Sp. zn. sukls62394/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta
Tramadol/Paracetamol Medreg 37,5 mg/325 mg potahované tablety
tramadoli hydrochloridum/paracetamolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Tramadol/Paracetamol Medreg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Tramadol/Paracetamol Medreg uZivat
Jak se Tramadol/Paracetamol Medreg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Tramadol/Paracetamol Medreg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je Tramadol/Paracetamol Medreg a k ¢emu se pouZiva

Tramadol/Paracetamol Medreg je urcen k 1é¢bé stfedné silné az silné bolesti, pokud 1ékat doporucil, Ze
kombinace tramadolu a paracetamolu je nutna.

Tramadol/Paracetamol Medreg je urcen k 1é¢bé bolesti u dospélych a dospivajicich ve veéku 12 let a
vice.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Tramadol/Paracetamol Medreg uZivat

Neuzivejte Tramadol/Paracetamol Medreg

- jestlize jste alergicky(4) na tramadol hydrochlorid, paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- pti akutni otravé alkoholem, Iéky na spani, 1éky proti bolesti nebo jinymi léky ovliviiujicimi
naladu a emoce

- jestlize uzivate 1éky zvané inhibitory monoaminooxidazy (MAO) nebo jste je uzival(a)
v poslednich 14 dnech pred 1é¢bou ptipravkem Tramadol/Paracetamol Medreg. Inhibitory MAO
se pouzivaji k 1écbe deprese nebo Parkinsonovy choroby

- jestlize mate téZkou poruchu funkce jater

- jestlize mate epilepsii, ktera neni dostate¢né zvladnuta Vasi souc¢asnou 1écbou.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Tramadol/Paracetamol Medreg se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem,

jestlize:

- uzivate jiné léky, které obsahuji paracetamol nebo tramadol

- jestlize mate jaterni obtize nebo onemocnéni, protoze Vam mohou zeZloutnout o¢i a pokoZzka,
coz mize svédcit o zloutence

- mate potize s ledvinami

- mate t¢zké potize pii dychdni, napt. astma nebo zavazné plicni problémy



- mate epilepsii nebo jste jiz m¢l(a) zachvaty nebo kiece

- trpite depresi a uzivate antidepresiva, jelikoz néktera z nich mohou vzajemné reagovat
s tramadolem (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Tramadol/Paracetamol Medreg®)

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

- jste zavisly(4) na n&jakych lécich (napf. morfinu)

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

- mate dostat anestetika (Iéky k mistnimu nebo celkovému znecitlivéni, napf. pti chirurgickém
zékroku). Reknéte svému lékati nebo stomatologovi, Ze uzivate Tramadol/Paracetamol Medreg.

Jestlize se Vas kterykoli z vySe uvedenych bodll v minulosti tykal, nebo se Vas tyka béhem uzivani
ptipravku Tramadol/Paracetamol Medreg, ujistéte se, ze Vas lékar o tom vi. Lékar pak rozhodne, zda
mate v uzivani tohoto ptipravku pokracovat.

Existuje malé riziko, Ze se u Vas muze objevit tzv. serotoninovy syndrom, ktery mize nastat po uZziti
tramadolu v kombinaci s nékterymi antidepresivy nebo po uziti samotného tramadolu. Pokud se u Véas
vyskytne kterykoli z ptiznakl souvisejicich s timto zdvaznym syndromem (viz bod 4 ,,Mozné
nezadouci ucinky*), okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Poruchy dychani ve spanku

Pripravek Tramadol/Paracetamol Medreg mtize zplsobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankova
apnoe (pfestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku.
Ptiznaky mohou zahrnovat pieruSované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni zptisobené dusnosti,
potize s udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo
jina osoba takovych piiznakil v§imnete, obrat’te se na lékare. Ten miize zvazit snizeni davky
ptipravku.

Pfi uziti ptipravku Tramadol/Paracetamol Medreg se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem,
pokud se u Vas vyskytne néktery z nize uvedenych ptiznaku:

Mimoftadna unava, snizena chut’ k jidlu, zdvazna bolest bticha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo nizky
krevni tlak. Tyto pfiznaky mohou signalizovat, Ze trpite nedostatecnosti nadledvin (nizké hladiny
kortizolu). Pokud takovymi pfiznaky trpite, obrat'te se na Iékate, ktery rozhodne, jestli potfebujete
uzivat hormonalni doplnék.

Tramadol se pfeménuje v jatrech ptisobenim enzymu. U nékterych lidi se vyskytuji varianty tohoto
enzymu, coZ je muze ovlivnit v riznych ohledech. U nékterych osob se nemusi dostavit dostate¢na
zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucink{, musite prestat tento 1é¢ivy pripravek uzivat
a vyhledat okamzitou 1ékafskou pomoc: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, zazené
zornice, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizend chut’ k jidlu.

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

Tramadol se nedoporucuje pouzivat u déti, které maji potize s dychanim, protoze ptiznaky toxicity
tramadolu mohou byt u téchto déti horsi.

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

Tento 1éCivy pFipravek obsahuje paracetamol a tramadol. Informujte svého lékai‘e, pokud
uzivate jakykoli jiny pripravek obsahujici paracetamol nebo tramadol, abyste nepi‘ekrocil(a)
maximalni denni davku.

Nesmite uzivat ptipravek Tramadol/Paracetamol Medreg spolu s inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO) (viz odstavec ,,Neuzivejte Tramadol/Paracetamol Medreg*).



Informujte, prosim, svého Iékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate:

- flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zavaznému riziku abnormality krve a télnich tekutin
(metabolicka acidéza s vysokou aniontovou mezerou), ktera musi byt urychlené 1é¢ena a ktera miize
nastat zejména v piipad¢ tézkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi a
vedou k poskozeni orgéntl), podvyzivy, chronického alkoholismu a pfi uzivani maximalnich dennich
davek paracetamolu.

Nedoporucuje se uzivat Tramadol/Paracetamol Medreg spolu s nasledujicimi l1éky:
- karbamazepin (uzivany k 1é€bé epilepsie nebo nékterych druhi bolesti)
- buprenorfin, nalbufin nebo pentazocin (l1€ky proti bolesti opioidniho typu).

Riziko nezadoucich uc¢inkd je zvySené:

- jestlize uzivate triptany (k 16€b€ migrény) nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI, uzivané k 1écbé deprese). Jestlize se u Vas objevi zmatenost, neklid, horecka,
poceni, nekoordinované pohyby koncetin nebo o¢i, mimovolni svalové zaskuby nebo prijem,
sdélte to svému lékati.

- jestlize uzivate 1éky proti Gizkosti, na spani, jiné ptipravky k 1é¢b¢ bolesti, jako je morfin a
kodein (také se uziva proti kasli), baklofen (na uvolnéni sval), Iéky ke snizeni vysokého
krevniho tlaku nebo pfipravky k 1écbé alergie. Jestlize se u Vas projevi ospalost nebo je Vam na
omdleni, sdé€lte to svému lékari.

- soucasné uzivani ptipravku Tramadol/Paracetamol Medreg a sedativ (zklidnujicich 1€kit), jako
jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum
dechu), komatu a mize byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani uréeno jen
pro pripady, kdy neni mozna jina lécba. Nicméné€ pokud Vam Iékar predepise
Tramadol/Paracetamol Medreg spolecné se sedativy, musi byt davkovani a doba trvani soucasné
1é¢by Vasim lékatem omezeny. Informujte 1ékate o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé
dodrzujte davkovani doporu¢ené Vasim lékafem. Je vhodné informovat ptatele nebo piibuzné,
aby si byli védomi znamek a ptiznakl uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto piiznaky
zaznamenate.

- jestlize uzivate Iéky, které mohou vyvolat kieCe (zachvaty), jako jsou néktera antidepresiva
(1é¢ba deprese) nebo antipsychotika (1é¢ba dusevnich onemocnéni). Mize se zvysit riziko
zachvatl, pokud soucasné uzivate Tramadol/Paracetamol Medreg. Vas 1ékat Vam tekne, zda je
Tramadol/Paracetamol Medreg pro Vas vhodny.

- jestlize uzivate néktera antidepresiva (1écba deprese). Tramadol/Paracetamol Medreg se muize
s témito léky vzajemné ovliviiovat a miiZze se u Vas objevit serotoninovy syndrom (viz bod 4
»Mozné nezadouci ucinky*).

- jestlize uzivate warfarin nebo fenprokumon (k fedéni krve). Uginnost téchto 1ékat miize byt
zménéna a muze se objevit krvaceni (viz bod 4).

Uginnost piipravku Tramadol/Paracetamol Medreg miize byt také zménéna pii sou¢asném uZivani:

- metoklopramidu, domperidonu nebo ondansetronu (Iéky uzivané pii pocitu na zvraceni a
zvraceni),

- kolestyraminu (1€k snizujici cholesterol v krvi)

Tramadol/Paracetamol Medreg s jidlem, pitim a alkoholem
Beéhem 1écby nepijte alkoholické napoje, protoze muzete citit vyrazné€jsi ospalost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uZzivat.

Tchotenstvi

Jelikoz tento ptipravek obsahuje tramadol, neuZzivejte jej v prubchu t€hotenstvi. Pokud otéhotnite
v pritbéhu 1é¢by pripravkem Tramadol/Paracetamol Medreg, porad’te se se svym lékarfem nebo
lékarnikem pted tim, nez budete uzivat dalsi tablety.



Kojeni

Tramadol se vylu¢uje do matefského mléka. Z toho diivodu neuzivejte Tramadol/Paracetamol Medreg
be&hem kojeni vice nez jednou. Pokud uzijete Tramadol/Paracetamol Medreg vice nez jednou,
prestaiite kojit.

Plodnost
Zkusenosti s podavanim tramadolu neodhalily Zadny vliv na plodnost Zen nebo muzi. Udaje o vlivu
kombinace tramadolu a paracetamolu na plodnost nejsou k dispozici.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tramadol/Paracetamol Medreg miize mit vliv na schopnost bezpe¢né fidit a obsluhovat stroje. Pokud
se u Vas objevi zavrate nebo ospalost, nesmite fidit ani obsluhovat stroje.

Tramadol/Paracetamol Medreg obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena4, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Tramadol/Paracetamol Medreg uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l€¢karnikem.

Davkovani se upravuje podle intenzity bolesti a podle Vasi individualni citlivosti na bolest. Obecné se

svvr

Uzivejte Tramadol/Paracetamol Medreg po co nejkratsi dobu a ne déle, nez Vam ekl 1ékaft.

Dospéli a dospivajici od 12 let

Neurci-li 1ékat jinak, obvykla poc¢atecni davka pro dospélé a dospivajici nad 12 let jsou 2 tablety.

V ptipadé€ potieby, je-li to doporuceno Vasim lékarem, je mozné uzit dalsi davky. Nejkratsi doba mezi
davkami musi byt nejméné 6 hodin. NeuZzivejte vice nez 8 tablet denné.

Neuzivejte tento ptipravek ¢astéji, nez Vam tekl 1ékar.

Pouziti u déti
Uzivéani u déti mladSich 12 let se nedoporucuje.

StarSi pacienti
U starSich pacientti (nad 75 let) mize byt prodlouzena doba vylucovani ptipravku. Jestli se Vas to
tykd, mize Vam oSetiujici Iékar doporucit, abyste prodlouzili davkovaci interval.

Porucha funkce (nedostatecnost) jater nebo ledvin/dialyzovani pacienti

Pacienti se zavaznou nedostatecnosti jater nebo ledvin nemaji uzivat Tramadol/Paracetamol Medreg.
Jestlize trpite mirnou nebo stfedné zdvaznou nedostateCnosti, miize Vam oSetfujici lékat doporucit
prodlouzeni davkovaciho intervalu (doby mezi davkami).

Zpusob podani
Tablety se uzivaji Gsty (peroralni podani).
Polykejte tablety celé s dostate¢nym mnozstvim tekutiny. Tablety se nesmi lamat nebo zvykat.

Pokud si myslite, Ze je ucinek piipravku Tramadol/Paracetamol Medreg piilis silny (jestlize se citite
velmi ospale a/nebo mate potize s dychanim) nebo pfilis slaby (nedostate¢né tlumi bolest), porad’te se
se svym lékarem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Tramadol/Paracetamol Medreg, nezZ jste mél(a)

V ptipadé¢ uziti nadmérné davky tohoto pripravku je tieba vyhledat okamzitou 1ékafskou pomoc, i
kdyz se citite dobte. To je kvuli tomu, Ze paracetamol miZe zpiisobit t€zké poskozeni jater, které se
muze projevit pozdéji.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit Tramadol/Paracetamol Medreg

Pokud jste si zapomnél(a) vzit tabletu, pravdépodobné se bolest vrati.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku. Pokracujte prosté
v uzivani tablet jako dfive.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Tramadol/Paracetamol Medreg

Pokud Vam to nenatidi 1ékat, nemel(a) byste tento 1éCivy ptipravek prestat uzivat ndhle.

Obecné se po ukonceni 1écby piipravkem Tramadol/Paracetamol Medreg neobjevuji zddné piiznaky
z vysazeni. Pokud chcete pripravek prestat uzivat, porad’te se nejprve se svym lékarem, zvlasté pokud
jste ho uzival(a) po dlouhou dobu. Lékai Vam poradi, kdy a jak ptipravek vysadit. Miize Vam
doporucit davku postupné snizovat, aby se snizila moznost vyskytu zbytecnych nezddoucich ucinkt z
vysazeni (abstinencnich ptiznaki) (viz bod 4. ,,Mo0zné nezadouci u¢inky*).

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Okamzité kontaktujte Vaseho lékaie, jestliZe se
vyskytne néktery z nasledujicich pFiznak:

- mohou se rozvinout vzacné piipady kozni vyrazky, svédcici o alergické reakei, s projevy jako
nahly otok obliceje a krku, dychaci potize nebo pokles krevniho tlaku a mdloby. Pokud k tomu
dojde, ukoncete 1é¢bu. Neuzivejte tento piipravek znovu.

- prodlouzené nebo neocekavané krvaceni zptisobené uzivanim ptipravku
Tramadol/Paracetamol Medreg s 1éky na fedéni krve (napt. warfarin, fenprokumon).

Dalsi mozné nezadouci ucinky jsou:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienttl):
- zavraté, ospalost
- pocit na zvraceni

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientl):
- zmatenost, poruchy spanku, zmény nalady (Gzkostnost, nervozita, rozjatenost)
- bolesti hlavy, tfes (chvéni)
- zvraceni, zacpa, sucho v ustech, priijem, bolest bficha, nadymani
- svédéni, poceni (hyperhidrdza)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

- deprese, no¢ni mury, halucinace (slySeni, vidéni nebo citéni véci, které nejsou skutecné),
vypadky paméti

- brnéni, necitlivost nebo pocit mravenceni v koncetinach, mimovolni svalové zaskuby

- zvonéni v usich

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

- obtizné dychani

- obtize pti polykani, krev ve stolici

- kozni reakce (napf. vyrazka, koptivka)

- ptitomnost albuminu v moci, obtiZe nebo bolest pii moc¢eni

- tiesavka, navaly horka, bolesti na hrudi

- zvySené hladiny jaternich enzymi



Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

delirium, 1ékova zavislost
zachvaty, potiZe s koordinaci pohyb, pfechodna ztrata védomi (synkopa), poruchy feci

- rozmazané vidéni, ziZeni zornic (midza), nadmérné rozsifeni zornic (mydriaza)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
- zneuzivani

Neni znamo (Cetnost nelze urcit z dostupnych udaja):

- snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykémie)

- Skytavka

- serotoninovy syndrom, ktery se mtze projevit jako zmény duSevniho stavu (napt. neklid
spojeny s potfebou pohybu — agitovanost, halucinace, hluboké bezvédomi — kdéma) a dalsi
ucinky, jako je horecka, zrychleny tlukot srdce, vykyvy krevniho tlaku, neiimyslné svalové
zaSkuby, svalova ztuhlost, ztrata koordinace a/nebo piiznaky postihujici travici systém (napf-.
pocit na zvraceni, zvraceni, priijem) (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete
ptipravek Tramadol/Paracetamol Medreg uzivat®).

Kromé toho byly nasledujici nezadouci t€¢inky hldseny u lidi uzivajicich 1éky, které obsahuji pouze
tramadol nebo pouze paracetamol:

- pocity na omdleni pfi vstdvani z polohy vleze nebo vsed€, pomaly srdecni tep, mdloby

- zmeéna chuti k jidlu

- svalova slabost, pomalejsi nebo mél¢i dychani

- zmény nalady, zmény aktivity, zmény vnimani

- zhorSeni existujiciho astmatu

desticek
- uparacetamolu byly hlaseny velmi vzacné ptipady zavaznych koznich reakcei
- utramadolu byly hlaSeny vzacné ptipady respiracni deprese

Ve vzacnych ptipadech, pfi uzivani ptipravki typu tramadolu, se pacienti mohou stat na léku zavisli,
coz zpusobuje obtize s ukon¢enim uzivani. Ve vzacnych piipadech se lidé, ktefi po néjakou dobu
uzivali tramadol, nemusi po nahlém pteruseni 1éCby citit dobfe. Mohou se citit rozruseni, uzkostni,
nervozni a roztfeseni. Mohou byt hyperaktivni, mit potize se spanim a zaludecni nebo stfevni potize. U
velmi malého poctu se mohou dostavit zdchvaty paniky, halucinace, neobvyklé vnimani pocitd jako
svédéni, brnéni a necitlivost a zvonéni v usich (tinnitus). JestliZe se po preruSeni 1écby u Vas nektery

z té€chto priznaki objevi, porad’te se se svym lékarem.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Tramadol/Paracetamol Medreg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.


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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tramadol/Paracetamol Medreg obsahuje

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

- Dalsi slozky jsou:
Jadro tablety: predbobtnaly kukufi¢ny skrob, praskova celuldza, sodna sl
karboxymethylskrobu (typ A), kukufi¢ny Skrob, magnesium-stearat.
Potahové vrstva: Potahova soustava Opadry 15B32209 zluta (hypromeloza 2910/3,
hypromeldza 2910/6, oxid titanicity (E171), makrogol 400, zluty oxid Zelezity (E172),
polysorbat 80).

Jak Tramadol/Paracetamol Medreg vypada a co obsahuje toto baleni
Tramadol/Paracetamol Medreg jsou svétle Zluté, bikonvexni potahované tablety ve tvaru tobolky
o velikosti pfiblizné 15,5 mm x 6,4 mm, s vyrazenym ,,C8" na jedné strané a hladké na druhé strané.

Potahované tablety jsou balené v neprtthlednych PVC/Al blistrech v krabicce.

Velikost baleni: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90 a 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:

Medis International a.s., Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika, Slovenské republika Tramadol/Paracetamol Medreg

Polsko Tramadol + Paracetamol Medreg
Rumunsko Tramadol/Paracetamol Gemax Pharma 37,5 mg/325 mg comprimate
filmate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 10. 2023.



