Sp. zn. sukls69584/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Doreta 75 mg/650 mg potahované tablety
tramadoli hydrochloridum/paracetamolum

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zac¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptripravek Doreta a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Doreta uZivat
Jak se ptipravek Doreta uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Doreta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

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

Ptipravek Doreta je kombinaci dvou analgetik tramadolu a paracetamolu, ktera spole¢né zmiruji Vasi
bolest.

Pripravek Doreta je uren k 1écbé stfedné silné az silné bolesti, pokud 1ékat doporucil, ze kombinace
tramadolu a paracetamolu je nutna.

Ptipravek Doreta se pouziva pouze k 1écbé u dospélych a déti nad 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Doreta uZivat

Neuzivejte pripravek Doreta

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

- jestlize jste vypil(a) ptili§ mnoho alkoholu, uzil(a) pfili§ mnoho tablet na spani, 1€ki proti bolesti
nebo dalsich psychotropnich 1€ki (1ékt ovlivitujicich ndladu a emoce);

- jestlize uzivate inhibitory MAO (urcité 1éky pouzivané k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy
choroby) nebo jste je uzival(a) v poslednich 14 dnech pied 1écbou ptipravkem Doreta;

- jestlize mate tézkou poruchu funkce jater;

- mate-li epilepsii, kterd neni dostatecné zvladnuta Vasi soucasnou lécbou.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Doreta se porad’te se svym lékarem, jestlize:

- uzivate jiné léky obsahujici paracetamol nebo tramadol;

- mate problémy s jatry nebo onemocnéni jater, nebo jestlize si vSimnete, Ze Vase oCi a klize
zloutnou. Muze se jednat o znamky zloutenky nebo o problémy se Zlu¢ovymi cestami.

- mate potize s ledvinami;

- mate tézké potize pti dychani, napf. astma nebo zavazné plicni problémy;

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

- trpite depresi a uzivate antidepresiva, jelikoz néktera z nich mohou vzdjemné reagovat



s tramadolem (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Doreta“);
- jste v nedavné dobé¢ utrp€l(a) traz hlavy, Sok nebo silné bolesti hlavy spojené se zvracenim;
- jste zavisly(4) na jakychkoli 1écich, v€etné 1€kt proti bolesti, napiiklad na morfinu;
- uzivate jiné léky k 1écbé bolesti obsahujici buprenorfin, nalbufin nebo pentazocin;
- mate dostat anestetika. Informujte svého l1ékate nebo stomatologa, Ze uzivate ptipravek Doreta.

Poruchy dychani ve spanku

Ptipravek Doreta obsahuje ucinnou latku, kterd patii do skupiny opioidi. Opioidy mohou zpiisobovat
poruchy dychéni ve spanku, naptiklad centralni spankovou apnoi (mélky spanek/piestavky v dychani
beéhem spanku) a hypoxemii (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Riziko vyskytu centralni spankové
apnoe je zavislé na davce opioidl. Pfi vyskytu centralni spankové apnoe mize Vas Iékar zvazit snizeni
celkové davky opioidti.

Existuje malé riziko, ze se u Vas mize objevit tzv. serotoninovy syndrom, ktery miiZze nastat po uziti
tramadolu v kombinaci s n€kterymi antidepresivy nebo po uziti samotného tramadolu. Pokud se u Vas
vyskytne kterykoli z ptiznakd souvisejicich s timto zdvaznym syndromem (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*), okamzit¢ vyhledejte 1€kaiskou pomoc.

Tramadol se v jatrech pfeméiuje ptisobenim enzymu. U nékterych lidi se vyskytuji varianty tohoto
enzymu, coZ je mize ovlivnit v riznych ohledech. U nékterych osob se nemusi dostavit dostatecna uleva
od bolesti, u jinych je zase pravdépodobnéjsi, ze se objevi zavazné nezadouci ucinky. Pokud
zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich uc¢inkil, musite prestat tento 1€€ivy pfipravek uzivat a
vyhledat okamzitou 1€kafskou pomoc: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, ziizené zornice,
pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizena chut’ k jidlu.

Pokud se Vas néktery z vyse uvedenych bodi tykal v minulosti nebo se Vas tyka v dobé, kdy uzivate
pripravek Doreta, ujistéte se, ze o tom Vas lékar vi. Ten poté muze rozhodnout, zda mate v uzivani
tohoto pripravku pokracovat.

Déti a dospivajici

Pouziti u déti, které maji potize s dychanim

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

Sdélte svému lékati, pokud se u Vas béhem 1écby piipravkem Doreta objevi kterykoli z nasledujicich
ptiznaki:mimotadnd inava, snizena chut k jidlu, zavazna bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo
nizky krevni tlak. Tyto pfiznaky mohou signalizovat, Ze trpite nedostatecnosti nadledvin (nizké hladiny
kortizolu). Pokud takovymi piiznaky trpite, obrat’te se na 1ékare, ktery rozhodne, jestli potfebujete uzivat
hormonalni dopln€k.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Doreta
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Diilezité: Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje paracetamol a tramadol. Sdélte svému lékaii, pokud
uzivate jakykoli jiny 1ék obsahujici paracetamol nebo tramadol, abyste neprekrocil(a) maximalni
denni davku.

Nesmite uzivat piipravek Doreta spolu s inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (viz bod ,,Neuzivejte
ptipravek Doreta“).

Nedoporudluje se uZivani pripravku Doreta s nasledujicimi léky:

- karbamazepin (1ék bézné pouzivany k 1€cbé epilepsie nebo nékterych typt bolesti, jako jsou
silné zachvaty bolesti v obli¢eji nazyvané neuralgie trojklaného nervu).

- buprenorfin, nalbufin nebo pentazocin (léky proti bolesti opioidniho typu). Jejich G¢inek na



potlaceni bolesti mize byt snizen.

Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate:

- flukloxacilin (antiobitikum), vzhledem k zadvaznému riziku abnormality krve a télnich tekutin
(metabolicka aciddza s vysokou aniontovou mezerou, ktera se vyskytuje, pokud dojde ke zvySeni
kyselosti krevni plazmy), kterd musi byt urychlené 1é¢ena a kterd miZze nastat zejména v piipadé
tézkého poskozeni ledvin nebo jater, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi a vedou k
poskozeni organtl), podvyzivy, chronického alkoholismu a pfi uzivani maximalnich dennich
davek paracetamolu, zejména, pokud uzivate maximalni denni davky paracetamolu del$i dobu.
Metabolicka acidéza s vysokou aniontovou mezerou je zavazné onemocnéni, které musi byt
urychlené 1é¢eno.

Riziko neZadoucich ucinkii se zvySuje, pokud uZivite:

- triptany (k 1€cbé migrény) nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI,
k 1écbe deprese). Vyhledejte svého 1€kaie, pokud se u Vas objevi zmatenost, neklid, horecka,
poceni, nekoordinované pohyby koncetin nebo o¢i, nekontrolovatelné svalové zaskuby nebo
prijem.

- jiné 1éky proti bolesti, jako je morfin a kodein (také se uziva proti kasli), baklofen (na uvolnéni

svaltl), 1é¢ivé ptipravky na snizeni krevniho tlaku nebo 1é¢ivé pripravky k 1écbé alergii. Muzete
se citit ospaly(d) nebo Vam muize byt na omdleni. Jestlize se tyto stavy objevi, sdélte to svému
lékati.
Soucasné uzivani piipravku Doreta a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky,
zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum dechu), kématu a mtze byt Zivot ohrozujici. Z
tohoto diivodu je soucasné podavani urceno jen pro pripady, kdy neni mozna jina 1é¢ba. Nicméné
pokud Vam lékar ptedepise piipravek Doreta spolecné se sedativy, musi byt davkovani a doba
trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny. Informujte 1ékafe o vSech sedativech, ktera
uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim Iékarem. Je vhodné informovat pratele
nebo pribuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznakti uvedenych vyse. Kontaktujte 1€kare, pokud
tyto ptiznaky zaznamenate.

- léky, které mohou vyvolat kieCe (zachvaty), jako jsou néktera antidepresiva nebo antipsychotika.
Muze se zvysit riziko zachvatil, pokud soubézné uzivate pripravek Doreta. Vas 1ékat Vam tekne,
zda je ptipravek Doreta pro Vas vhodny.

- jestlize uzivate néktera antidepresiva, pfipravek Doreta mlze s témito 1éCivymi piipravky
vzajemn¢ reagovat a muze se u Vas objevit serotoninovy syndrom (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*).

- warfarin nebo fenprokumon (k fedéni krve). Uginnost téchto 1ékii miize byt zménéna a miize se
objevit krvaceni. Jakékoli prodlouzené nebo neocekavané krvaceni okamzité oznamte 1ékari.

Utinnost p¥ipravku Doreta mitie byt také zménéna p¥i soubéiném ufivini:
- metoklopramidu, domperidonu nebo ondansetronu (I€ky k 1écbé pocitu na zvraceni a zvraceni),
- kolestyraminu (1ék snizujici cholesterol v krvi).

Vas lékat Vam tekne, které 1€civé piipravky je bezpecné uzivat s pripravkem Doreta.

Piipravek Doreta s jidlem a alkoholem
Ptipravek Doreta mize vyvolat pocit ospalosti. Alkohol mlze pocit ospalosti jesté zesilit, proto je
nejlepsi nepit alkohol, kdyZz uzivate ptipravek Doreta.

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

ProtoZze pripravek Doreta obsahuje tramadol, neuZivejte tento pripravek béhem téhotenstvi nebo
kojeni. Pokud otéhotnite v priubéhu 1é¢by piripravkem Doreta, porad’te se se svym lékai‘em pied
uzitim dalSich tablet.



Kojeni
Tramadol se vylucuje do matetského mléka. Z toho diivodu nemate ptipravek Doreta uzit béhem kojeni
vice nez jednou. Pokud uzijete ptipravek Doreta vice nez jednou, mate ptestat kojit.

Plodnost
Zkugenosti s podavanim tramadolu neodhalily zadny vliv na plodnost Zen nebo muzd. Udaje o vlivu
kombinace tramadolu a paracetamolu na plodnost nejsou k dispozici.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem pted uzitim jakéhokoli 1éku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Doreta u Vas mtize zptisobit ospalost a mit tak vliv na Vasi schopnost bezpe¢né fidit dopravni
prostfedky nebo obsluhovat nastroje a stroje.

Piipravek Doreta obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Doreta uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo l€¢karnikem.

Pripravek Doreta se ma uzivat po co nejkratsi moznou dobu.
Nedoporucuje se pouzivat u déti mladSich 12 let.

Davkovani se upravuje podle intenzity bolesti a podle individualni citlivosti na bolest. Obecné se ma
uzivat nejnizsi davka ulevujici od bolesti.

Neurci-li Vas Iékat jinak, doporucena pocatecni davka pro dospélé a dospivajici starsi 12 let je 1 tableta.

V ptipadé€ potieby, je-li to doporuceno Vasim lékatem, je mozné uzit dalsi davky. Nejkratsi doba mezi
davkami musi byt nejméné 6 hodin.

Neuzivejte vice neZ 4 potahované tablety pripravku Doreta denné.
Neuzivejte ptipravek Doreta Castéji, nez Vam tekl 1ékafr.

Starsi pacienti
U star$ich pacientti (nad 75 let) mtize byt prodlouzena doba vylucovani tramadolu. Jestli se Vas to tyka,
lékat Vam miize doporucit prodlouzeni davkovaciho intervalu.

TéZzka porucha funkce jater nebo ledvin/dialyzovani pacienti

Pacienti s tézkou poruchou funkce jater a/nebo ledvin nesmi 1éCivy piipravek Doreta uzivat.

Jestlize mate lehkou nebo stiedné tézkou poruchu funkce jater nebo ledvin, 1ékai Vam miiZze doporucit
prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Zpusob podani

Tablety se uzivaji sty (peroralni podani).

Polykejte tablety celé s dostate¢nym mnozstvim tekutiny. Tablety 1ze rozdélit na stejné davky. Nemaji
se vSak lamat ani zvykat.

Mate-li pocit, Ze je Uc€inek ptipravku Doreta pfili$ silny (tj. citite silnou ospalost nebo mate dychaci
potize) nebo pfili$ slaby (tj. zmirnéni bolesti je nedostate¢né), obrat'te se na svého 1ékare.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Doreta, neZ jste mél(a)



V takovém piipad¢ okamzité kontaktujte 1ékate nebo 1¢karnika, 1 kdyz se citite dobfe. Existuje riziko
poskozeni jater, které se mlize projevit az pozdéji.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Doreta

Jestlize jste zapomnél(a) uzit tablety, bolest se pravdépodobné vrati. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechané jednotlivé davky, jednoduse pokracujte v uzivani tablet, tak jako
drive.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Doreta

Pokud Vam to nenafidi 1¢kaf, nepiestavejte tento 1é¢ivy piipravek uzivat nahle. Pokud cheete piipravek
prestat uzivat, porad’te se nejprve se svym lékaiem, zvlasté pokud jste ho uzival(a) po dlouhou dobu.
Lékat Vam poradi, kdy a jak pfipravek vysadit. Mize Vam doporucit ddvku postupné snizovat, aby se
snizila moznost vyskytu zbytecnych nezddoucich Gc¢inkl (abstinencnich ptiznaki).

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mtize mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- pocit na zvraceni,
- zavrat’, ospalost.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- zvraceni, travici obtiZe (zacpa, plynatost, prijem), bolest bficha, sucho v ustech,

- sveédéni, poceni (hyperhidroza),

- bolest hlavy, ttes,

- stav zmatenosti, poruchy spanku, zmény nalady (izkost, nervozita, pocit povznesené nalady).

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

- zvySena srdecni frekvence nebo zvyseny krevni tlak, poruchy srde¢ni frekvence nebo srde¢niho
rytmu,

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

- deprese, no¢ni mury, halucinace (slySeni, vidéni nebo pocitovani véci ¢i déju, které ve skutecnosti
neexistuji), vypadky paméti,

- dychaci potize,

- obtize pii polykani, krev ve stolici,

- kozni reakce (napt. vyrazky, kopftivka),

- zvySené hodnoty jaternich enzymd,

- piitomnost albuminu v mo¢i, obtize nebo bolest pii moceni,

- tresavka, navaly horka, bolest na hrudi.

Vzdcné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

- zachvaty, potiZe s koordinaci pohybd, pfechodna ztrata védomi (synkopa),
- zavislost na 1éku,

- delirium,

- rozmazané vidéni, zizeni zornice (midza),

- poruchy feci,

- vyrazné rozsiteni zornic (mydridza).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
- zneuzivani léku.



Neni zndmo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):
- snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie).

Nasledujici nezddouci t€inky byly hlaseny v prabehu lécby ptipravky, které obsahovaly pouze tramadol
nebo pouze paracetamol. Nicméné mate informovat svého 1ékate, pokud zaznamenéate v priabéhu 1éCby
ptipravkem Doreta jakykoli z nasledujicich nezadoucich ucinki:

- pocit na omdleni pii vstavani z polohy vleze nebo vsed¢, pomala srde¢ni frekvence, mdloby,
zmény chuti k jidlu, svalové slabost, pomalejsi nebo mél¢i dychani, zmény ndlady, zmény
aktivity, zmény vnimani, zhorSeni astmatu.

- uzivani paracetamolu samotného nebo pii soucasném uzivani s antibiotikem flukloxacilinem
muze vyvolat abnormality krve a tekutin (metabolické aciddza s vysokou aniontovou mezerou),
kdy dojde ke zvySeni kyselosti krevni plazmy.

- pokud uzivate pripravek Doreta spolu s ptipravky na fedéni krve (napt. fenprokumon, warfarin),
muze se zvysit riziko krvaceni. Jakékoli déletrvajici nebo neocekévané krvaceni mé byt okamzité
ohlaseno VaSemu lékafi.

- v ne€kterych vzacnych piipadech se mize rozvinout kozni vyrazka, svéd¢ici o alergické reakci,
s nahlym otokem obliceje a krku, dychacimi obtizemi nebo poklesem krevniho tlaku a mdlobami.
Piihodi-li se Vam to, preruste 1é¢bu a okamzité navstivte 1ékafe. Piipravek uz nesmite znovu uzit.

Ve vzacnych pripadech, pii uzivani ptipravku typu tramadolu se na ném mizete stat zavisly(a), coz
zpisobuje obtize s ukoncenim uzivani.

Ve vzacnych piipadech pacienti, ktefi po néjakou dobu uzivali tramadol, se po ndhlém pteruseni léCby
nemusi citit dobfe. Mohou se citit rozruSeni, uzkostni, nervozni nebo roztieseni. Mohou byt
hyperaktivni, mit potize se spanim a mit poruchy zaludku nebo stiev. U velmi malého poctu se mohou
dostavit zachvaty paniky, halucinace, neobvyklé vjemy, jako je svédéni, brnéni a necitlivost, usni Selest
(tinitus). Jestlize po pferuSeni 1écby ptipravkem Doreta zaznamenate jakoukoli z téchto obtizi, porad'te
se se svym lékafem.

Neni zndmo: Skytavka.

Serotoninovy syndrom, ktery se muze projevit jako zmény dusevniho stavu (napf. neklid, halucinace,
kéma) a dalsi tcinky, jako je horecka, zvysena srde¢ni frekvence, nestabilni krevni tlak, mimovolni
zaSkuby, svalova ztuhlost, nedostatek koordinace a/nebo ptiznaky postihujici travici systém (napf. pocit
na zvraceni, zvraceni, prijem) (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek
Doreta uzivat”).

Ve vyjimeénych pripadech mohou krevni testy odhalit jisté abnormality, napt. nizky pocet krevnich
destic¢ek, coz muze vést ke krvaceni z nosu nebo dasni.
Pfi uzivani paracetamolu byly velmi vzacné hlaSeny piipady zavaznych koznich reakci.

Pfi uzivani tramadolu byly vzacné hlaseny ptipady utlumu dychani.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Doreta uchovavat



Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Doreta obsahuje
- Lécivymi latkami jsou tramadoli hydrochloridum a paracetamolum. Jedna potahovana tableta
obsahuje tramadoli hydrochloridum 75 mg, coz odpovidd tramadolum 65,88 mg,
a paracetamolum 650 mg.
- Pomocnymi latkami jsou:
- Jadro tablety: ptedbobtnaly kukuficny Skrob, sodna stl karboxymethylskrobu (typ A),
mikrokrystalicka celulosa (E 460) a magnesium-stearat (E 470b).
- Potahova vrstva: hypromelosa (E 464), makrogol 400, polysorbat 80, oxid titanicity (E 171),
zluty oxid zelezity (E 172) a cerveny oxid Zelezity (E 172).
Viz bod 2 ,,Ptipravek Doreta obsahuje sodik®.

Jak pripravek Doreta vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety jsou svétle oranzové, ovalné, bikonvexni, s ptlici ryhou z obou stran, o rozmérech
20 mm X 8 mm.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Jsou dostupné krabicky po 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 a 100 potahovanych tabletach (blistry s 10
tabletami).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
od témito nazvy:

Nézev Clenského statu Nazev 1é€ivého piipravku
Mad’arsko, Bulharsko, Ceska republika, Estonsko, Litva, Lotyssko, | Doreta

Polsko, Slovenska, republika, Slovinsko, Rumunsko
Spanélsko, Rakousko Tramadol/Paracetamol Krka
Némecko Tramabian

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 4. 2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



