sp.zn. sukls207063/2011
Ptibalova informace: informace pro pacienta

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

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sd€lte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek ZALDIAR a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ZALDIAR uZivat
3 Jak se ptipravek ZALDIAR uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek ZALDIAR uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek ZALDIAR a k ¢emu se pouZiva

Pripravek ZALDIAR slozeny ze dvou 1éCivych latek proti bolesti, tramadolu a paracetamolu, které pisobi
spole¢né a odstranuji bolest.

Piipravek ZALDIAR je urcen k 1é¢be¢ stredné tézké az t€zké bolesti.

ZALDIAR je uren k 1é¢bé bolesti pouze u dospélych a dospivajicich starSich 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ZALDIAR uZivat

Neuzivejte pripravek ZALDIAR:

- jestlize jste alergicky(4) na tramadol, paracetamol nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- pfi akutni otraveé alkoholem, 1éky na spani, 1éky proti bolesti nebo jinymi psychotropnimi léky
(1éky ovliviujici naladu a emoce);

- jestliZze uzivate inhibitory MAO (urcité 1éky pouzivané k 1é¢bé deprese nebo Parkinsonovy choroby)
nebo jste je uzival(a) v poslednich 14 dnech pied 1é€bou ptipravkem ZALDIAR;

- jestlize mate tézkou poruchu funkce jater;

- jestlize mate epilepsii, ktera neni dostate¢né 1é¢bou zvladana.

Upozornéni a opatieni
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Pred uzitim ptipravku Zaldiar se porad’te se svym lékarem nebo Iékarnikem, jestlize:

- uzivate jiné 1éky, které obsahuji paracetamol nebo tramadol, protoze by mohlo dojit
k netimysIlnému piedavkovani;

- mate problémy s jatry nebo si v§imnete, ze Vase oci a klize Zloutnou;

- mate potize s ledvinami;

- mate t€zké potize pti dychani, napf. astma nebo zavazné plicni problémys;

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

- jste v nedavné dob¢ utrpél(a) uraz hlavy, Sok nebo porné bolesti hlavy spojené se zvracenim,;

- jste zavisly(a) na néjakych 1écich, véetné 1€ki proti bolesti, napt. morfinu;

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

- mate dostat anestetika (Iéky k mistnimu nebo celkovému znecitlivéni napt. pti chirurgickém
zékroku). Reknéte svému lékati nebo stomatologovi, Ze uzivéte ptipravek ZALDIAR.

Jestlize se Vas tyka nebo v minulosti tykal kterykoli z vy$e uvedenych bodu, ujistéte se, Ze Vas 1ékar o
tom vi.

Déti
Ptipravek neni urcen k 1écbé déti do 12 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a ZALDIAR
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Diilezité: Tento 1éCivy piipravek obsahuje paracetamol a tramadol. Informujte svého lékare, pokud
uZzivate jakykoli jiny pFipravek obsahujici paracetamol nebo tramadol, abyste nepi‘ekrocil(a)
maximalni denni davku.

Nesmite uzivat pripravek ZALDIAR spolu s inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ) (viz odstavec
»Neuzivejte pripravek ZALDIAR®).

Nedoporucuje se uzivat piipravek ZALDIAR s nasledujicimi latkami:

- karbamazepinem (uzivany k 1é¢b¢ epilepsie nebo nékterych druhti bolesti, jako jsou tézké zachvaty
bolesti licniho nervu).

- buprenorfinem, nalbufinem nebo pentazocinem (1éky proti bolesti opioidniho typu). Jejich Gi¢inek na
odstranéni bolesti miize byt sniZen.

Riziko nezadoucich U¢inkd je zvySené:

- jestliZze uZivate triptany (k 16¢bé migrény) nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu,
»SSRI“ (k 1é¢be deprese). Jestlize se u Vas objevi zmatenost, inava, horecka, poceni,
nekoordinované pohyby koncetin nebo o¢i, mimovolni svalové zaSkuby nebo prijem, vyhledejte
svého 1ékare.

- jestliZze uzivate 1éky proti uzkosti, na spani, jiné ptipravky k 1écbé bolesti, jako je morfin a kodein
(také se uziva proti kasli), baklofen (na uvolnéni svallt), 1éky ke snizeni vysokého krevniho tlaku,
pripravky k 1é¢b¢ alergie. Mizete byt ospaly(a) nebo Vam miiZze byt na omdleni. Jestlize se tyto stavy
objevi, sdélte to svému lékari.

- jestliZze uzivate nékteré ptipravky k 1é¢bé deprese, ptipravky pouzivané k znecitlivéni (anestezii),
pripravky ovlivitujici Vasi naladu nebo bupropion (k odvykani kouteni), muze se zvysit riziko
epileptickych zachvatl. Lékar Vam fekne, jestli je uzivani ptipravku ZALDIAR pro Vas vhodné.
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- jestlize uzivate warfarin nebo fenprokumon (k fedéni krve). U¢innost téchto 1€k miize byt zménéna a
muze se objevit krvaceni. V pripad¢ jakékoli prodlouzeného nebo neo¢ekavaného krvaceni se porad’te
s lékatem.

Utinnost piipravku ZALDIAR miize byt také zménéna pii soutasném uzivani
- metoklopramidu, domperidonu nebo ondansetronu (léky uzivané pii pocitu na zvraceni a zvraceni),
- kolestyraminu (lék snizujici cholesterol v krvi),
- ketokonazolu nebo erythromycinu (uzivané k 1é¢bé¢ infekce).

Pripravek ZALDIAR s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1é¢by timto piipravkem byste nemél(a) pit alkoholické napoje, protoze alkohol zvySuje ospalost a
poruchy pozornosti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt té¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym ékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Jelikoz pripravek ZALDIAR obsahuje tramadol, nemél by se v téhotenstvi uzivat. Pokud
otéhotnite v priubéhu 1écby pripravkem ZALDIAR, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Malé mnozstvi tramadolu ptechazi do matetského mléka. Proto byste tento pfipravek neméla uzivat
béhem kojeni.

Zkugenosti s podavanim tramadolu neodhalily Zadny vliv na plodnost u muzi &i u zen. Udaje o vlivu
kombinace tramadolu a paracetamolu na plodnost nejsou k dispozici.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Pripravek ZALDIAR muize 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

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek ZALDIAR byste mél(a) uzivat co nekratsi dobu.

Davkovani se upravuje podle intenzity bolesti a podle individualni citlivosti na bolest. K odstranéni
bolesti se ma pouzit nejniz$i mozna davka ptipravku.

Dospéli a dospivajici od 12 let

Neurci-li 1ékat jinak, obvykla pocatecni davka pro dospé€lé a dospivajici nad 12 let jsou 2 tablety.

V ptipadé potieby, je-li to doporu¢eno Vasim lékafem, je mozné uzit dalsi davky. Nejkratsi doba mezi
davkami musi byt nejméné 6 hodin. NeuZzivejte vice nez 8§ tablet denné.

Neuzivejte ptipravek ZALDIAR c¢astéji, nez Vam fekne 1ékaf.

Pouziti u déti
Uzivani u déti mladsich 12 let se nedoporucuje.

Starsi pacienti

3/7



U starSich pacientd (nad 75 let) miize byt prodlouzena doba vylucovani ptipravku. Jestli se Vas to tyka,
1ékat Vam prodlouzi odstup mezi davkami.

|Porucha funkce jater nebo ledvin / dialyzovani pacienti
Pacienti s tézkou poruchou funkce jater nesmi lécivy piipravek ZALDIAR uzivat. Jestlize mate lehkou
nebo stiedné téZkou poruchu funkce jater nebo ledvin, 1ékai Vam mize prodlouZzit odstup mezi davkami.

Zpusob podani

Tablety se uzivaji usty (peroralni podani).

Polykejte tablety celé s dostatecnym mnozstvim tekutiny. Tablety se nesmi lamat nebo zvykat.
Tablety se mohou uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Délka 1écby

Ptipravek Zaldiar je urc¢en ke kratkodob¢ 1é€b¢€ a nesmite ho uzivat déle, nez Vam doporucil 1ékar.

Pokud si myslite, Ze je ucinek ptipravku ZALDIAR ptilis silny (jestlize se citite velmi ospale a/nebo mate
potize s dychanim) nebo pfili§ slaby (nedostateéné tlumi bolest), porad'te se se svym Iékarem.

Jestlize jste uZzil(a) vice pripravku ZALDIAR, nezZ jste mél(a):
V takovém pripad¢ kontaktujte okamzité 1€kaie, 1 kdyZ se citite dobie. To je kvuli tomu, Ze paracetamol
muze zpusobit t€Zké poskozeni jater, které se miize projevit pozdé€ji a mize vést i k umrti.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit piipravek ZALDIAR:

Pokud jste si zapomnél(a) vzit tabletu, pravdépodobné se bolest vrati. Vezméte si vynechanou davku, ale
musite dodrzet 6hodinovy odstup mezi dalSimi davkami.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek ZALDIAR:

Nepftestavejte uzivat tento pripravek, dokud se neporadite se svym lékafem.

Obecné se po ukonceni 1é¢by pripravkem ZALDIAR neobjevuji Zzadné piiznaky z vysazeni. Pokud jste
ale pripravek uzival(a) delsi dobu, mohou se u Vas objevit ptiznaky z vysazeni (viz ,,Mozné nezadouci
ucinky*).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci Géinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Ihned vyhledejte svého 1ékaie, pokud se u Vas

objevie néktery z nasledujicich neZadoucich u¢inki:

- alergicka reakce s nahlym otokem obli¢eje a hrdla, potize s dychanim nebo pokles krevniho tlaku,
mdloby a vyrazka. Jestlize se tak stane, ptipravek jiz dale neuzivejte.

- dlouhodobé nebo neo¢ekavané krvaceni v pripade, ze pouzivate soucasné pripravek ZALDIAR a
1éky na fedéni krve (napt. warfarin nebo fenprokumon).

Dalsi nezadouci tc¢inky jsou:
Velmi ¢asté: vyskytuji se u vice nezu 1 z 10 1é¢enych osob;
- pocit na zvraceni
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- spavost, zavraté

Casté: vyskytuji se méné nezu 1 z 10, ale vice nez u 1 ze 100 1é¢enych osob;

- zvraceni, zacpa, plynatost, priijjem, bolest bficha, sucho v tstech,

- svédéni, poceni,

- bolest hlavy, ties,

- stavy zmatenosti, poruchy spanku, zmény nalady (uzkost, nervozita, pocit povznesené nalady).

Mén¢ Casté: vyskytuji se méné nez u 1 ze 100, ale vice nezu 1 z 1 000 1éCenych osob;

- zvyseni krevniho tlaku, buSeni srdce, zrychleny nebo nepravidelny tep,

- potize nebo bolesti pfi moceni

- kozni reakce (napt. vyrazka, koptivka)

- brnéni, necitlivost, mravenéeni v koncetinach, usni Selesty (zvonéni v usich), mimovolni svalové
zaSkuby

- deprese, no¢ni mury, halucinace (sluchové, zrakové vjemy nebo pocity, které ve skutecnosti
neexistuji), vypadky paméti,

- polykaci potize, dehtovité ¢erna stolice,

- tfesavka, navaly, bolest na hrudi,

- potize s dychanim,

- bilkovina v mo¢i, zvySené jaterni enzymy.

Vzacné: vyskytuji se méné nezu 1 z 1 000, ale vice nezu 1 z 10 000 1écenych osob;
- zachvaty, potize s koordinaci pohybt,

- zavislost, delirium

- rozmazané vidéni, zuZeni o¢nich zornicek (mi6za).

- prechodna ztrata védomi (synkopa)

Neni znamo: ¢etnost vyskytu nelze z dostupnych udaju urcit
- porucha feci

- vyrazné rozsifeni o¢nich zornicek (mydriaza)
- sniZeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie)

Nasledujici nezadouci ucinky byly zaznamenany v prubéhu 1écby ptipravky, které obsahovaly bud’ pouze
tramadol nebo paracetamol. Nicméné byste mél(a) informovat svého 1€kate, pokud by se u Vas projevily
v prubéhu lécby ptipravkem ZALDIAR nasledujici obtize:
* pocit na omdleni pfi vstavani z polohy vleze nebo vsed¢, pomalou srde¢ni akci, mdloby, zmény
chuti k jidlu, svalovou slabost, pomalejsi nebo mél¢i dychani, zmény nalady, zmény aktivity, zmény
vnimani, zhorSeni astmatu.

Ve vzacnych piipadech, pfi uzivani ptipravkl typu tramadolu se mizete stat na 1éku zavisly(4), coz
zpusobuje obtize s ukon¢enim uzivani.

Ve vzacnych piipadech lidé, kteti po né¢jakou dobu uzivali tramadol, se mohou po nahlém pieruSeni 1écby
citit nesvi. Mohou se citit rozruseni, uzkostni, nervozni a roztfeseni. Mohou byt hyperaktivni, mit potize
se spanim a zaludecni a stievni potiZze. U velmi malého poctu se mohou dostavit zachvaty paniky,
halucinace, neobvyklé vnimani pocitd, brnéni, znecitlivéni, usni Selest. Jestlize se po pferuseni lécby u
Vas nektery z nezadoucich ucinkl objevi, porad'te se se svym Iékarem.

Ve vyjimecnych piipadech mohou krevni testy odhalit jisté abnormality, napf. nizky pocet krevnich
destic¢ek, coz mlze vést ke krvaceni z nosu nebo dasni. UzZivani piipravku ZALDIAR 3 spolu s ptipravky
na fedéni krve (napf. fenprokumon, warfarin) mtize zvysit riziko krvaceni.
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Velmi vzacné byly pfi uzivani pfipravkt s obsahem paracetamolu hlaSeny zavazné kozni reakce.

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich uc€inki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek ZALDIAR uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo na blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

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

- Pomocnymi latkami jsou
Jadro tablety: celulosovy prasek, pfedbobtnaly skrob, sodna stl karboxymethylskrobu (typ A),
kukuti¢ny skrob, magnesium-stearat.
Potahova soustava OPADRY YS-1-6382 G zluta: hypromelosa 29108/3 a hypromelosa 2910/6,
oxid titani¢ity (E171), makrogol 400, Zluty oxid Zelezity (E172), polysorbat 80, karnaubsky vosk.

Jak pripravek ZALDIAR vypada a co obsahuje toto baleni

Svétle zluté podlouhlé potahované bikonvexni tablety, na jedné strané vyrazeno logo spole¢nosti
Griinenthal, na druhé stran¢ T5. Potahované tablety jsou baleny do jednodavkového perforovaného blistru
(papir/PET/AI-PVC bily neprtihledny).

Pripravek ZALDIAR je dodavan v krabic¢kach se 2, 10, 20, 30, 40, 50, 60 potahovanymi tabletami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
STADA Arzneimittel AG, Stadastr.2-18, Bad Vilbel, Némecko

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3.2.2016.
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