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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Tradocomp 37,5 mg/325 mg
tablety

tramadolium-chlorid/paracetamol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Thto 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. M6ze mu uskodit,, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich i¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tradocomp a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tradocomp
Ako uzivat’ Tradocomp

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tradocomp

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk wdE

1. Coje Tradocomp a na &o sa pouZiva

Tradocomp je kombinacia dvoch analgetik, tramadolu a paracetamolu, ktoré spolo¢ne pdsobia na
zmiernenie bolesti.

Tradocomp je ur¢eny na lie¢bu strednej az silnej bolesti, ak lekar odporaca na lieCbu kombinaciu
tramadolu a paracetamolu.

Tradocomp sa ma podavat’ len dospelym a dospievajacim starsim ako 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tradocomp

Neuzivajte Tradocomp

- ak ste alergicky na tramadolium-chlorid, paracetamol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

- pri akuatnej otrave alkoholom, liekmi na spanie, liekmi proti bolesti alebo inymi psychotropnymi
liekmi (liekmi, ktoré ovplyviuju naladu a emocie).

- ak uzivate tiez lieky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO - ur¢ité lieky pouzivané na
liecbu depresie alebo Parkinsonovej choroby) alebo ste ich uzivali poslednych 14 dni pred zacatim
liecby Tradocompom.

- ak mate zavazné ochorenie pecCene.

- ak mate epilepsiu, ktora nie je primerane kontrolovana sti¢asnou lie¢bou.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete uzivat’ Tradocomp obrat’te sa na svojho lekara.

- akuzivate iné lieky, ktoré obsahuju paracetamol alebo tramadol.

- ak mate problémy s pecefiou alebo ochorenie peéene alebo ak si v§imnete zozltnutie vasich o¢i
a pokozky. Toto mdze poukazovat’ na zltacku alebo problémy so zl¢ovymi cestami.

- ak mate problémy s obli¢kami.

- ak mate vazne problémy s dychanim, napriklad astmu alebo t'azké pIicne problémy.

- ak mate epilepsiu alebo ste uz mali zachvaty alebo kice.

- akste v poslednej dobe mali poranenie hlavy, otras alebo silné bolesti hlavy spojené s vracanim.

- ak ste zavisly od inych liekov vratane lickov pouzivanych na ulavu od bolesti. napriklad morfin.

- akuzivate iné lieky na liecbu bolesti, ktoré obsahuju buprenorfin, nalbufin alebo pentazocin.

- ak budete musiet’ dostat’ anestetikum. Povedzte svojmu lekarovi alebo zubnému lekarovi, ze uzivate
Tradocomp.

- ak trpite depresiou a uzivate antidepresiva, pretoze niektoré z nich sa mozu vzajomne ovplyviovat’ s
tramadolom (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Tradocomp®).

Poruchy dychania pocas spanku

Tradocomp obsahuje lieCivo, ktoré patri do skupiny opioidov. Opioidy m6zZu spdsobit’ poruchy dychania
pocas spanku, ako je napriklad spankové apnoe (plytké dychanie alebo prerusenia dychania pocas spanku)
a hypoxémia stvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi). K priznakom méze patrit’ prerusovanie
dychania pocas spanku, zobudzanie sa v noci na dychavic¢nost’, tazkosti s udrzanim spanku alebo
nadmerna ospalost’ pocas diia. Ak vy alebo ind osoba spozorujete tieto priznaky, obrat’te sa na svojho
lekara. Lekar moze zvazit’ znizenie davky.

Riziko vzniku centralneho spankového apnoe zavisi od davky opioidu. Ak sa u vas vyskytne centralne
spankové apnoe, vas lekar zvazi znizenie celkovej davky opioidov.

Existuje malé riziko, Ze sa u vas prejavi tzv. sérotoninovy syndrom, ktory moze nastat’ po uziti tramadolu
v kombinacii 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 ucinky*).

Tolerancia, navyk a zavislost’

Tento liek obsahuje tramadol, ktory je opioidnym liekom. Opakované uZivanie opioidov mdze viest’ k

znizeniu ucinnosti lieku (zvyknete si nan, ¢o je zname ako tolerancia). Opakované uzivanie lieku

Tradocomp mdze taktiez viest' k navyku, zneuzivaniu a zavislosti, ¢o méze mat’ za nasledok zivot

ohrozujuce predavkovanie. Riziko tychto vedlajSich u¢inkov sa méze 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 Casto ho musite uzivat’.

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

alebo zavislosti od lieku Tradocomp 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, tizkost’ alebo porucha osobnosti) alebo ste boli
lieCeny psychiatrom pre iné dusevné choroby.

AKk si pocas uzivania lieku Tradocomp 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 odporti¢ana davka

- Liek uzivate z inych dovodov, neZ ako bolo predpisané, napriklad ,,na upokojenie* alebo ,,na
spanie*

- Opakovane ste sa neuspesne pokusali prestat’ liek uzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uzivanie
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- 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 sposob liecby je pre
vas najlepsi, vratane toho, kedy je vhodné ukoncit’ liecbu a ako to urobit’ bezpecne (pozri Cast’ 3, Ak
prestanete uzivat’ Tradocomp).

Tramadol sa metabolizuje v peceni prostrednictvom enzymu. Niektori 'udia maji iny typ tohto enzymu,
¢o na nich méze mat’ odlisny vplyv. U niektorych 'udi nemusi d6jst’ k dostatoénému zmierneniu bolesti, u
inych je zase vysSia pravdepodobnost’, Ze sa vyskytni zdvazné vedlajSie uCinky. Ak si vSimnete
ktorykol'vek z tychto vedlajsich ucinkov, musite prestat’ uzivat’ tento liek a okamzite vyhl'adat’ lekarsku
pomoc: pomalé alebo plytké dychanie, zméatenost’, ospalost’, ziizené zrenicky, pocit nevol'nosti alebo
nevol'nost’, zapcha a strata chuti do jedla.

Ak sa vas nieCo z vyssie uvedeného tykalo v minulosti alebo sa vas tyka pocas uzivania Tradocompu,
uistite sa, prosim, Ze o tom vie vas lekar. Potom méze rozhodnut’, ¢i mate tento lick uzivat’ aj nad’alej.

Porozprévajte sa, prosim, so svojim lekarom, ak sa u vas pocas liecby Tradocompom vyskytol niektory z
nasledujucich priznakov: extrémna inava, strata chuti do jedla, silna bolest’ brucha, nevolnost’, vracanie
alebo nizky krvny tlak. M6ze to naznacovat’ nedostatocnost’ nadobli¢iek (nizka hladina kortizolu). Ak
mate tieto priznaky, porad’te sa so svojim lekarom, ktory rozhodne, ¢i potrebujete uzivat’ hormonalny
substitu¢ny liek.

Pocas liecby liekom Tradocomp, ihned’ informujte svojho lekara:

- Ak mate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obli¢iek alebo sepsy (ked’ sa v krvnom
obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k poskodeniu organov), alebo ak trpite podvyzivou,
chronickym alkoholizmom, alebo ak uzivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U takychto pacientov
bolo hlasené zavazné ochorenie nazyvané metabolicka acid6za (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 zahiat’: zavazné dychacie tazkosti s hlbokym
rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevolnosti (nauzea) a nevolnost’ (vracanie).

Deti a dospievajuci
Tramadol sa neodporica u deti s respiraénymi problémami, pretoze priznaky toxicity tramadolu sa mézu u
tychto deti zhorsit'.

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

Délezité: Tento liek obsahuje paracetamol a tramadol. Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate
akykolvek iny liek, ktory obsahuje paracetamol alebo tramadol, aby ste neprekrocili maximalne denné
davky .

Nesmiete uzivat’ Tradocomp spolu s inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO — , pozri ¢ast’ ,,Neuzivajte
Tradocomp®).

Tradocomp sa neodporaca uzivat’ s nasledovnymi liekmi:
- Karbamazepin (liek zvycajne pouzivany na liecbu epilepsie alebo niektorych typov bolesti, ako
napriklad zavazné narazové bolesti tvare nazyvané neuralgia trojklanného nervu).
- Buprenorfin, nalbufin alebo pentazocin (lieky — Opioidy na liecbu bolesti). Bolest’ utiSujtici u¢inok
moze byt znizeny.
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- Flukloxacilin (antibiotikum) vzhladom na zavazné riziko abnormality krvi a telesnych tekutin
(nazyvanej metabolicka aciddza), ktora sa musi urychlene lie¢it'(pozri Cast’ 2) .

Riziko vedlajsich G¢inkov sa zvysuje

- akuzivate triptany (na lieCbu migrény) alebo inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI, na
liecbu depresie). Ak sa u vas vyskytla zméatenost’, nepokoj, horucka, potenie, mimovolné pohyby
koncatin alebo o¢i, mimovol'né zasklby svalov alebo hnacka, obrat'te sa na svojho lekara.

- ak uzivate iné lieky proti bolesti ako st morfin a kodein (tiez ako lieky na tiSenie kasl'a), baklofén
(uvoltiuje svaly), lieky na zniZenie krvného tlaku, antidepresiva alebo lieky na lie¢bu alergii. Mozete
sa citit’ ospaly alebo pocitovat’ mdloby. Ak sa u vas vyskytnu, povedzte to svojmu lekarovi.

- S0 subeznym uzivanim Tradocompu a sedativnych liekov, ako st benzodiazepiny alebo podobné
lieky, sa zvysuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respira¢na depresia), komy a moze to byt
zivot ohrozujuce. Vzhl'adom k tomu by sa stibezné uzivanie malo zvazit’ len vtedy, ak iné moznosti
liecby nie stt mozné.

- Ak v8ak vas lekar predpise Tradocomp spolu so sedativnymi liekmi, davka a trvanie sibezného
uzivania by mali byt vasim lekarom obmedzené.

- Povedzte prosim svojmu lekarovi o v8etkych sedativnych liekoch, ktoré uZivate a pozorne dodrzujte
odporucania lekara. Mohlo by byt uzito¢né informovat’ priatel'ov alebo pribuznych, aby brali na
vedomie prejavy a priznaky uvedené vyssie. Kontaktujte svojho lekara, ak mate takéto priznaky.

- Ak uzivate lieky, ktoré m6zu sposobovat’ ki¢e (zachvaty), napriklad urcité antidepresiva alebo
antipsychotika. Riziko vyvolania zachvatu sa moze zvysit,, ak subezne uzivate Tradocomp. Vas lekar
vam povie, ¢i je uzivanie Tradocompu pre vas vhodné.

- Ak uzivate urcité antidepresiva. Tradocomp mdze vzajomne spolupdsobit’ s tymito lickmi a u vas sa
moze prejavit’ sérotoninovy syndrom (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky®).

- Ak uzivate warfarin alebo fenprokumon (na riedenie krvi). Uginnost’ tychto liekov sa moze zmenit’
a moze sa vyskytnit’ krvacanie. Kazdé dlhsie alebo neobvyklé krvacanie okamzite oznamte svojmu
lekarovi.

- Ak uzivate gabapentin alebo pregabalin na liecbu epilepsie alebo bolesti sposobenej poskodenim
nervov (neuropaticka bolest).

Utinnost Tradocompu sa moze zmenit’ ak tiez uzivate:
- metoklopramid, domperidon alebo ondansetron (lieky proti nutkaniu na vracanie)
- cholestyramin (lick na zniZenie cholesterolu v krvi)

Vas lekar vam povie, ktoré lieky mozete bezpecne uzivat’ spolu s Tradocompom.

Tradocomp a alkohol
Po uziti Tradocompu 37,5 mg/325 mg sa modzete citit’ ospaly. Pocas liecby Tradocompom sa vyhybajte
konzumacii alkoholu a liekov obsahujucich alkohol, pretoze alkohol méze zvysit' celkovy utlm.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ked’Ze Tradocomp obsahuje tramadol, pocas tehotenstva alebo dojcenia sa nema tento liek uzivat’.
Tehotenstvo
AKk ste tehotnd, neuZzivajte Tradocomp.

Ak otehotniete pocas liecby Tradocompom, porad’te sa so svojim lekarom skoér, ako uZijete
akékolvek d’alSie tablety.

Dojcenie
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Tramadol sa vylu¢uje do materského mlieka. Z tohto dévodu neuzivajte Tradocomp viac ako jedenkrat
pocas dojcenia, pripadne, ak uzijete Tradocomp viac ako jedenkrat, dojéenie musite prerusit’.

Plodnost’
Na zéklade skusenosti u I'udi tramadol nema vplyv na plodnost’ muzov a zien. S kombinaciou tramadolu a
paracetamolu nie st dostupné ziadne idaje o vplyve na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po uziti Tradocompu sa mozete citit’ ospaly a to mdze ovplyvnit’ vaSu schopnost’ bezpecne viest motorové
vozidla alebo pouzivat’ nastroje a obsluhovat’ stroje.

Tradocomp obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Tradocomp

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. 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 mdzete ocakavat’
od uzivania lieku Tradocomp, kedy a ako dlho ho musite uzivat’, kedy sa treba obratit’ na svojho lekara a
kedy liecbu treba zastavit’ (pozri tiez Cast’ 2).

Mali by ste uzivat' Tradocomp po ¢o najkratSiu dobu ako je to mozné.

Pouzitie u deti mladSich ako 12 rokov sa neodportca.

Davkovanie sa ma prisposobit’ intenzite bolesti a vasej individualnej citlivosti na bolest’. Vo vSeobecnosti
sa ma uzivat’ najnizsia davka na zmiernenie bolesti.

Pokial’ vam lekar neuréi inak, odpora¢ana za¢iatoéna davka pre dospelych a dospievajucich starSich ako
12 rokov, st 2 tablety.
Ak je to potrebné, mozu sa uzivat’ d’alSie davky podl'a odporticania vasho lekara.

Najkratsi interval medzi dvoma davkami musi byt aspon 6 hodin.
Neuzivajte viac ako 8 tabliet Tradocompu denne.

Neuzivajte Tradocomp Castejsie, ako vam povedal lekar.

Starsi pacienti
U star$ich pacientov (nad 75 rokov) moze byt’ vyluCovanie tramadolu spomalené. Ak sa vas to tyka, lekar

vam moéze odporucit’ predlzit’ interval medzi davkami.

Zavazné ochorenie pecene alebo obliciek (insuficiencia)/dialyzovani pacienti

Pacienti so zavaznou poruchou funkcie pecene a/alebo obli¢iek nesmu uzivat’ Tradocomp. Ak je vo vasom
pripade porucha funkcie mierna alebo stredne zavazna, lekar vam moéze odporucit’ predlzit’ interval medzi
davkami.

Sposob podavania
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Peroralne pouZitie.

Tablety prehltnite celé a zapite dostatoénym mnozstvom tekutiny. Tablety sa nemaji lamat’ ani zuvat'.
Deliaca ryha je na tablete iba, aby vam pomohla tabletu rozlomit’, ak mate tazkosti s prehltnutim celej
tablety.

Ak si myslite, ze uc¢inok Tradocompu je prilis silny (napr. citite silnu ospalost’ alebo mate problémy
s dychanim) alebo prilis slaby (napr. pocitujete nedostato¢nti ul'avu od bolesti), povedzte to svojmu
lekarovi.

AK uzijete viac Tradocompu, ako mate

V takychto pripadoch, sa ihned’ prosim, porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom, dokonca aj vtedy,
ked’ sa citite dobre. Existuje riziko poskodenia pecene, ktoré sa moze prejavit’ neskor.

AKk zabudnete uzit’ Tradocomp

Ak zabudnete uzit’ tablety, je pravdepodobné, Ze sa bolest’ vrati.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku,; len pokracujte v uzivani tabliet tak
ako predtym.

AK prestanete uzivat’ Tradocomp

Neprestante uzivat’ tento liek nahle, pokial’ vam to nepovie vas lekar. Ak chcete ukon¢it’ uzivanie lieku,
porozpravajte sa o tom najskor so svojim lekarom; to plati najmai vtedy, ak ho uzivate dlhsi Cas. Vas lekar
vam poradi, kedy a ako prestat’ uzivat’ liek; mozno to dosiahnut’ postupnym zniZovanim davky, aby sa
znizila pravdepodobnost’ vyskytu zbyto¢nych vedlajSich uc¢inkov (priznaky z vysadenia)..

4. Mozné vedDajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (mo6zu postinniat’ viac ako 1 z 10 os6b)
- Nevolnost
- Zavraty, ospalost’

Casté (mdzu postihntt’ menej ako 1 z 10 os6b)
- Vracanie (nutkanie na vracanie), traviace problémy (zapcha, naduvanie, hnacka), bolest’ brucha,
sucho v Ustach
- Svrbenie, potenie (hyperhidroza)
- Bolest hlavy, chvenie
- Stav zmétenosti, poruchy spanku, zmeny nalady (uzkost’, nervozita, povznesena nalada)

Menej ¢asté (mozu postihnat’ menej ako 1 zo 100 os6b)

- Zvysenie tepu alebo krvného tlaku, poruchy srdcového tepu alebo rytmu

- Brnenie, necitlivost’ alebo pocit mravcenia v kon¢atinach, zvonenie v uSiach, mimovolné svalové
zasklby

- Depresia, no¢né mory, halucinacie (pocutie, videnie alebo vnimanie nie¢oho, ¢o v skuto¢nosti
neexistuje), vypadky paméti

- Tazkosti s dychanim

- Tazkosti s prehitanim, krv v stolici

- Kozné reakcie (napr. vyrazky, zihl'avka)

- Zvysenie hodnoét pecenovych enzymov
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- Pritomnost’ albuminu v mo¢i, tazkosti alebo bolest’ pri moceni
- Triaska, navaly tepla, bolest’ na hrudi

Zriedkavé (m6zu postinnit’ menej ako 1 z 1 000 os6b)
- Kice, problémy s koordinaciou pohybov, prechodna strata vedomia (synkopa)
- Zavislost' na liekoch
- Delirium
- Rozmazané videnie, zaZenie zrenice (mi6za)
- Porucha reci
- Nadmerné rozsirenie zrenic (mydriaza)

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnuat’ z dostupnych tdajov)
- ZnizZenie hodnoty cukru v krvi (hypoglykémia)

Nasledovné zname vedl'ajSie i¢inky boli hldsené pacientmi, ktori uzivali lieky, ktoré obsahovali samotny
tramadol alebo samotny paracetamol. Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto stavov pri uzivani
Tradocomp, mali by ste to povedat’ svojmu lekarovi.

- Zavraty pri vstavani z leziacej alebo sedacej polohy, pomaly tlkot srdca, mdloby, zmeny chuti,
svalova slabost’, pomalsie alebo slabsie dychanie, zmeny nalady, zmeny v aktivite, zmeny vo
vnimani, zhorSenie existujucej astmy, Stikttka

- Sérotoninovy syndréom, ktory sa moze prejavit’ zmenou dusevného stavu (napr. nepokoj, halucinacie,
kéma) a inymi ucinkami, ako je horacka, zrychleny srdcovy tep, nestabilny krvny tlak, mimovolné
zasklby, svalova stuhnutost’, strata koordinacie a/alebo Zalido¢no-¢revné priznaky (napr. nevolnost’,
vracanie, hnacka) (pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tradocomp*).

- Uzivanie Tradocompu spolu s liekmi pouzivanymi na zriedenie krvi (napr. fenoprokumon, warfarin)
moze zvysit riziko krvacania. Akékol'vek predizené alebo neotakavané krvacanie by malo byt
okamzite hlasené vasmu lekarovi.

-V niektorych zriedkavych pripadoch kozna vyrazka, prejavujica sa ako alergicka reakcia, sa moze
vyvinut’ s nahlym opuchom tvare a krku, tazkostami s dychanim alebo poklesom krvného tlaku a
mdlobami. Ak sa vam to stane, ukoncite lie¢bu a kontaktujte ihned’ svojho lekara. Liek nesmiete
znova uZzivat'.

- Zavazné ochorenie, ktoré mdze zvysit kyslost’ krvi (nazyvané metabolickd acidoza) u pacientov so
zavaznym ochorenim, uzivajtcich paracetamol (Castost’ vyskytu neznama, pozri Cast’ 2).

V zriedkavych pripadoch sa pri uzivani lieku s obsahom tramadolu mézete stat’ od neho zavislym a to
spdsobi tazkosti pri ukonceni liecby.

V zriedkavych pripadoch sa osoby uzivajice tramadol nejaky ¢as po nahlom ukonéeni liecby mézu citit
zle. Mo6zu sa citit’ rozruseni, uzkostlivi, nervézni alebo roztraseni. Mozu byt hyperaktivni, mat’ poruchy
spanku a zaludo¢né alebo ¢revné tazkosti. Vel'mi zriedkavo sa vyskytli aj zachvaty paniky, halucinacie,
neobvyklé vnimanie ako svrbenie, brnenie, necitlivost’ a hu¢anie v u$iach (tinitus). Ak sa u vas vyskytne
po ukonceni lie¢by Tradocompom niektory z vys$Sie uvedenych priznakov, kontaktujte svojho lekara.
Vo vynimo¢nych pripadoch sa moézu v krvnych testoch vyskytnut’ urcité abnormality, napriklad ubytok
krvnych dosticiek, o méze viest’ ku krvacaniu z nosa alebo d’asien.

Pri paracetamole boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii.

Pri uzivani tramadolu boli hlasené zriedkavé pripady depresie dychania.

Hlasenie vedl’ajSich u¢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 ucinkov, 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 vedrlajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/00321-Z1B

5. Ako uchovavat’ Tradocomp

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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. Moze

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

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne. Tieto

opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tradocomp obsahuje

- Liec¢iva su tramadolium-chlorid a paracetamol. Kazda tableta obsahuje 37,5 mg tramadélium-
chloridu a 325 mg paracetamolu.

- Dalsie zlozky st: predzelatinovany kukuri¢ny §krob, povidon 25, sodna sol” kroskarmel6zy,
mikrokrystalicka celul6za, bezvody koloidny oxid kremicity, stearat horecnaty.

Ako Tradocomp vyzera a obsah balenia

Tradocomp su takmer biele okruhle tablety s deliacou ryhou, priemeru 12 mm.

Tradocomp sa dodava Vv blistrovych baleniach po 10, 20, 30, 40, 50 alebo 60 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakusko

Vyrobca
SC Zentiva SA, Theodor Pallady BvD, no 50, 3 district, 032266, Bukurest, Rumunsko

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko Tradocomp 37,5 mg/325 mg-Tabletten
Ceska republika Maratia
Slovensko Tradocomp 37,5 mg/325 mg tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



