miZe byt prodiouzena doba
vyluovani pripravku. Jestli se Vs to tyka, lékar Vam prodiouzi
odstup mezi davkami.

Porucha funkce jater nebo ledvin / dialyzovani pacienti
Pacienti s t&Zkou poruchou funkce jater nesmi léCivy pripravek
JADVRR ™ Uzivar, Jestiize Taie TENKoU NEDo steane 1ezkou.
poruchu funkce jater nebo ledvin, Iékaf VAm mize prodiouzit
odstup mezi davkami.

Zpusob podani

Tablety se uzivaji Usty (peroralni podani).

Polykejte tablety celé s dostatetnym mnozstvim tekutiny. Tablety
se nesmi lAmat nebo Zvykat.

Tablety se mohou uZivat s jidlem nebo bez jidla.

Délka léchy

Pripravek ZALDIAR je uréen ke kratkodobé 1&cbé a nesmite ho
uZivat déle, nez Vam doporutil ékar.

Pokud si myslite, Ze je UGinek pripravku ZALDIAR piiliS silny
(jestiize se citite velmi ospale a/nebo méte potize s dychénim)
nebo piii§ slaby (nedostatecné tlumi bolest), poradte se se svym
|ékarem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku ZALDIAR, nez jste mél(a):

V takovém pripad® kontaktujte okamité [ékare, i kdyZ se citite
dobre. To je kvili tomu, Ze paracetamol muze zpusobit t&zké
poskozen jater, které se miZe projevit pozdgji a miize veést i k
(mrti.

Jestlize jste zapomné(a) uzit pripravek ZALDIAR:

Pokud jste si zapomnél(a) vzt tabletu, pravd&podobné se bolest
vréti. Vezméte si vynechanou davku, ale musite dodrzet 6hodinovy

zapomenutou davku.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek ZALDIAR:
Neprestavejte uZivat tento pripravek, dokud se neporadite se
svym [ékarem.

Obecné se po ukoneni 16Eby pripravkem ZALDIAR neobjevuji
74dné priznaky z vysazeni. Pokud jste ale pripravek uZival(a) delsi
dobu, mohou se u VAs objevit priznaky z vysazeni (viz ,MoZné
nezadouci GCinky").

Méte-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku,
zeptejte se svého Iekare nebo Iekarnika.

4, Mozné nezadouci Géinky
__Podobné jako viechny Iéky, mize mit i tento pripravek nezadouci
(iGinky, které se ale nemusi vyskytnout u E&%ﬁ%

Nekteré nezadouci Gginky mohou byt zévainé. Ihned

wyhledejte svého lékare, pokud se u Vas objevi néktery z

nésledujicich nezadoucich ugink:

- alergické reakce s nahlym otokem obliceje a hrdla, potize s
djchanim nebo pokles krevniho tiaku, mdioby a vyrézka. Jestlize
se tak stane, pripravek jiz dale neuZivejte.

-dlouhodobé nebo neotekavané krvaceni v pripadg, Ze
pouzivate soutasné pripravek ZALDIAR a Iéky na fedéni
krve (napF. warfarin nebo fenprokumon).

Dalsi nezadouci (ginky jsou:

Velmi Easté: vyskytuji se uvice nez u 1z 10 é¢enych osob;

=P d ZVIdCe

- spavost, zvraté

Casté: wyskytuji se méné nez u 1 z 10, ale vice nei

u1ze 100 lé€enych osob;

-vraceni, zacpa, plynatost, prijem, bolest bicha, sucho
v istech

- svédeni, poceni

- bolest hlavy, tfes

-stavy zmatenosti, poruchy spanku, zmény nélady (Gzkost,
nervozita, pocit povznesene nélady)

Méné Casté: vyskytuji se méné nez u 1 ze 100, ale vice nez u

121000 [é¢enych osob;

-2vjSeni krevniho _Haku, _buSeni. srdce, zrychleny . nebos
nepravidelny tep -

- potize nebo bolesti pfi moteni

- kozni reakce (napf. vyrazka, koprivka)

-bméni, necitlivost, mraventeni v kongetinach, udni Selesty
(zvongni v usich), mimovolni svalové zaSkuby

- deprese, no&ni miry, halucinace (sluchove, zrakové viemy nebo
pocity, které ve skuteSnosti neexistuji), vypadky paméti

- polykaci potize, dehtovité Cerné stolice

- iesavka, navaly, bolest na hrudi

- potize s dychanim

- bilkovina v mogi, zvySené jaterni enzymy

ecer

‘enjch 0sob;
- zachvaty, potize s koordinaci pohybii

- zavislost, delirium

- rozmazané vidéni, zuizeni ocnich zornicek (midza)

- prechodné ztrata védomi (synkopa)

Neni znamo: &etnost vi'skytu nelze z dostupnych tdaji uréit
- poruchafeti :

- vyrazné rozsireni ocnich zornicek (mydriaza)

- snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie)
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Nasledujici neZadouci GCinky byly zaznamenany v pribéhu
16cby pripravky, které obsahovaly bud' pouze tramadol nebo
paracetamol. Nicmén& byste mél(a) informovat svého |ékare,
pokud by se u Vs projevily v pribéhu 16cby pripravkem ZALDIAR
nasledujici obtize:

« pocit na omdleni pii vstvani z polohy vieZe nebo vsedg,

““pomatou srde¥ni akei, mdloby; zmény chuti k fidly, svelovou

slabost, pomalej$i nebo mal&i dychani, zmény nalady, zmény

aktivity, zmény vnimani, zhoreni astmatu.
Ve vzacnych pripadech, pfi uzivani pripravki typu tramadolu se
miZete stat na Iéku zavisly(4), coz zplsobue obtize s ukontenim
uzivani.
Ve vzacnych pripadech lidé, ktefi po néjakou dobu uZivali
tramadol, se mohou po nahlém preruseni lécby citit nesvi. Mohou
se citit rozruSeni, Gzkostni, nervozni a roztieseni. Mohou byt
hyperaktivni, mit potize se spanim a ZaludeCni a stfevni potize.
U velmi malého pottu se mohou dostavit zéchvaty paniky,
halucinace, neobvyklé vnimani pocitd, brnéni, znecitlivéni, usni
Selest. Jestlize se po prerudeni 16Gby u Vas néktery z neZadoucich
(Cinku objevi, poradte se se svym lékarem.
Ve wjjimegnych pripadech mohou krevni testy odhalit jiste
abnormality, nap. nizky pocet krevnich desticek, coz mize vést
ke krvaceni z nosu nebo dasni. Uzivani pripravku ZALDIAR spolu
s pripravky na fedéni krve (napf. fenprokumon, warfarin) mize
vySit riziko krvaceni.
Velmi vzacng byly pfi uzivani pripravki s obsahem paracetamolu
hiaSeny zavazné kozni reakce.
Hlaseni nezadoucich Géinki
Pokud se u V4s vyskytne kierykoli z nezadoucich aginkd, sdélte to
svému lékafi, Iekarnikovi nebo zdravotni sestre. Stejné postupujte
v pripads jakychkoli nezadoucich Gginkd, které nejsou uvedeny

v této pfibaloyé informac. Nezadouci (iGinky mizete hiasit take
pfimo na adresu:

Stétni Gstav pro kontrolu [6€iv
Srobarova 48
10041 Praha 10

Webove stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich Gtinki muzete prispét k ziskani vice
informaci 0 bezpeénosti tohoto pripravku.

5. Jak pfipravek ZALDIAR uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na krabitce nebo na blistru za EXP. Doba pouzitelnosti

—sevzamjekpostednimudniivedernthomesice:
Tento pripravek nevyZaduje zadné zviastni podminky uchovavani.

Nevyhazuite Zadné IéGivé pripravky do odpadnich vod nebo
doméciho odpadu. Zeptejte se svého lékamika, jak nalozit s
pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek ZALDIAR obsahuje
- LéGiymi  latkami  jsou  tramadoli
paracetamolum.
Jedna potahované tableta obsahuje tramadoli hydrochloridum
37,5mga paracetamolum 325 mg.

hydrochloridum a

S

*Pomccnymitatkamtisos - — —
Jadro tablety: celulosovy prasek, predbobtnaly Skrob, sodna
sl karboxymethylskrobu (typ A), kukuficny Skrob, magnesium-
stearat.
Potahova soustava OPADRY YS-1-6382 G Zluté: hypromelosa
29108/3 a hypromelosa 2910/6, oxid titanicity (E171), makrogol
400, Zluty oxid Zelezity (E172), polysorbét 80, karnaubsky vosk.
Jak pripravek ZALDIAR vypada a co obsahuje toto baleni
Svétle Zuté podlouhlé potahované bikonvexni tablety, na
jedné strang vyrazeno logo spole€nosti Griinenthal, na druhé
strang T5. Potahované tablety jsou baleny do jednodévkového
perforovaného blistru (papir/PET/Al-PVC bily neprihledny).
Pripravek ZALDIAR je dodavan v krabickach se 2, 10, 20, 30, 40,
50, 60 potahovanymi tabletami.
Na trhu nemusi byt vechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci:
STADA Arzneimittel AG, Stadastrape 2-18, Bad Vilbel, D-61118,
Némecko

Vyrobce:
Griinenthal GmbH, Aachen, Némecko
STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko

Tato pibalové informace byla naposledy revidovana:
26.8.2016
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