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Pisomna informacia pre pouZivatela

ZARACET
37,5 mg/325 mg filmom obalené tablety
tramadolium-chlorid/paracetamol

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze obsahuje

pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie si uvedené Vv tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
Co je ZARACET a na &o sa pouZiva
Predtym ako uzijete ZARACET
Ako uzivat ZARACET

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat ZARACET

Obsah balenia a d’alsie informacie

U Wb

1. Co je ZARACET a na &o sa pouziva

ZARACET je kombinovany liek dvoch lie¢iv utiSujucich bolest’, paracetamolu a tramadolu, ktoré spolo¢ne
posobia na tiSenie bolesti.

ZARACET sa indikuje na liecbu strednej az silnej bolesti, ak lekar odportca na lie¢bu kombinaciu tramadolu
a paracetamolu.

Zaracet sa moze podavat’ len dospelym a detom od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ZARACET

Neuzivajte ZARACET

- ak ste alergicky na tramadol, paracetamol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (prvé
znaky alergickej reakcie mézu byt vyrazka, opuch tvare, dychavicnost’ alebo tazkosti pri dychani)
(uvedenych v Casti 6);

- ak ste vypili vi¢sie mnozstvo alkoholu alebo uzili privela tabliet na spanie, centralne pdsobiacich
lieckov proti bolesti alebo liekov, ktoré maji G¢inok na psychiku (lieky ovplyviujice naladu a emécie);

- ak uzivate tiez inhibitory MAO (niektoré lieky na liecbu depresie alebo Parkinsonovej choroby), alebo
ste ich pouzivali v poslednych 2 tyzdnoch pred liecbou ZARACETOM,;

- ak mate zavazné ochorenie peéene;

- ak ste epileptik a vase zachvaty nie su dostatocne kontrolované liecbou.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete uzivat ZARACET, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Bud’te opatrny pri uzivani ZARACETU:
ak mate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie oblic¢iek alebo sepsy (ked’ sa v krvnom
obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k poskodeniu orgdnov), alebo ak trpite podvyzivou,
chronickym alkoholizmom, alebo ak uzivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U takychto pacientov bolo
hlasené zavazné ochorenie nazyvané metabolicka acidoza (abnormalita krvi a telesnych tekutin), ked’ sa
paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo ked’ sa paracetamol uzival spolu s
flukloxacilinom. Priznaky metabolickej acidozy mozu zahimat: zavazné dychacie t'azkosti s hlbokym
rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevolnosti (nauzea) a nevol'nost’ (vracanie).

- ak trpite depresiou a uzivate antidepresiva, pretoze niektoré z nich sa mézu vzajomne ovplyviiovat’
s tramadolom (pozri ¢ast’ ,,Iné liecky a ZARACET*).

- ak uzivate iné lieky, ktoré obsahuju paracetamol alebo tramadol;

- ak mate ochorenie obli¢iek;

- akje vasa pecen poskodena alebo mate ochorenie pecene alebo vase o€i alebo koza Zltne. Moze to byt
priznakom zlta¢ky alebo poruchy zl¢ovych ciest;

- ak mate tazkosti pri dychani, napriklad astmu alebo zavazné pl'icne problémy;

- ak si myslite, Ze ste zavisly na inych liekoch, vratane bolest” utiSujtcich liekov (morfin);

- ak mate epilepsiu alebo ste uz mali zachvaty kicov;

- ak uzivate iné lieky proti bolesti, ktoré obsahuj buprenorfin, nalbufin alebo pentazocin;

- akste mali v poslednom ¢ase poranenie hlavy, Sokovy stav alebo ak trpite zavaznymi bolestami hlavy
spolu s vracanim

- ak vam ma byt’ podané anestetikum, povedzte svojmu lekarovi alebo zubnému lekarovi, ze uzivate
ZARACET.

Tolerancia, navyk a zavislost’

Tento liek obsahuje tramadol, ktory je opioidnym lieckom. Opakované uzivanie opioidov moze viest’ k
zniZeniu G¢innosti lieku (zvyknete si nan, ¢o je zname ako tolerancia). Opakované uzivanie lieku ZARACET
moze taktiez viest’ k navyku, zneuzivaniu a zavislosti, co méze mat’ za nasledok Zivot ohrozujuce
predavkovanie. Riziko tychto vedl'ajsich G¢inkov sa moze zvysit’ pri vyssej davke a dlh§om trvani uzivania.

Navyk alebo zavislost’ mézu vyvolat’ pocit, Ze uz nemate kontrolu nad tym, kol’ko lieku potrebujete uzivat’
alebo ako ¢asto ho musite uzivat.

Riziko vzniku navyku alebo zavislosti sa medzi jednotlivymi osobami 1i$i. VysSie riziko vzniku navyku alebo

zavislosti od ZARACETU mozete mat’, ak:

* Ste vy alebo niekto z vaSej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, lickov na predpis alebo
nelegalnych drog (,,zavislost™).

* Ste fajciar.

* Ste niekedy mali problémy s naladou (depresia, tzkost’ alebo porucha osobnosti) alebo ste boli lieCeny
psychiatrom pre iné dusevné choroby.

Ak si pocas uzivania ZARACETU vsimnete niektory z nasledujtcich prejavov, mohol by to byt prejav, Ze ste

sa stali zavislym alebo mate navyk:

* Liek musite uzivat’ dlhSie, ako vam odporucil vas lekar

» Musite uzivat viac, ako je odporicana davka

* Liek uzivate z inych dévodov, nez ako bolo predpisané, napriklad ,,na upokojenie alebo ,,na spanie*

» Opakovane ste sa netuspesne pokusali prestat’ liek uzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uzivanie

* Ked’ prestanete liek uzivat’, necitite sa dobre a po opakovanom uziti lieku sa citite lepSie (,,abstinencné
ucinky“)

Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, porad’te sa so svojim lekarom o tom, ktory spdsob liecby je pre
vas najlepsi, vratane toho, kedy je vhodné ukonc¢it’ lieCbu a ako to urobit’ bezpecne (pozri Cast’ 3, Ak
prestanete uzivat ZARACET).
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Existuje malé riziko, ze sa u vas prejavi tzv. sérotoninovy syndrom, ktory moze nastat’ po uziti tramadolu v
kombindcii s niektorymi antidepresivami alebo tramadolu samostatne. Ak sa u vas prejavi niektory z
priznakov spojenych s tymto zavaznym syndrémom, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc (pozri cast’ 4
»Mozné vedlajsie u€inky*).

Ak sa vas tyka alebo tykal v minulosti ktorykol'vek z vyssie uvedenych problémov, porad’te sa
so svojim lekarom. S ohl'adom na choroby, ktoré ste mali v minulosti, lekar rozhodne, ¢i je pre vas tento liek
vhodny alebo nie.

Premena tramadolu prebieha za pritomnosti enzymu v peceni. Niektori I'udia maju iny typ tohto enzymu, ¢o
na nich méze mat’ odlisny vplyv. U niektorych l'udi nemusi dojst’ k dostatocnému zmierneniu bolesti, u
inych je zase vysSia pravdepodobnost’, Ze sa vyskytni zdvazné vedlajSie u€inky. Ak si vSimnete ktorykol'vek
z tychto vedl'aj$ich ucinkov, musite prestat’ uzivat tento liek a okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc: pomalé
alebo plytké dychanie, zmétenost’, ospalost’, zizené zreni¢ky, pocit nevol'nosti alebo nevol'nost’, zapcha a
strata chuti do jedla.

Poruchy dychania pocas spanku

ZARACET moze sposobit’ poruchy dychania pocas spanku, ako je napriklad spankové apnoe (prerusenia
dychania pocas spanku) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi). K priznakom
moze patrit’ prerusovanie dychania pocas spanku, zobtidzanie sa v noci na dychavic¢nost’, tazkosti s udrzanim
spanku alebo nadmerna ospalost’ pocas dia. Ak vy alebo ina osoba spozorujete tieto priznaky, obrat'te sa na
svojho lekara. Lekar moze zvazit’ znizenie davky.

Ak sa u vas pocas uzivania ZARACETU vyskytne akykol'vek z nasledujtcich priznakov, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekarnika.

Extrémna tnava, nedostato¢na chut’ do jedla, silna bolest’ brucha, nevol'nost, vracanie alebo nizky tlak krvi.
Tieto priznaky mézu naznacovat’, ze mate nedostatocnti funkciu obliciek (nizke hladiny kortizolu). Ak sa u
vas vyskytuju tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i potrebujete hormonalny doplnok.

Deti a dospievajuci
U deti do 12 rokov sa ucinné a bezpecné pouzitie kombinacie tramadolu a paracetamolu nestanovilo. Liecba
tejto populacie sa preto neodporuca.

Uzivanie u deti s problémami s dychanim
Neodporuca sa, aby tramadol uzivali deti, ktoré maji problémy s dychanim, ked’ze priznaky intoxikécie
tramadolom u tychto deti m6zu byt horsie.

Iné lieky a ZARACET

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Gabapentin alebo pregabalin na liecbu epilepsie alebo bolesti sposobenej poskodenim nervov (neuropaticka
bolest).

Délezité: Tento liek obsahuje lie¢iva paracetamol a tramadol. Aby sa neprekrocila maximalna denna
davka lieCiv, musite oznamit’ svojmu lekarovi, ak uZivate iné lieky s obsahom paracetamolu alebo

tramadolu.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate:
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- flukloxacilin (antibiotikum) z dévodu zavazného rizika abnormalit krvi a telesnych tekutin (nazyvanej
metabolicka acidoza), ktora si vyzaduje okamzitl lieCbu (pozri Cast’ 2).

Stubezné pouzivanie lieku ZARACET a sedativ, ako st benzodiazepiny alebo podobné lieky, zvySuje riziko
ospalosti, tazkosti pri dychani (respira¢ny Gtlm), komy a moze byt zivot ohrozujuce. Z tohto dovodu sa ma
stibezné pouzitie zvazit' len v pripade, Ze nie s K dispozicii iné moznosti lieCby.

Ak vam vsak lekar predpise ZARACET spolu so sedativami, ma obmedzit’ davku a trvanie subeznej liecby.
Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a presne dodrziavajte odportcania svojho
lekara tykajice sa davky. M6ze byt uzitoéné informovat’ priatel’'ov alebo pribuznych o prejavoch

a priznakov uvedenych vyssie. Ak sa u vas vyskytni takéto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara.

ZARACET sa nesmie uzivat' spolu s inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO) (pozri ¢ast’ ,,NeuZzivajte
Zaracet®).

ZARACET sa nema uzivat’ s nasledovnymi latkami:

- karbamazepin (liek na liecbu epilepsie a niektorych typov bolesti, napr. zavazné ataky bolesti v tvari
(trigeminalna neuralgia).

- buprenorfin, nalbufin a pentazocin (lieky - 6pioidy na liecbu bolesti). Ich bolest’ utiSujuci G¢inok sa moze
znizit.

Riziko zvyseného vyskytu vedlajSich u¢inkov sa zvySuje pri sibeznom uZzivani tychto liekov:

- triptany (na liecbu migrény) alebo selektivne inhibitory spédtného vychytavania sérotoninu ,,SSRI* (na
liecbu depresie). Ak sa u vas vyskytne zmitenost’, unava, horicka, nadmerné potenie, nekoordinované
pohyby koncatin alebo oci, svalové zasklby alebo hnacka, obrat'te sa na svojho lekara.

- trankvilizéry, lieky na spanie, iné analgetika, ako st morfin a kodein (na utiSenie kasl'a), baklofén
(uvolnuje svaly), lieky na znizenie krvného tlaku, antidepresiva alebo lieky na alergiu. Ak sa u vas
vyskytne ospanlivost’, priznaky mdloby, povedzte to svojmu lekarovi.

- antidepresiva, anestetika, neuroleptika (na psychické poruchy) alebo bupropion (napomaha ukongéit’
fajcenie). Moze sa zvysit riziko zachvatov, vas lekar vam povie, ¢i je ZARACET pre vas vhodny.

- ak uzivate niektoré antidepresiva, ZARACET sa mdze vzajomne ovplyviiovat s tymito lickmi a moze sa
u vas prejavit’ sérotoninovy syndrém (pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajsSie ucinky*).

- warfarin alebo fenprokumon (na riedenie krvi). Uéinnost’ tychto lickov moze byt zmenena a moze sa
vyskytnut’ krvacavost’. Kazdé dlhsie alebo neobvyklé krvacanie okamzZite oznamte svojmu lekarovi.

Utinnost ZARACETU moéze byt zmenena pri subeznom uZivani:

- metoklopramidu, domperidonu alebo ondansetronu (lieky proti nutkaniu na vracanie a proti vracaniu)
- cholestyraminu (znizuje cholesterol v krvi)

- ketokonazolu alebo erytromycinu (protiinfekéné lieky)

Vas lekar vam povie, ktoré lieky moZete bezpecne uzivat’ spolu so ZARACETOM.

ZARACET a jedlo, napoje a alkohol
Po uziti tohto licku sa mézete citit’ ospaly. Pocas liecby ZARACETOM sa vyhybajte konzumacii alkoholu,
pretoze alkohol méze zvysit' celkovy tGtlm.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekérom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ked'Zze ZARACET obsahuje lie¢ivo tramadol, pocas tehotenstva sa nema tento liek uzivat’. Ak otehotniete
pocas lieCby ZARACETOM porad'te sa so svojim lekarom skor, ako uZijete akékol'vek d’alsie tablety.
Dojcenie

Tramadol sa vylu¢uje do materského mlieka. Z tohto dovodu by ste nemali uzivat ZARACET
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v obdobi dojcenia viac nez jedenkrat, a v pripade, Ze uzijete ZARACET viac nez jedenkrat, mali by ste
prerusit’ dojCenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
ZARACET méze ovplyvnit’ vase reakcie a mze znizit' schopnost’ bezpecne viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

ZARACET obsahuje monohydrat laktozy.
Pokial’ vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat ZARACET

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. AK si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

Pred zacatim lieCby a pravidelne pocas liecby sa vas lekar s vami porozprava o tom, ¢o mozete o¢akavat’ od
uzivania ZARACETU, kedy a ako dlho ho musite uzivat’, kedy sa treba obratit’ na svojho lekara a kedy liecbu
treba zastavit’ (pozri tiez ast’ 2).

Sposob podania

Tablety st ur¢ené na peroralne uzitie (ustami).

Tablety prehltnite celé a dostatocne zapite tekutinou. Tablety sa nesmu drvit’ alebo zut'.

Tablety by sa mali uzivat’ v minimalnej terapeutickej davke a ak je to mozné v €o najkratSom case.

Dospeli a deti od 12 rokov
Zvycajna zaCiatoCna davka su 2 tablety. Ak je to nevyhnutné, vas lekar vim moze odporucit’ d’alSie davky.
Medzi davkami musi byt interval najmenej 6 hodin.

Nesmiete uZzit’ viac ako 8 filmom obalenych tabliet ZARACETU a minimalny ¢as medzi davkami musi
byt najmenej 6 hodin.

Pouditie u deti do 12 rokov
ZARACET sa nema pouzivat’ u deti do 12 rokov.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene
Ak mate, alebo ste v minulosti mali, poruchu funkcie obli¢iek alebo pecene, mdze vas lekar predlzit’ interval
medzi davkami.

Starsi pacienti
U pacientov starSich ako 75 rokov moze lekar predlzit interval medzi davkami.

Ak mate pocit, Zze t¢inok ZARACETU je prisilny (citite sa vel'mi otupelo alebo mate dychacie tazkosti)
alebo prislaby (nedostato¢na tl'ava od bolesti), obrat'te sa na svojho lekara.

AK uZijete viac ZARACETU, ako mate
V takychto pripadoch sa ihned’ porad’te so svojim lekdrom alebo lekarnikom, dokonca aj ked’ sa citite dobre,
pretoze existuje riziko poSkodenia pecene, ktoré sa moze vyskytnat’ neskor.

Ak zabudnete uzit ZARACET
Ak ste zabudli uzit’ liek, uzite nasledujucu davku tak, ako je planované. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby
ste nahradili vynechant davku.
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AKk prestanete uzivat’ tramadol

Nemali by ste prestat’ liek uzivat, kym vam ho nevysadi lekar. Ak chcete prestat’ uzivat’ tento liek,
prekonzultujte to najskor s vasim lekarom, a to predovSetkym v pripade, ak ste ho uzivali dlhodobo. Vas
lekar vam poradi, kedy a ako liek prestat’ uzivat, ¢o moze znamenat’, ze budete postupne znizovat’ davky s
cielom znizit' pravdepodobnost’ vyskytu zbyto¢nych vedlajsich uc¢inkov (abstinencné priznaky).

U¢inky po ukonéeni liecby ZARACETOM

Vo vseobecnosti po ukonéeni liecby ZARACETOM nevznikaja priznaky z vysadenia. Napriek tomu,

v zriedkavych pripadoch u 0sob uzivajucich tramadol dlhsi ¢as, mozu sa vyskytnut’ tazkosti pri nahlom
ukonceni lieCby (pozri ,,Mozné vedl'ajsie UCinky*). Ak ste dlhsi ¢as uzivali ZARACET, vase telo si mohlo na
liek zvyknut'. Musite sa preto poradit’ so svojim lekarom, ak mate v umysle ukoncit’ uzivanie.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi casté: mozu postihovat viac ako 1z 10 osob
- nevolnost,
- sSpavost, zavraty.

Casté: mozu postihovat menej ako 1z 10 oséb

- vracanie, traviace problémy (zapcha, Skrkanie v ¢revach, hnacka), bolest’ brucha, sucho v tstach,
- svrbenie, potenie,

- bolest hlavy, chvenie,

- zmitenost,, poruchy spanku, zmeny nalady (izkost’, nervozita, povznesena nalada).

Menej casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb

- zvySenie tepu alebo krvného tlaku, poruchy srdcového tepu a rytmu,

- tazkosti alebo bolest’ pri moceni, vylu¢ovanie bielkovin mocom,

- kozné reakcie (napr. vyrazky a zihl'avka),

- palenie alebo pocit necitlivosti, zvonenie v usiach, mimovolné svalové zasklby,

- depresie, no¢né mory, halucinacie (sluchové pocity alebo zrakové videnie nie¢oho, o v skuto¢nosti
neexistuje), vypadky pamiiti,

- tazkosti s prehitanim, krv v stolici,

- triaska, navaly tepla, bolest’ na hrudi,

- dychacie tazkosti

- zvySenie peCenovych enzymov.

Zriedkavé: mézu postihovat menej ako 1z 1 000 os6b
- kt€e, problémy s koordinaciou pohybov,

- zavislost, delirium (chorobné bltiznenie),

- nejasné videnie, porucha reci, hlboka mdloba,

- zuzenie zrenice, rozsirenie zrenice.

Nezndme: castost vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

- stikutka

- Sérotoninovy syndrom, ktory sa moze prejavit zmenou duSevného stavu (napr. nepokoj, halucinacie,
koéma) a inymi G€inkami, ako je horucka, zrychleny srdcovy tep, nestabilny krvny tlak, mimovol'né
zasklby, svalova stuhnutost’, strata koordinacie a/alebo Zalido¢no-Crevné priznaky (napr. nevolnost’,
vracanie, hnacka) (pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ZARACET®).
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- zavazné ochorenie, ktoré moze zvysit’ kyslost’ krvi (nazyvané metabolicka acidoza) u pacientov so
zavaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri Cast’ 2).

Post-marketingové sledovanie
Vel'mi zriedkavé: zneuzitie

Nasledovné vedlajsie ucinky sa pozorovali pocas lie¢by liekmi, ktoré obsahovali bud’ tramadol alebo

paracetamol. Ak citite pocCas liecby ZARACETOM nasledujice ucinky, oznamte to svojmu lekarovi:

- zavraty, ked’ vstavate po leZani alebo sedeni, pomaly tlkot srdca,

- mdloby,

- zmeny chuti, svalové slabost’, pomalSie dychanie,

- zmeny v aktivite a vo vykone,

- zmeny nalady,

- zhorSenie existujlicej astmy,

- zriedkavé: hypoglykémia, kozné vyrazky, typické pre alergické reakcie, napr. svrbenie, opuchnuta tvar
alebo §ija, kratky dych alebo pokles krvného tlaku a mdloby. V tomto pripade okamzite ukoncite lieCbu a
skontaktujte sa ihned’ so svojim lekarom. Liek nesmiete znova uzivat'.

V zriedkavych pripadoch pri uzivani lieku s tramadolom sa moze u vas vyvinut’ zavislost’ a vyvolat’ tazkosti
pri ukonceni lieCby.

V zriedkavych pripadoch sa osoby uzivajice tramadol dlhsi ¢as po nahlom preruseni liecby necitia dobre.
Moze sa vyskytnat’ nepokoj, uzkost, nervozita, roztrasenost’, d’alej hyperaktivita, poruchy spanku, zalado¢né
a Crevné tazkosti.

Vel'mi zriedkavo sa vyskytli aj zachvaty paniky, halucinacie, neobvyklé vnimanie ako svrbenie, palenie,
necitlivost’ a hluk v usiach (tinitus).

HIlasené boli vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii.

Ak sa u vas vyskytne po preruseni lie¢by niektory z vyssie uvedenych priznakov, skontaktujte sa so svojim
lekarom.

Vo vynimo¢nych pripadoch sa m6zu v krvnych testoch vyskytnat’ urcité abnormality, napriklad ubytok
krvnych dosti¢iek, o moze viest’ ku krvacaniu z nosa alebo d’asien. Uzivanie ZARACETU spolu s liekmi
proti krvnej zraZavosti (napr. fenprokumon, warfarin) méze zvysit’ riziko krvacania. Akékol'vek dlhotrvajuce
alebo néhle krvacanie ihned’ oznamte svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika, alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat ZARACET
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
Tento liek uchovavajte na bezpe¢nom a chranenom mieste, kde k nemu iné osoby nemaju pristup. Mdze

spdsobit’ vazne poskodenie a byt’ smrtel'ny pre osoby, ktorym nebol predpisany.

NeuZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katulke alebo na okraji blistra (datum
uvedeny za skratkou EXP). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co ZARACET obsahuje

- Lieciva su tramadolium-chlorid a paracetamol.
1 filmom obalena tableta obsahuje: 37,5 mg tramadolium-chloridu a 325 mg paracetamolu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: praskovana celuldza, predZelatinovany skrob, kukuri¢ny skrob, sodna sol’
karboxymetylSkrobu A, stearat hore¢naty
Obal tablety: zIta obal'ovacia sustava Opadry II 33G32799 (hypromeloza, oxid titani¢ity E171,
monohydrat laktézy, makrogol, triacetin, zIty oxid zelezity E172).

Ako vyzera ZARACET a obsah balenia

ZARACET su bledozIté ovalne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety.

Tablety st balené v PVC/AI blistri.

Jeden, dva, tri, Sest’ alebo desat’ blistrov po 10 tabliet je balenych v papierovej skatul’ke, pisomna informacia
pre pouzivatela.

Velkost balenia: 10, 20, 30, 60, 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
BELUPQ, s.r.0., Cukrova 14, 811 08, Bratislava, Slovenskéa republika

Vyrobca:
BELUPO Pharmaceuticals and Cosmetics, Inc., Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Chorvatska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.



