Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2025/00277-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

ZARACET® 75 mg/650 mg
filmom obalené tablety

tramadolium-chlorid/paracetamol

Pozorne si precitajte celid pisomnu informéaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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. Mdze mu uskodit,, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich U¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ZARACET a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ZARACET
Ako uzivat ZARACET

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ZARACET

Obsah balenia a d’alsie informacie

SourwdE

1.  Coje ZARACET a na &o sa pouZiva

ZARACET, filmom obalené tablety obsahuju kombinaciu dvoch analgetik (lickov proti bolesti),
tramadolu a paracetamolu, ktoré spolu u¢inkuju tak, ze zmieriiuji bolest. ZARACET patri do skupiny
inych analgetik.

ZARACET, filmom obalené tablety sa pouzivajui na liecbu stredne silnej az silnej bolesti, pri ktorej lekar
odportca kombinaciu tramadolu a paracetamolu.

Filmom obalené tablety ZARACET moézu uzivat iba dospeli a deti starSie ako 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ZARACET

Neuzivajte ZARACET

- ak ste alergicky na tramadol, paracetamol alebo ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6).

- ak trpite akatnou otravou alkoholom, lickmi na spanie, lieckmi proti bolesti alebo inymi
psychotropnymi liekmi (lieky, ktoré ovplyviiuja naladu a emocie).

- ak v stcasnosti uzivate inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), napriklad na liecbu depresie alebo
Parkinsonovej choroby, alebo ak ste akékol'vek IMAO uzivali v priebehu uplynulych dvoch
tyzdnov.

- ak mate vazne problémy S pecenou.

- ak mate epilepsiu, ktora nie je pod dostato¢nou kontrolou pri vasej sucasnej liecbe.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete uzivat ZARACET, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie oblic¢iek alebo sepsy (ked sa v
krvnom obehu nachadzajt baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k poskodeniu organov), alebo ak trpite

1



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2025/00277-Z1A

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 acidézy m6zu zahtiat’:
zavazné dychacie tazkosti s hlbokym rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevolnosti (nauzea) a
nevolnost’ (vracanie).

- ak trpite depresiou a uzivate antidepresiva, pretoze niektoré z nich sa moézu vzajomne ovplyviovat
s tramadolom (pozri Cast’ ,,Iné liecky a ZARACET*).

- ak uzivate d’al$ie lieky, ktoré obsahuju tramadol a/alebo paracetamol.

- ak mate poruchu funkcie pecene, ochorenie pecene alebo ak ste si v§imli, Ze vam zozItli o¢i a koza,
¢o modze poukazovat’ na zltacku alebo problémy so zI¢ovodmi.

- ak mate problémy s oblickami.

- ak mate t'azkosti s dychanim, napriklad astmu alebo iné zavazné ochorenia pl'tc.

- ak trpite epilepsiou alebo ak sa u vas vyskytli zachvaty kicov.

- ak ste neddvno utrpeli poranenie hlavy, Sok alebo mate silnu bolest” hlavy spojent s vracanim.

- ak ste zavisly od akychkol'vek inych liekov vratane liekov proti bolesti (napr. od morfinu).

- ak uzivate iné lieky proti bolesti, napriklad buprenorfin, nalbufin a pentazocin.

- ak mate podstupit’ anestéziu. Povedzte svojmu lekarovi alebo zubarovi, ze uzivate tento liek.

Tolerancia, navyk a zavislost’

Tento liek obsahuje tramadol, ktory je opioidnym liekom. Opakované uzivanie opioidov moze viest’
k znizeniu Gcinnosti lieku (zvyknete si nan, ¢o je zname ako tolerancia). Opakované uzivanie
ZARACETU moze taktiez viest’ k navyku, zneuzivaniu a zavislosti, ¢o méze mat’ za nasledok zivot
ohrozujuce predavkovanie. Riziko tychto vedlajsich uc¢inkov sa moze zvysit pri vyssej davke

a dlhSom trvani uzivania.

Navyk alebo zavislost’ mézu vyvolat’ pocit, ze uz nemate kontrolu nad tym, kol'ko licku potrebujete
uzivat’ alebo ako Casto ho musite uzivat'.

Riziko vzniku navyku alebo zavislosti sa medzi jednotlivymi osobami lisi. VysSie riziko vzniku navyku

alebo zavislosti od ZARACETU moézZete mat’, ak:

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

* Ste fajciar.

* Ste niekedy mali problémy s naladou (depresia, uzkost” alebo porucha osobnosti) alebo ste boli lieceny
psychiatrom pre iné dusevné choroby.

Ak si pocas uzivania ZARACETU vsimnete niektory z nasledujticich 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 odport¢ana davka

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

* Opakovane ste sa netspesne pokusali prestat’ liek uzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uzivanie

» Ked’ prestanete liek uzivat, necitite sa dobre a po opakovanom uziti lieku sa citite lepsie (,,abstinen¢né
ucinky*)

Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, porad’te sa so svojim lekadrom o tom, ktory sposob liecby je
pre vas najlepsi, vratane toho, kedy je vhodné ukoncit’ liecbu a ako to urobit’ bezpecne (pozri Cast’ 3, Ak
prestanete uzivat' ZARACET).

Existuje malé riziko, ze sa u vas prejavi tzv. sérotoninovy syndrom, ktory moze nastat’ po uziti tramadolu
v kombinécii s niektorymi antidepresivami alebo tramadolu samostatne. Ak sa u vas prejavi niektory z
priznakov spojenych s tymto zdvaznym syndroémom, okamzite vyhl'adajte lekdrsku pomoc (pozri Cast’ 4
»Mozné vedlajsie u€inky*).

Informujte svojho lekara, ak sa niektory z tychto problémov vyskytne pocas lieCby tymto lieckom alebo ak
sa vyskytol uz predtym. Lekar potom rozhodne, ¢i mate pokracovat’ v uzivani lieku.
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Premena tramadolu prebieha za pritomnosti enzymu v peceni. Niektori l'udia maju iny typ tohto enzymu,
¢o na nich méze mat’ odlisny vplyv. U niektorych 'udi nemusi dojst’ k dostatoénému zmierneniu bolesti, u
inych je zase vyS$Sia pravdepodobnost, Ze sa vyskytni zavazné vedlajsSie uCinky. Ak si vSimnete
ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich ucinkov, musite prestat’ uzivat’ tento liek a okamzite vyhladat’ lekarsku
pomoc. Medzi priznaky patri: pomalé alebo plytké dychanie, zmétenost, ospalost’, zuZené zrenicky, pocit
nevolnosti alebo vracanie, zapcha a strata chuti do jedla.

Poruchy dychania pocas spanku

ZARACET méze 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 dychavi¢nost’, tazkosti
S udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ pocas dna. 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 nasledujucich priznakov, obratte sa na
svojho lekara alebo lekarnika.

Extrémna inava, nedostato¢na chut’ do jedla, silna bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie alebo nizky tlak krvi.
Tieto priznaky mozu naznacovat, Ze mate nedostatocnu funkciu oblic¢iek (nizke hladiny kortizolu). Ak sa
u vas vyskytuju tieto priznaky, obratte sa na svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i potrebujete hormonalny
doplnok.

Deti a dospievajuci
Tento liek m6zu uzivat’ iba dospeli a deti vo veku 12 rokov a starsie.

Uzivanie u deti s problémami s dychanim
Neodporuca sa, aby tramadol uzivali deti, ktor¢ maju problémy s dychanim, ked’ze priznaky otravy
tramadolom u tychto deti mézu byt horsie.

Uzivanie u deti v pooperacnej starostlivosti

Je nutné byt’ mimoriadne obozretny v pripade, ked’ sa tramadol podava detom na zmiernenie pooperacne;j
bolesti, pricom u tychto deti sa ma dosledne sledovat’, ¢i sa nedostavia priznaky intoxikacie (otravy)
opioidmi a priznaky respiraénej depresie (atlm dychania).

Iné lieky a ZARACET
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

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

ZARACET obsahuje paracetamol a tramadol. Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate
akykol'vek d’alsi liek, ktory obsahuje paracetamol a/alebo tramadol, pretoZze nesmiete prekro¢it’ najvyssiu
dennu davku.

Neuzivajte ZARACET spolu s inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO su lieky na lieGbu depresie alebo
Parkinsonovej choroby) (pozri cast’ Neuzivajte ZARACET).

Stbezné uzivanie liecku ZARACET a sedativ, ako su benzodiazepiny alebo pribuzné lieky, zvysuje riziko
ospalosti, tazkosti s dychanim (respira¢ni depresiu), komu a méze byt Zivot ohrozujuice. Z tohto
dovodu sa ma zvazit’ uzitie len vtedy, ak nie st iné moznosti liecby.

Ak vam vSak lekar predpise ZARACET spolu so sedativami, lekar ma obmedzit’ davku a trvanie subeZnej
lieCby.
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Informujte, prosim, svojho lekara o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a presne dodrzujte odporucania
vasho lekara. Je dolezité informovat’ priatelov alebo pribuznych, aby si boli vedomi vyssie uvedenych
priznakov. Ak mate takéto priznaky, kontaktujte svojho lekara.

Moze vzniknut’ tolerancia a fyzicka a/alebo psychicka zavislost’, dokonca aj pri terapeutickych davkach,
ktord sa mo6ze vyvinut’ hlavne pri dlhodobom uzivani.

Ked uz nepotrebujete liecbu tramadolom, odporica sa vysadit’ davku postupne s cielom vyhnut’ sa
abstinen¢nym priznakom.

Subezné uzivanie ZARACETU a nasledujicich liekov sa neodporuca:

- karbamazepin - Casto sa pouziva na lieCbu epilepsie alebo facialnej neuralgie (zachvaty silnej
bolesti v oblasti tvare).

- buprenorfin, nalbufin, pentazocin (d’alsie opioidné lieky pouZivané na lie¢bu bolesti; stibezné
uzivanie s tabletami ZARACET moéze znizit’ ich G¢inok).

Subezné uzivanie ZARACETU a nasledujicich liekov méze zvysit’ riziko vzniku vedlajSich

ucinkov:

- triptany (na liebu migrény) alebo selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu
(oznacované skratkou SSRI; pouzivaju sa na liecbu depresie). Ak sa u vas objavi zmétenost,
nepokoj, horticka, potenie, nekoordinované pohyby koncatin alebo o¢i, nekontrolované zasklby
svalov alebo hnacka, musite o tom informovat svojho lekara.

- trankvilizéry (lieky odstrafiujuce strach a chorobnt tizkost), lieky na spanie, lieky proti bolesti,
napriklad morfin a kodein (pouziva sa aj na lie¢bu kasl'a), baklofén (na uvolnenie svalov), lieky na
znizenie krvného tlaku, antidepresiva, lieky na lie¢bu alergii. Existuje moZnost’ vzniku stuporu
(chorobnej nehybnosti) alebo bezvedomia. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto vedl’ajSich
ucinkov, povedzte to svojmu lekarovi.

- antidepresiva, anestetikd, neuroleptika (lieky, ktoré menia stav mysle) alebo bupropion (liek, ktory
pomaha pri odvykani od fajéenia). Pri sibeznom uzivani tychto liekov sa zvySuje riziko vzniku
epileptickych zachvatov. Vas lekar rozhodne, ¢i ZARACET je pre vas vhodny.

- niektoré antidepresiva a ZARACET sa m6zu vzajomne ovplyviiovat’ a moze sa u vas prejavit
sérotoninovy syndrom (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

- warfarin alebo fenprokumoén (lieky pouZivané na zriedenie krvi). Uéinnost’ tychto lickov sa mozZe
zmenit, ¢o mdze mat’ za nasledok krvacanie. Ak sa u vas vyskytne dlhotrvajuce alebo neocakévané
krvacanie, musite o tom informovat’ svojho lekara.

- flukloxacilin (antibiotikum) z dovodu zavazného rizika abnormalit krvi a telesnych tekutin
(nazyvanej metabolicka aciddza) ktora si vyzaduje okamzita lieCbu (pozri Cast’ 2).

UZivanie nasledujucich liekov spolu so ZARACETOM méZe ovplyvnit’ sposob, akym tento liek
ucinkuje vo vasom tele:
- metoklopramid, domperidon alebo ondansetron (pouzivaji sa na potlagenie nauzey (pocitu
na vracanie) a vracania)
- cholestyramin (pouZziva sa na znizenie hladiny cholesterolu v Krvi)
- ketokonazol alebo erytromycin (lieky pouZivané na lie¢bu infekcif).

Vas lekar rozhodne, ¢i je uzivanie tychto liekov spolu so ZARACETOM pre vas bezpecné.

ZARACET a jedlo, napoje a alkohol
ZARACET u vas moze spdsobit’ ospanlivost’. Ked’ze aj alkohol mdze sposobit’ ospanlivost’, pocas liecby
tymto lieckom nepite alkohol.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Ked'ze ZARACET obsahuje tramadol, tento liek nesmiete uZivat’ poc¢as tehotenstva. Ak otehotniete
pocas lie¢by tymto liekom, prestanite ho uzivat’ a obrat'te sa na svojho lekara.

4



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2025/00277-Z1A

Dojcenie

Tramadol sa vylu¢uje do materského mlieka. Z tohto dovodu sa nema uzivat ZARACET

v obdobi dojcenia viac nez jedenkrat, a v pripade, ze uZijete ZARACET viac nez jedenkrat, dojcenie sa
ma prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
ZARACET moze spdsobit’ ospanlivost’, a tym ovplyvnit’ vasu schopnost’ bezpecne viest’ vozidla,
obsluhovat’ stroje alebo zariadenia.

3. Ako uzivat ZARACET

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

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

Tablety sa majt uzivat’ v najnizsej ucinnej davke a pocas najkratSej moznej doby.

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov

Zvycajnou zaciato¢nou davkou je 1 tableta. V pripade potreby sa moézu uzit’ d’alie davky kazdych

6 hodin, ak to odporucil vas lekar. Najkratsi ¢asovy odstup medzi jednotlivymi davkami musi byt’ aspon
6 hodin.

Neuzivajte viac ako 4 tablety denne.

Neuzivajte ZARACET c¢astejsie, ako vam povedal vas lekar.

Lekar moze nariadit’ dlhsi casovy odstup medzi jednotlivymi davkami:
- ak ste osoba starSia ako 75 rokov,

- ak mate problémy s oblickami,

- ak mate problémy s pecenou.

Pacienti so zavaznou poruchou funkcie pecene alebo oblic¢iek nesmu uzivat ZARACET.

Sposob podavania

Tablety sa uzivaju peroralne (ustami).

Tablety sa musia prehltnat’ vcelku a zapit” tekutinou.
Tablety sa nesmu rozlomit’, drvit’ ani Zut.

Ak si myslite, ze u¢inok ZARACETU je privel'mi silny (mate pocit silnej ospanlivosti alebo t'azkosti
s dychanim) alebo privel'mi slaby (nepocitujete dostatoénu tl'avu od bolesti), obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Pouzitie u deti
ZARACET nesmu uzivat deti mladsie ako 12 rokov.

Ak uZijete viac ZARACETU, ako mate

Ak uzijete vysSiu ako predpisanti davku alebo ak u vas dojde k predavkovaniu, ihned’ vyhl'adajte lekarsku
pomoc alebo chod’te na lekarsku pohotovost’ v najblizSej nemocnici, dokonca aj vtedy, ak sa citite dobre,
kvoli riziku oneskoreného, zavazného poskodenia pecene. Vezmite si so sebou vase tablety alebo tato
pisomnu informaciu, aby ste lekarovi ukazali, Co ste uzili.

Ak zabudnete uzitt ZARACET
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Ak ste zabudli uzit ZARACET, uzite nasledujucu davku, tak ako je planované. Neuzivajte dvojnasobnil
davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uzivatt ZARACET

Neprestante uzivat’ tento liek, kym vam ho nevysadi lekar. Ak chcete prestat’ uzivat’ tento liek, porad'te sa
najskor so svojim 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 vedl'ajsich ucinkov (abstinencné priznaky).

Po ukonceni liecby tymto lickom Sa zvycajne neobjavia priznaky z odnatia (abstinen¢né priznaky).

V zriedkavych pripadoch sa u niektorych pacientov, ktori tento lick uzivaju dlhy ¢as, mézu vyskytnat’
tazkosti po nahlom ukonceni liecby tymto liekom (pozri ¢ast’ 4. Mozné vedPajsie icinky). Ak tento liek
uzivate dlhsi cas, 0 ukonceni liecCby sa musite vopred poradit’ so svojim lekarom, pretoze vase telo si na
tento lieck mohlo zvyknut'.

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

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozné vedlajsie Gcinky:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):
- nauzea (pocit na vracanie)
- zavraty a ospanlivost’.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

- vracanie, traviace tazkosti (zapcha, plynatost’, hnacka), bolest’ brucha, sucho v tstach.

- svrbenie, nadmerné potenie

- bolest’ hlavy, chvenie

- zmitenost’, poruchy spanku, zmeny nalady (uzkost’, nervozita, euféria - pocit povznesenej nalady).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- rychly tep srdca, vysoky krvny tlak, poruchy srdcového rytmu a srdcového tepu

- tazkosti s mocenim a/alebo bolest’ pri moceni

- kozné reakcie (vyrazka, zihl'avka)

- nezvycajny pocit tfpnutia (mravéenia), hu€anie v usiach, mimovol'né zasklby svalov

- depresia, no¢né mory, halucinacie (sluchové, zrakové alebo pocitové vnemy, ktoré nie st
skutocné), strata pamati

- tazkosti s prehitanim, krv v stolici

- triaska, navaly tepla, bolest’ na hrudniku

- dychavi¢nost’

- zvysené hodnoty pecenovych enzymov.

Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

- kfce, problémy s koordinaciou pohybov

- zavislost’ od lieku

- delirium (porucha vedomia charakterizovana bliznenim, halucinaciami, stav zméatenosti)
- porucha reci

- rozmazané videnie, ziZenie zrenice, rozsirenie zrenice

- prechodna strata vedomia (synkopa).

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
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- zneuzitie lieku

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov):

- zniZenie hladiny cukru v krvi

- Stikutka

- sérotoninovy syndrom, ktory sa méze prejavit’ zmenou dusevného stavu (napr. nepokoj,
halucinécie, koma) a inymi uc¢inkami, ako je horticka, zrychleny srdcovy tep, nestabilny krvny tlak,
mimovolné zasklby, svalova stuhnutost’, strata koordindcie a/alebo zalido¢no-Erevné priznaky
(napr. nevolnost’, vracanie, hna¢ka) (pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete
ZARACET®).

- zavazné ochorenie, ktoré moze zvysit' kyslost’ krvi (nazyvané metabolicka aciddza) u pacientov so
zavaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri Cast’ 2).

Nasledujuce vedlajsie ti€inky sa zaznamenali pocas uzivania liekov, ktoré obsahovali iba tramadol, alebo
iba paracetamol (lie¢iva v ZARACETE). Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujtcich vedlajsich
ucinkov, obrat'te sa na svojho lekara:

- zavraty pri postaveni sa z I'ahu alebo zo sedu, pomaly tep srdca, mdloby, zmeny chuti do jedla,
svalova slabost’, pomalsie alebo plytSie dychanie, zmeny nalady, zmeny Vv intenzite aktivity, zmeny
vnimania, zhorSenie uz pritomnej astmy.

- v zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnut alergické reakcie prejavujuce sa napriklad svrbenim,
opuchom tvare alebo pier, dychavi¢nost'ou, poklesom krvného tlaku a mdlobami. Ak sa u vas
objavi ktorykol'vek z tychto prejavov, prestaiite uZivat’ tento liek a obrat’te sa na svojho lekara.
V takomto pripade tento liek uz nikdy nesmiete uzit.

- U pacientov, ktori uzivali lieky obsahujuce paracetamol, boli hldsené vel'mi zriedkavé pripady
zavaznych koznych reakecii.

Tramadol moze v zriedkavych pripadoch spdsobit’ zavislost’ a pacienti mézu mat’ problémy, ked’
potrebuju prestat’ uzivat’ tento liek.

Niektori pacienti, ktori ZARACET uzivaju dlhy ¢as, mozu mat’ tazkosti, ked’ tento liek nahle prestanu
uzivat. Moze sa u nich vyskytnuat’ agitovanost’ (telesny nepokoj), tizkost’, nervozita alebo chvenie. M6ze
sa vyskytnat’ aj hyperaktivita (nadmerna aktivita), nespavost’ a problémy s travenim. U vel'mi malého
poctu l'udi sa vyskytuju zachvaty paniky, halucinacie, nezvycajné ucinky na zmyslové vnimanie
prejavujtce sa napriklad svrbenim, tfpnutim a necitlivost'ou koncatin a tinnitus (hucanie v usiach). Ak sa
u vas objavi ktorykol'vek z uvedenych priznakov po ukonceni uzivania tohto lieku, obrat'te sa na svojho
lekara.

Po tramadole sa hlasili zriedkavé pripady respiracnej depresie (atlm dychania).

Vo vynimo¢nych pripadoch mézu krvné testy odhalit’ ur¢ité odchylky, napr. nizky pocet krvnych
dosticiek (krvné bunky dolezité pre zrazanie krvi), co mdze sposobit’ krvacanie z nosa alebo d’asien.

Uzivanie ZARACETU spolu s liekmi, ktoré sa pouzivajii na zriedenie krvi (napr. fenprokumon,
warfarin), moze zvysit riziko krvacania. Ak sa u vas vyskytne dlhotrvajice alebo neocakavané krvacanie,
thned’ o tom musite informovat’ svojho lekara.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie G¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedrl'ajSich ucinkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat ZARACET

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Tento liek uchovavajte na bezpe¢nom a chranenom mieste, kde k nemu iné osoby nemaju pristup. Méze
spdsobit’ vazne poskodenie a byt smrtel'ny pre osoby, ktorym nebol predpisany.
Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na baleni. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co obsahuju filmom obalené tablety ZARACET

- Liec¢iva su tramadolium-chlorid a paracetamol.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 75 mg tramadélium-chloridu a 650 mg paracetamolu.

- Dalsie zlozky si:
jadro tablety: praskova celuldza (E460), predzelatinovany $krob, kukuri¢ny $krob, sodna sol’
karboxymetylSkrobu (typ A), stearat hore¢naty (E470Db).
obalova vrstva tablety: oxid titani¢ity (E171), makrogol, mastenec (E553b), ZIty oxid Zelezity
(E172).

AKo vyzeraju filmom obalené tablety ZARACET a obsah balenia
ZARACET su svetlozIté, ovalne, dvojito vypuklé filmom obalené tablety.

ZARACET, filmom obalené tablety su balené v PVC/PVDC/AI blistroch.
Papierova Skatul’ka obsahuje 2, 3 alebo 5 blistrov po 10 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BELUPO, s.r.o.

Cukrova 14

811 08 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca
Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Chorvatska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.



