sp.zn.sukls147296/2024
Ptibalova informace: informace pro pacienta

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

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

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- 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 nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Zaldiar a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Zaldiar uzivat
3. Jak se pripravek Zaldiar uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Zaldiar uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

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

Pripravek Zaldiar je sloZzeny ze dvou 1é¢ivych latek proti bolesti, tramadolu a paracetamolu, které ptisobi
spolecn¢ a odstranuji bolest.

Pripravek Zaldiar je urCen k 1é¢bé stfedné t€zké az tézké bolesti, jestlize Vas 1ékar urci, ze je podani
kombinace téchto 1éc¢ivych latek nutné.

Zaldiar je urcen k 1€¢bé bolesti pouze u dospé€lych a dospivajicich starSich 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Zaldiar uzivat

Neuzivejte pripravek Zaldiar:
- jestlize jste alergicky(a) na tramadol, paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- pfi akutni otrave alkoholem, 1éky na spani, l€ky proti bolesti nebo jinymi psychotropnimi léky (Iéky
ovliviiyjici naladu a emoce);

jestlize uzivate inhibitory MAO (ur€ité 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 t€Zkou poruchu funkce jater;

jestlize mate epilepsii, ktera neni dostate¢né 1é¢bou zvladana.
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Upozornéni a opatieni
Tolerance a zavislost

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje tramadol, coz je opioid. Opakované uzivani opioidii muze vést k tomu, Ze
pripravek bude méné u¢inny (muizete si na n¢j zvyknout, coz se nazyva tolerance). Opakované uzivani
ptipravku Zaldiar mtize také vést k zavislosti, zneuzivani a nasledn¢ k zivot ohrozujicimu pfedavkovani.
Riziko téchto nezddoucich ucinkl se mize zvysSovat s vyssi davkou a delsi dobou uzivani.

Zavislost muze vést k tomu, ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi 1é¢ivého ptipravku, ktery potiebujete
uzivat, nebo jak Casto jej musite uzivat.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na Zaldiar mize mit,
pokud:
- Jste Vy nebo nékdo z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, ptipravcich
vydavanych na 1ékatsky predpis nebo nelegalnich drogéch (,,zavislost™).
- Jste kurak (kufacka).
- Jste mél(a) n€kdy problémy s ndladou (deprese, tizkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se 1&¢il u
psychiatra kvili jinému dusevnimu onemocnéni.
- Pokud si béhem uzivani ptipravku Zaldiar vSimnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznaki, mize to
byt znamka toho, ze jste se stal(a) zavislym (zavislou):
—  Potiebujete uzivat 1éCivy ptipravek déle, nez Vam doporucil 1ékaf.
—  Potiebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.
—  Uzivate pfipravek z jinych divodu, nez pro které Vam byl pfedepsan, napiiklad ,,abyste
zustal(a) v klidu* nebo ,,aby Vam pomohl spat™.
—  Opakované a netspesné jste se pokousel(a) prestat tento piipravek uzivat nebo mit pod
kontrolou jeho uzivani.
—  Kdyz prestanete piipravek uzivat, necitite se dobfe, a jakmile jej zanete znovu uzivat, citite se
1épe (abstinencni priznaky, pfiznaky z vysazeni).
Pokud si vSimnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym Iékafem, jaky zptsob 1é¢by je pro Vas
nejlepsi, kdy je vhodné prestat ptipravek uzivat, a jak to ucinit bezpecné (viz bod 3, Jestlize jste prestal(a)
uzivat ptipravek Zaldiar).

Pred uzitim pfipravku Zaldiar se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

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

- mate problémy s jatry nebo onemocnénim jater, nebo jestliZe si v§imnete, Zze Vase o¢i a klize
zloutnou. Muze se jednat o zndmky Zloutenky nebo o problémy se Zlu¢ovymi cestami.

- mate potize s ledvinami;

- mate tézké potize pii dychani, 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 uporné bolesti hlavy spojené se zvracenim;

- jste zavisly(4) na n&jakych lécich, vcetné 1éka proti bolesti, napt. morfinu;

- uzivate jiné 1éky proti bolesti, které obsahuji buprenorfin, nalbufin nebo pentazocin;

- mate dostat anestetika (I€ky k mistnimu nebo celkovému znecitlivéni napft. pti chirurgickém
zakroku). Reknéte svému lékati nebo stomatologovi, Ze uzivate ptipravek Zaldiar;

- trpite depresi a uzivate antidepresiva, jelikoz néktera z nich mohou vzajemné reagovat s tramadolem
(viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Zaldiar").

- se u Vas objevi mimotradna inava, sniZzena chut’ k jidlu, zavazna bolest biicha, pocit na zvraceni,
zvraceni nebo nizky krevni tlak. Tyto pfiznaky mohou signalizovat, Ze trpite nedostatecnosti
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nadledvin (nizké hladiny kortizolu). Pokud takovymi pfiznaky trpite, obrat’te se na Iékafre, ktery
rozhodne, jestli potiebujete uzivat hormonalni doplnék.

- existuje malé riziko, ze se u Vas miiZe objevit tzv. serotoninovy syndrom, ktery mize nastat po uziti
tramadolu v kombinaci s nékterymi antidepresivy nebo po uziti samotného tramadolu. Pokud se u
Vas vyskytne kterykoli z piiznakd souvisejicich s timto zavaznym syndromem (viz bod 4 ,,MozZné
nezadouci ucinky*), okamzité vyhledejte 1€katskou pomoc.

Poruchy dychani ve spanku

Ptipravek Zaldiar mize zpiasobit 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 pterusované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni zplsobené dusnosti,
potize s udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jina
osoba takovych pfiznakil vSimnete, obrat’te se na 1ékare. Ten muze zvazit snizeni davky ptipravku.

Tramadol se v jatrech preménuje ptisobenim urcitého enzymu. U nékterych lidi se vyskytuji jiné verze
tohoto enzymu, coZ je muze ovlivnit v riznych ohledech. U nékterych osob se nemusi dostavit dostatecna
zaznamenate néktery z nasledujicich nezddoucich ucinkli, musite pfestat tento 1€¢ivy piipravek uzivat a
vyhledat okamzitou 1ékatfskou pomoc: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, ziZené zornice,
pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizena chut’ k jidlu.

Jestlize se Vas tyka nebo v minulosti tykal kterykoli z vySe uvedenych bodu, ujistéte se, ze Vas 1ékar o
tom vi. Vas lékar urci, zda mate pokracovat v 1é€bé timto 1é¢ivym piipravkem.

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Zaldiar
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Dilezité: Tento lécivy pripravek obsahuje paracetamol a tramadol. Informujte svého lékare, pokud
uzivate jakykoli jiny 1é¢ivy piipravek obsahujici paracetamol nebo tramadol, abyste nepiekrocil(a)
maximalni denni davku.

Nesmite uZivat piipravek Zaldiar spolu s inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (viz odstavec
,Neuzivejte pfipravek Zaldiar®).

Nedoporucuje se uzivat ptipravek Zaldiar s nasledujicimi latkami:

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

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

Riziko nezddoucich u€inkt se zvysuje:

- jestlize uzivate triptany (k 1é€bé migrény) nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu,
»SSRI“ (k 1é¢bé deprese). JestliZze se u Vas objevi zmatenost, neklid, horecka, poceni,
nekoordinované pohyby konc¢etin nebo o¢i, mimovolni svalové zaskuby nebo prijem, vyhledejte
sveho lékare.

- jestlize uzivate 1éky proti izkosti, na spani, jiné 1éCivé pripravky k 1é¢be bolesti, jako je morfin a
kodein (také se uziva proti kasli), baklofen (na uvolnéni sval), 1éky ke snizeni vysokého krevniho
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tlaku, 1é¢ivé piipravky k 1é¢bé alergie. Muizete byt ospaly(a) nebo Vam muze byt na omdleni. Jestlize
se tyto stavy objevi, sdélte to svému lékati.

- soucasné uzivani pripravku Zaldiar a sedativ (zklidnujicich 1éki), jako jsou benzodiazepiny nebo jim
podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (tlum dechu), komatu a maze byt zivot
ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani urceno jen pro piipady, kdy neni mozna jina 1écba.
Nicmén¢ pokud Vam lékat predepiSe pripravek Zaldiar spolecné se sedativy, musi byt davkovani a
doba trvani soucasné lécby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1€kate o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
1ékatem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi zndmek a ptiznaki
uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

- jestlize uzivate léky, které mohou vyvolat kieCe (zachvaty), jako jsou n€kterd antidepresiva nebo
antipsychotika. Riziko zachvatii mtize byt zvySeno, pokud soucasn€ uzivate piipravek Zaldiar. Vas
1ékat Vam sd¢li, zda je ptipravek Zaldiar pro Vas vhodny.

- jestlize uzivate n¢ktera antidepresiva, piipravek Zaldiar mize s t€mito 1é¢ivymi piipravky vzajemné
reagovat a muze se u Vas objevit serotoninovy syndrom (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci u€inky*).

- jestlize uzivate nékteré pripravky k 1é€bé deprese, pfipravky pouzivané k znecitlivéni (anestezii),
pripravky ovlivilyjici Vasi naladu nebo bupropion (k odvykani kouteni), miize se zvysit riziko
epileptickych zachvatd. Lékat Vam tekne, jestli je uzivani ptipravku Zaldiar pro Vas vhodné.

- jestlize uzivate warfarin nebo fenprokumon (k fedéni krve). Uginnost téchto 16kt mize byt zménéna a
muze se objevit krvaceni. V ptipadé jakékoli prodlouzeného nebo neocekavaného krvaceni se porad'te
ihned s 1ékatem.

- jestlize uzivate flukloxacilin (antiobitikum), vzhledem k zdvaznému riziku abnormality krve a télnich
tekutin (metabolicka acidoza s vysokou aniontovou mezerou), ktera musi byt urychlené 1écena a ktera
muze nastat zejména v piipadé t€zkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny koluji v
krvi a vedou k poskozeni organtl), podvyzivy, chronického alkoholismu a pfi uzivani maximalnich
dennich dévek paracetamolu.

- jestlize uzivate gabapentin nebo pregabalin k 1é¢b¢ epilepsie nebo bolesti nervového pivodu
(neuropaticka bolest).

Uginnost piipravku Zaldiar mtize byt také zménéna pii sout¢asném uzivani:

- metoklopramidu, domperidonu nebo ondansetronu (1éky uzivané pfi pocitu na zvraceni a zvraceni),
- kolestyraminu (1ék snizujici cholesterol v krvi),

- ketokonazolu nebo erythromycinu (uzivané k 1é¢b¢ infekce).

Pripravek Zaldiar s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem lécby timto piipravkem byste nemél(a) pit alkoholické napoje, protoze alkohol zvysuje ospalost a
poruchy pozornosti.

Déti a dospivajici

Pouziti u déti, které maji potize s dychanim:

Tramadol se nedoporucuje pouZzivat u déti, které maji potize s dychanim, protoze pfiznaky toxicity
(Skodlivého ptisobeni na organismus) tramadolu mohou byt u téchto déti horsi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

JelikoZ pripravek Zaldiar obsahuje tramadol, neuZivejte tento pripravek béhem téhotenstvi nebo

kojeni. Pokud otéhotnite v prubéhu 1écby piipravkem Zaldiar, porad’te se se svym lékai‘em nebo
lékarnikem pied uZitim dalSich tablet.
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Tramadol se vylucuje do matetského mléka. Z toho divodu nepouzivejte piipravek Zaldiar béhem kojeni
vice nez jednou. Pokud uzijete ptipravek Zaldiar vice nez jednou, musite ptestat kojit.

Zkusenosti s podavanim tramadolu neodhalily Zadny vliv na plodnost u muzd &i u Zzen. Udaje o vlivu
kombinace tramadolu a paracetamolu na plodnost nejsou k dispozici.

Porad’te se se svym Ié¢kafem nebo lékarnikem pted pouzitim jakéhokoli Iéku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Zaldiar mtize u Vas zpisobit ospalost a mit tak vliv na schopnost bezpecné¢ tidit a obsluhovat
stroje. Pokud se u Vas objevi zavrate nebo ospalost, nesmite fidit ani obsluhovat stroje.

Piipravek Zaldiar obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Zaldiar uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Pied zahajenim 1écby a pravidelné v jejim priubéhu s Vami 1ékat probere, co miizete od uzivani ptipravku
Zaldiar oCekavat, kdy a jak dlouho jej potfebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého 1ékare a kdy budete
muset 1écbu ukoncit (viz také bod 2).

Pripravek Zaldiar uzivejte po co nejkratsi moznou dobu.

Déavkovani se upravuje podle intenzity bolesti a podle individualni citlivosti na bolest. K odstranéni bolesti
se ma pouzit nejnizsi mozna davka piipravku.

Neurc¢i-li 1€kat jinak, doporucena pocatecni davka pro dospélé a dospivajici starsi 12 let je 2 tablety.
V ptipadé€ potieby, je-li to doporu¢eno Vasim lékafem, je mozné uzit dalsi davky. Nejkrat§i doba mezi
davkami musi byt nejmén¢ 6 hodin.

Neuzivejte vice nez 8 potahovanych tablet pripravku Zaldiar denné.

Neuzivejte ptipravek Zaldiar Castéji, nez Vam fekne I1ékafr.

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

Starsi pacienti
U starsich pacientt (ve véku nad 75 let) mize byt prodlouzena doba vyluCovani ptipravku. Jestli se Vas to
tyka, 1ékar Vam mozna prodlouzi odstup mezi davkami.

Porucha funkce jater nebo ledvin / dialyzovani pacienti
Pacienti s té¢zkou poruchou funkce jater nesmi lécivy piipravek Zaldiar uzivat. Jestlize mate lehkou nebo
sttedné tézkou poruchu funkce jater nebo ledvin, Iékai Vam miZze prodlouzit odstup mezi davkami.

Zpusob podani

Tablety se uzivaji usty (peroralni podani).
Polykejte tablety celé s dostate¢nym mnoZstvim tekutiny. Tablety se nesmi lamat nebo zvykat.
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Tablety se mohou uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Délka 1écby

Ptipravek Zaldiar je urcen ke kratkodobé 1écbé a nesmite ho uzivat déle, nez Vam doporucil 1ékar.
Pokud si myslite, ze je u€inek ptipravku Zaldiar ptilis silny (jestlize se citite velmi ospale a/nebo méte
potize s dychanim) nebo pfilis slaby (nedostatecné tlumi bolest), porad’te se se svym I¢kaiem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Zaldiar, neZ jste mél(a):
V takovém piipadé¢ kontaktujte okamzite 1ékarte, i kdyz se citite dobie. To je kvtli tomu, Ze ptipravek
muze zpusobit poskozeni jater, které se mize projevit pozdgji.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pripravek Zaldiar:

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

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku a pokracujte v uzivani tablet,
tak jako drive.

JestliZe jste pirestal(a) uzZivat pripravek Zaldiar:

Obecné se po ukonceni 1écby pripravkem Zaldiar neobjevuji Zadné ptiznaky z vysazeni. Vzacné se u osob,
které uzivaji tramadol po delSi dobu, mohou po nahlém vysazeni 1écby objevit piiznaky z vysazeni (viz
»Mozné nezadouci ucinky“). Pokud Vam to nenaftidi 1ékaf, nepiestavejte tento 1é¢ivy piipravek uzivat
nahle. Pokud chcete ptipravek prestat uzivat, porad’te se nejprve se svym lékaiem, zvlasté pokud jste ho
uzival(a) po dlouhou dobu. Lékat vam poradi, kdy a jak ptipravek vysadit. Mize Vam doporucit davku
postupné sniZzovat, aby se snizila moznost vyskytu zbyte¢nych nezadoucich ucinki (abstinen¢nich
ptiznak).

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

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vsechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi ¢asté: vyskytuji se u vice nezu 1 z 10 osob;
- pocit na zvraceni
- spavost, zavraté

Casté: vyskytuji azu 1 z 10 osob;

- zvraceni, zacpa, plynatost, prijem, bolest bficha, sucho v ustech

- svédeéni, poceni

- Dbolest hlavy, ties

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

Méné Casté: vyskytuji se azu 1 ze 100 osob;

- zvySeni krevniho tlaku, buseni srdce, zrychleny nebo nepravidelny tep

- potize nebo bolesti pii moceni

- kozni reakce (napt. vyrazka, koptivka)

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

- deprese, no¢ni mury, halucinace (sluchové, zrakové vjemy nebo pocity, které ve skute¢nosti
neexistuji), vypadky paméti
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- polykaci potiZe, krev ve stolici (dehtové ¢erna stolice)
- tfesavka, navaly, bolest na hrudi

- potize s dychanim

- bilkovina v moc¢i, zvySené jaterni enzymy

Vzacné: vyskytuji se méné nez u 1z 1 000 osob;

- zachvaty, potize s koordinaci pohybti

- zavislost, delirium

- rozmazané vidéni, zazeni o¢nich zorni¢ek (midza)
- prechodna ztrata védomi (synkopa)

Neni zndmo: Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajti urcit

- porucha feci

- vyrazné rozsiteni oCnich zorni¢ek (mydriaza)

- sniZeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie)

- Skytavka

- serotoninovy syndrom, ktery se mtize projevit jako zmény duSevniho stavu (napt. neklid spojeny s
potfebou pohybu - agitovanost, halucinace, hluboké bezvédomi - kdma) a dalsi tcinky, jako je
horecka, zrychleny tlukot srdce, vykyvy krevniho tlaku, neimyslné svalové zaskuby, svalova ztuhlost,
ztrata koordinace a/nebo ptiznaky postihujici travici systém (napt. pocit na zvraceni, zvracent,
prijem) (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Zaldiar uzivat).

Nasledujici nezadouci G¢inky byly zaznamenany v pribéhu 1éCby ptipravky, které obsahovaly bud’ pouze
tramadol nebo paracetamol. Nicméng byste mél(a) informovat svého 1ékate, pokud by se u Vas projevily
v prubehu 1écby piipravkem 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.

* Pouziti ptipravku Zaldiar spolu s pfipravky na fedéni krve (napf. fenprokumon, warfarin) mize
zvysit riziko krvaceni. Jakékoli déle trvajici nebo neocekavané krvaceni musite okamzit¢ nahlasit
svému lékari.

» v nékterych vzacnych ptipadech se mize rozvinout kozni vyrazka, svédcici o alergické reakci, s
nahlym otokem obliceje a krku, dychacimi obtizemi nebo poklesem krevniho tlaku a mdlobami.
Ptihodi-li se Vam to, okamzité pieruste 1é¢bu a vyhledejte neodkladné Iékafe. Pripravek uz nesmite
Znovu uZzit.

Ve vzacnych ptipadech, pti uzivani ptipravki typu tramadolu se mizete stat na 1éku zavisly(a), coz
zpusobuje obtiZe s ukoné¢enim uzivani.

Ve vzéacnych piipadech lid¢, kteti po n€jakou dobu uzivali tramadol, se mohou po nahlém pieruseni [éCby
citit nesvi. Mohou se citit rozruseni, uzkostni, nervozni a roztreseni. Mohou byt hyperaktivni, mit potizZe se
spanim a zaludecni a stfevni potize. U velmi malého poctu se mohou dostavit zachvaty paniky,
halucinace, neobvyklé vnimani pocitll, jako je svédéni, brnéni, znecitlivéni, usni Selest. Jestlize se po
preruseni 1éCby piipravkem Zaldiar u Vas néktery z téchto nezddoucich ucinkli objevi, porad’te se se svym
1ékatem.

Ve vyjimecnych ptipadech mohou krevni testy odhalit jisté¢ abnormality, napt. nizky pocet krevnich
desticek, coz mize vést ke krvaceni z nosu nebo dasni.

Velmi vzacné byly pfi uzivani paracetamolu hlaseny zavazné kozni reakce.
Pii uzivani tramadolu byly vzacné hléSeny piipady utlumu dychéani (respiracni deprese).

7/9



Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Zaldiar uchovavat
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte tento piipravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby pfistup.
Muize zpisobit zdvazné poskozeni nebo imrti osobadm, kterym nebyl predepsan.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

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, predbobtnaly Skrob, sodna sil karboxymethylSkrobu (typ A),
kukuti¢ny skrob, magnesium-stearat.
Potahova vrstva tablety: potahova soustava OPADRY YS-1-6382 G zluta (hypromelosa 2910/3 a
hypromelosa 2910/6, oxid titanicity (E 171), makrogol 400, Zluty oxid Zelezity (E 172), polysorbat
80), karnaubsky vosk.

Jak pripravek Zaldiar vypada a co obsahuje toto baleni

Svétle zluté podlouhlé potahované bikonvexni tablety, na jedné strané€ vyraZeno logo spolecnosti
Griinenthal, na druhé¢ stran¢ T5. Potahované tablety jsou baleny v jednodavkovém perforovaném blistru
(papir/PET/AI-PVC bily neprtihledny).

Ptipravek Zaldiar je dodavan v krabickach se 2, 10, 20, 30, 40, 50, 60 potahovanymi tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
STADA Arzneimittel AG, Stadastrape 2-18, Bad Vilbel, D-61118, Némecko

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

STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 5. 2024
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