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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

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

Pozorne si preditajte celi pisomnt 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je ZALDIAR a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ZALDIAR
3. Ako uzivat ZALDIAR

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ ZALDIAR

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je ZALDIAR a na &o sa pouZiva

ZALDIAR je kombinovany liek dvoch lie¢iv utiSujucich bolest’, tramadélium-chloridu a paracetamolu,
ktoré spolo¢ne pdsobia na tiSenie bolesti.

ZALDIAR je ur¢eny na liecbu strednej az silnej bolesti, ak lekar odporuc¢a na liecbu kombinaciu
tramadolium-chloridu a paracetamolu.

ZALDIAR sa mé podavat’ len dospelym a dospievajucim star§im ako 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ZALDIAR

NeuZivajte ZALDIAR:

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

- ak mate akttnu otravu alkoholom, liekmi na spanie, liekmi proti bolesti alebo inymi liekmi, ktoré
maju u¢inok na psychiku (lieky ovplyviujuce naladu a emocie);

- ak uzivate aj inhibitory MAO (ur¢ité lieky pouzivané na lie€bu depresie alebo Parkinsonove;j
choroby) alebo ste ich uzivali v poslednych 14 dioch pred lieébou ZALDIAROM,;

- ak mate zavazné ochorenie peéene;

- ak mate epilepsiu, ktora nie je primerane kontrolovana vasou sucasnou liebou.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako zacnete uzivat’ ZALDIAR, obrat’te sa na svojho lekara:

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

- ak mate problémy s pecenou alebo ochorenie pecene alebo ak spozorujete, Ze vase oci alebo koza
zltne. Mo6ze to byt priznak Zltacky alebo poruchy Zl€ovych ciest;

- ak mate problémy s obli¢kami;

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

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

- ak ste mali v poslednom ¢ase poranenie hlavy, Sokovy stav alebo ak mate zavazné bolesti hlavy
spolu s vracanim;

- ak ste zavisly od nejakych liekov vratane bolest’ utisujucich liekov, napriklad morfinu;

- ak mate poruchu zI¢ovych ciest;

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

- ak vam maju podat’ anestetikum, povedzte svojmu lekarovi alebo zubarovi, Ze uzivate liek
ZALDIAR,

- ak mate depresiu a uzivate antidepresiva, pretoze niektoré z nich sa mézu vzadjomne ovplyviiovat’ s
tramadolom (pozri Cast’ ,,Iné liecky a ZALDIAR®).

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas pocas uzivania ZALDIARU vyskytne ktorykol'vek

z nasledovnych priznakov: extrémna tnava, nedostato¢na chut’ do jedla, silna bolest’ brucha, nevol'nost,
vracanie alebo nizky tlak krvi. Tieto priznaky m6Zu naznacovat, Zze mate nedostato¢nu funkciu obli¢iek
(nizke hladiny kortizolu). Ak sa u vas vyskytuju tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara, ktory
rozhodne, ¢i potrebujete hormonalny doplnok.

Sérotoninovy syndrom

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 syndromom, okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie GCinky*).

Poruchy dychania suvisiace so spankom

ZALDIAR 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 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.

Pocas liecby lieckom ZALDIAR ihned’ informujte svojho lekara, ak:

mate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obliciek 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 acidoza (abnormalita krvi a telesnych tekutin), ked’ sa
paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo ked’ sa paracetamol uZzival spolu s
flukloxacilinom. Priznaky metabolickej acid6zy mozu zahfiat’: zavazné dychacie tazkosti s hlbokym
rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevol'nosti (nauzea) a nevolnost’ (vracanie).

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

Tolerancia, zavislost’ a navyk

Tento liek obsahuje tramadol, ¢o je opioidny liek. Opakované uzivanie opioidov moze viest’ k znizeniu
ucinnosti lieku (zvyknete si nan, ¢o je zname ako tolerancia). Opakované pouZzivanie ZALDIARU méze
viest aj k zavislosti, zneuzivaniu a navyku, co moze mat’ za nasledok Zivot ohrozujice predavkovanie.
Riziko tychto vedl'ajsich ucinkov sa moze zvysit pri vyssej davke a dlh§om uzivani.

Zavislost alebo navyk mézu vyvolat’ pocit, Ze uz nemate kontrolu nad tym, kol’ko lieku potrebujete uzivat
alebo ako Casto ho potrebujete uzivat'.

Riziko vzniku zavislosti alebo navyku sa u jednotlivych osob lisi. Riziko vzniku zavislosti od ZALDIARU
alebo navyku na tento liek méze byt u vas vyssie, ak:
e ste vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, lickov na
predpis alebo nelegalnych drog (,,zavislost™),
e ste fajCiar,
e ste niekedy mali problémy s naladou (depresia, uzkost’ alebo porucha osobnosti) alebo vas
lie¢il psychiater na iné dusevné ochorenia.

Ak pocas uzivania ZALDIARU spozorujete niektory z nasledujucich prejavov, mohlo by to byt znakom
toho, Ze u vas doslo ku vzniku zavislosti alebo navyku:
e musite uzivat liek dlhsie, ako vam odporucil lekar,
e musite uzivat’ vac¢siu davku, ako vam bola odporacana,
e liek uzivate z inych dévodov, nez ako bolo predpisané, napriklad ,,na upokojenie” alebo ,,na
zaspavanie®,
e opakovane ste sa netspesne pokusali prestat’ liek pouzivat’ alebo kontrolovat’ jeho pouZzivanie,
ked’ prestanete liek pouzivat’, necitite sa dobre a po opatovnom pouziti lieku sa citite lepsie
(,,abstinencné priznaky*).

Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, prediskutujte to so svojim lekarom, aby vam nastavil najlepsi
spdsob lieCby pre vas, vratane toho, kedy je vhodné prestat’ a ako bezpecne prestat’ (pozri Cast’ 3 Ak
prestanete uzivat' ZALDIAR).

Ak sa vas tyka alebo tykal v minulosti ktorykolI'vek z vyssie uvedenych stavov, porad’te sa so svojim
lekarom, aby o tom lekar vedel. Lekar rozhodne ¢i mate pokraovat v lieCbe tymto liekom.

Iné lieky a ZALDIAR
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 liefiva paracetamol a tramaddélium-chlorid. Aby sa neprekrocila
maximalna denna davka lie¢iv, musite povedat’ svojmu lekarovi, Ze uzivate iné lieky s obsahom
paracetamolu alebo tramaddélium-chloridu.

ZALDIAR sa nesmie uzivat’spolu s inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO) (pozri ¢ast’ ,,Neuzivajte
ZALDIAR").

ZALDIAR sa neodporuca uzivat’ s nasledovnymi liekmi:
- karbamazepin (liek ¢asto pouzivany na lie¢bu epilepsie alebo niektorych typov bolesti, ako st
zavazné ataky bolesti na tvari nazyvané trigeminalna neuralgia).




.1 2024/02989-Z1A
.:2025/00359-Z1A

(e

Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznimenia o zmene, ev.
Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.

(e}

- buprenorfin, nalbufin alebo pentazocin (lieky - opioidy na liecbu bolesti). Ich bolest’ utiSujuci
ucinok sa moze znizit.

Riziko zvySeného vyskytu vedlajSich ucinkov sa zvySuje:

- ak uzivate triptany (lieky na liecbu migrény) alebo selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu ,,SSRI (na lie¢bu depresie). Ak sa u vas vyskytne zmitenost’, nepokoj, hortucka, potenie,
nekoordinované pohyby koncatin alebo oci, zrychlena ¢innost’ srdca, mimovolné svalové zasklby
alebo hnacka, obrat’te sa na svojho lekara.

- ak uzivate lieky proti uzkosti, na spanie, iné licky na liecbu bolesti, ako je morfin a kodein (pouziva sa
aj na utiSenie kasl'a), baklofén (uvoltfiuje svaly), lieky na zniZenie krvného tlaku alebo lieky na liecbu
alergie. MézZete pocitovat’ ospalost’ alebo priznaky mdloby. Ak sa vyskytnt, povedzte to svojmu
lekarovi.

- pri subeznom pouzivani ZALDIARU a sedativnych liekov, ako su benzodiazepiny alebo pribuzné
latky, sa zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respira¢na depresia), komy a mbze byt zivot
ohrozujtce. Stbezné pouzitie by sa preto malo zvazovat’ len vtedy, ak nie je mozné pouzit’ iné
moznosti lieCby. Ak vam vsak lekar predpise ZALDIAR spolu s inymi sedativnymi liekmi, je
potrebné, aby lekar obmedzil davku a dizku subeZnej lie¢by. Povedzte svojmu lekarovi o vietkych
sedativnych liekoch, ktoré uzivate, a doésledne dodrziavajte odpori¢ania lekara. Bolo by vhodné
informovat’ priatel'ov alebo pribuznych, aby pamitali na hore uvedené prejavy a priznaky. Ak sa u vas
takéto priznaky vyskytnu, obrat'te sa na svojho lekara.

- ak subezne uzivate lieky, ktoré vyvolavaji ki¢e (zachvaty), ako su urcité lieky proti depresii
alebo antipsychotika. Riziko zachvatov sa moze zvysit, ak sibezne uzivate ZALDIAR. Lekar vam
povie, ¢i je ZALDIAR pre vés vhodny.

- ak uzivate niektoré antidepresiva, ZALDIAR sa méze vzajomne ovplyviiovat’ s tymito liekmi a
moze sa u vas prejavit’ sérotoninovy syndrom (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

- ak uzivate niektoré lieky na lie¢bu depresie, lieky pouzivané na znecitlivenie (anestéziu), lieky
ovplyviiujice vasu naladu alebo bupropion (na odvykanie od fajcenia), modze sa zvysit’ riziko
epileptickych zachvatov. Lekar vam povie, ¢i je pre vas vhodné pouzitie ZALDIARU.

- ak uZivate warfarin alebo fenprokumoén (lieky na riedenie krvi). Uginnost tychto liekov mbze byt
zmenena a moze sa vyskytnit’ krvacanie. Kazdé dlhsie alebo neobvyklé krvacanie sa ma okamzite
oznamit’ lekarovi.

- akuzivate gabapentin_alebo pregabalin na liecbu epilepsie alebo bolesti sposobenej nervovymi
problémami (neuropaticka bolest).

- flukloxacilin (antibiotikum), vzh'adom na zavazné riziko abnormality krvi a telesnych tekutiny
(nazyvanej metabolicka acid6za), ktora si vyZaduje okamzita liecbu (pozri Cast’ 2).

Utinnost’ ZALDIARU moze byt zmenena, ak uZivate aj:
- metoklopramid, domperidon alebo ondansetron (lieky proti nutkaniu na vracanie a proti vracaniu)
- kolestyramin (liek na zniZenie cholesterolu v krvi),
- ketokonazol alebo erytromycin (lieky proti infekcii).

Vas lekar vam povie, ktoré lieky mozete bezpecne uzivat’ spolu so ZALDIAROM.

ZALDIAR a jedlo a alkohol
Po uziti tohto lieku mézete citit’ ospalost’. Pocas liecby ZALDIAROM sa vyhybajte konzumacii alkoholu,
pretoze alkohol méze zvysit' celkovy tGtlm.

Deti a dospievajuci

Uzivanie u deti s problémami s dychanim

Neodporuca sa, aby tramadol uzivali deti, ktoré majia problémy s dychanim, ked’ze priznaky intoxikacie
(otravy) tramadolom u tychto deti m6zu byt horsie.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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 zaénete uzivat’ tento liek.

Ked’Ze ZALDIAR obsahuje lie¢ivo tramadolium-chlorid, pocas tehotenstva alebo doj¢enia sa nema
tento liek uzivat’. Ak otehotniete pocas liecby ZALDIAROM, porad’te sa, so svojim lekarom skor,
ako uzijete akékol'vek d’alSie tablety.

Tramadol sa vylucuje do materského mlieka. Z tohto dovodu neuzivajte ZALDIAR viac ako jedenkrat
pocas dojcenia, pripadne, ak uzijete ZALDIAR viac ako jedenkrat, doj¢enie musite prerusit’.

Na zaklade skusenosti u I'udi tramadol nema vplyv na plodnost’ muzov a Zien. S kombinaciou tramadol a
paracetamol nie su dostupné ziadne udaje o vplyvne na plodnost.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
ZALDIAR moze vyvolat’ ospalost’ alebo zavraty a to méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ bezpetne viest’
vozidla, obsluhovat’ stroje a nastroje.

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

3. Ako uzivat ZALDIAR

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. AK si nie ste nie¢im isty, overte si t0
u svojho lekara alebo lekarnika.

Pred zacatim liecby a pravidelne v jej priebehu s vami lekar prediskutuje, co mdzete ocakavat’ od uzivania
ZALDIARU, kedy a ako dlho ho musite uzivat, kedy mate kontaktovat’ svojho lekara a kedy ho musite
prestat’ uzivat’ (pozri tiez Cast’ 2).

Liecba ZALDIAROM ma byt’ ¢o najkratsia.
Liecba deti mladsich ako 12 rokov sa neodporuca.

Davka sa stanovuje s oh'adom na intenzitu bolesti a vasu individualnu citlivost’ na bolest. Vo

v

Pokial’ vam lekar nepredpisal inak, odporti¢ana davka lieku pre dospelych a dospievajucich od 12 rokov
su 2 tablety.

Ak je to nevyhnutné, lekar vam moéze odporucit’ d’alsie davky. Medzi davkami musi byt najkratsi interval
najmenej 6 hodin.

Nesmiete v§ak uzit’ viac ako 8 filmom obalenych tabliet ZALDIARU denne.
Neuzivajte ZALDIAR ¢astejsie, ako vam predpisal lekar.

Starsi pacienti
U star$ich pacientov (nad 75 rokov) sa lie¢ivo tramadol méze vyluCovat’ z tela pomalSie. Ak sa vas to

tyka, lekar vam moze predpisat’ predizené intervaly medzi davkami.
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Zavazné ochorenie pecene alebo obliéiek (nedostatoénost’)/dialyzovani pacienti

Pacienti so zavaznou poruchou funkcie peéene alebo obli¢iek nesmt uzivat ZALDIAR. Ak je vo vaSom
pripade porucha funkcie mierna alebo stredne zavazna, lekar vam odporuéi predlzené intervaly medzi
davkami.

Sposob podavania:
Tablety st ur¢ené na peroralne uzitie (astami).
Tablety prehltnite celé a dostatocne zapite tekutinou. Tablety sa nesmu delit’ alebo zut'.

Ak mate pocit, ze u¢inok ZALDIARU je prilis silny (citite sa vel'mi ospalo alebo mate dychacie t'azkosti)
alebo prilis slaby (nedostatocné zmiernenie bolesti), obrat'te sa na svojho lekara.

Ak uZijete viac ZALDIARU, ako mate
V takychto pripadoch sa ihned’ porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom, dokonca aj ked’ sa citite
dobre, pretoze existuje riziko poskodenia pecene, ktoré sa moze prejavit’ neskor.

Ak zabudnete uzit’ ZALDIAR
Ak ste zabudli uzit ZALDIAR, uZite nasledujucu davku tak, ako je planované. Neuzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uzivat’ ZALDIAR

Nemali by ste prestat’ uzivat’ lick, kym vam ho nevysadi vas 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’ davku s
cielom znizit' pravdepodobnost’ vyskytu zbyto¢nych vedl'ajsich Gi¢inkov (abstinenéné priznaky).

V zriedkavych pripadoch sa u 0s6b uzivajicich tramadolium-chlorid dlhsi ¢as mozu vyskytnat’ tazkosti
pri nahlom ukonceni liecby (pozri ¢ast’ 4. ,,Mozné vedl'ajSie ucinky).

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
NajcastejSie hlasené vedl'ajsie ti€¢inky (viac ako 10 % pacientov) boli nevolnost, zavrat a ospalost’.

Velmi casté: mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb
- nevolnost
- zavrat, ospalost’.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob

- vracanie, traviace problémy (zapcha, naduivanie, hnacka), bolest’ brucha, sucho v ustach
- svrbenie, nadmerné potenie (hyperhidréza)

- bolest’ hlavy, chvenie

- stavy zmaétenosti, poruchy spanku, zmeny nalady (uzkost’, nervozita, povznesena nalada)

Menej asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
- zvySenie tepu alebo krvného tlaku, poruchy srdcového tepu alebo rytmu
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- tfpnutie, znecitlivenie alebo pocit tfpnutia v koncatinach, zvonenie v usiach, mimovolné svalové
zasklby

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

- dychacie tazkosti

- tazkosti s prehitanim, krv v stolici

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

- zvySené hodnoty peceiiovych enzymov

- pritomnost’ albuminu v moci, tazkosti alebo bolest’ pri moceni

- triaska, navaly tepla, bolest’ na hrudi.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb

- kfce, problémy s koordinaciou pohybov, prechodna strata vedomia (synkopa)

- liekova zavislost’

- delirium (porucha vedomia charakterizovana bluznenim, halucindciami, stav zmétenosti)
- rozmazané videnie, ziZenie zrenice (midza)

- porucha reci

- nadmerné rozsirenie zrenic (mydridza).

Velmi zriedkavé: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b
- zneuzitie.

Nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadnat’ z dostupnych tdajov

- zniZena hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

- Stikatka

- sérotoninovy syndrom, ktory sa méze prejavit’ zmenou dusevného stavu (napr. nepokoj, halucinacie,
kéma) a inymi uc¢inkami, ako je horacka, zrychleny srdcovy tep, nestabilny krvny tlak, mimovolné
zasklby, svalova stuhnutost’, strata koordinacie a/alebo Zalido¢no-Crevné priznaky (napr. nevolnost’,
vracanie, hnacka) (pozri ¢ast 2 ,,Co potrebujete vediet' predtym, ako uZijete ZALDIAR)

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

Nasledovné vedrlajsie ucinky sa pozorovali pocas liecby liekmi, ktoré obsahovali bud’ tramadolium-
chlorid alebo paracetamol. Ak citite poc¢as liecby ZALDIAROM nasledovné ucinky, kontaktujte svojho
lekara:

- pocit na omdletie, ked’ vstavate po lezani alebo sedeni, pomaly tlkot srdca, mdloby, zmeny chuti do
jedla, svalova slabost,, pomalsie alebo slabsie dychanie, zmeny nalady, zmeny v aktivite, zmeny
vnimania, zhorSenie existujucej astmy.

- Pouzitie ZALDIARU spolu s liekmi pouzivanymi na riedenie krvi (napr. fenprokumon, warfarin)
moze zvysit riziko krvéacania. Kazdé dlhsie alebo neobvyklé krvacanie sa mé okamzite oznamit’
lekarovi.

V niektorych zriedkavych pripadoch sa méze vyvinit kozna vyrazka, ktora naznacuje alergickua reakciu s
nahlym opuchom tvare a krku, dychacimi tazkost'ami alebo poklesom krvného tlaku a mdlobami. V tomto
pripade okamzite ukoncite liecbu a kontaktujte ihned’ svojho lekara. Liek nesmiete znova uzit.

V zriedkavych pripadoch sa pri uzivani lieku s tramadolium-chloridom méze u vas vyvinit’ zavislost’

a vyvolat’ tazkosti pri ukonceni liecby.

V zriedkavych pripadoch sa osoby uZivajuce tramadolium-chlorid dlhsi ¢as po nahlom preruseni lie¢by
necitia dobre. Mozu sa citit’ nepokojni, uzkostlivi, nervozni alebo roztraseni. Mozu byt’ hyperaktivni, mat’
poruchy spanku a zalido¢né alebo ¢revné tazkosti.
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U vel'mi malého poctu 0s6b sa mozu vyskytnut’ aj zachvaty paniky, halucinacie, neobvyklé vnimanie, ako
je svrbenie, palenie, necitlivost’ a hu€anie v usiach (tinitus).

Ak sa u vas vyskytne po preruseni liecby ZALDIAROM niektory z vyssie uvedenych priznakov,
kontaktujte svojho lekara.

Vo vynimo¢nych pripadoch sa moézu v krvnych testoch vyskytnut’ urcité abnormality, napriklad ubytok
krvnych dosti¢iek, ¢o moze viest’ ku krvacaniu z nosa alebo d’asien.
Po paracetamole sa hlasili vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii.

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

Hlasenie vedl'ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti€inky

mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ZALDIAR

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek uchovavajte na bezpe¢nom a chranenom mieste, kde k nemu nemaju pristup iné osoby. Moze
spdsobit’ vazne poskodenie zdravia a byt pre 'udi smrtel'ny, ak im nebol predpisany.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co liek ZALDIAR obsahuje

Liec¢iva su: tramadolium-chlorid a paracetamol.
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 37,5 mg tramaddlium-chloridu a 325 mg paracetamolu.

Pomocné latky su:

Jadro tablety: praskova celul6za, predzelatinovany Skrob, sodna sol’ karboxymetylskrobu A, kukuri¢ny
Skrob a stearat horecnaty.

Obal tablety: OPADRY zlta YS-1-6382 G (hypromeloza, oxid titanicity (E171), makrogol 400, zIty oxid
zelezity (E172), polysorbat 80), karnaubsky vosk.

AKo vyzera liek ZALDIAR a obsah balenia
ZALDIAR su filmom obalené tablety bledozltej farby, na jednej strane oznacené logom vyrobcu £, na

druhej strane oznacené ‘T5’.
ZALDIAR filmom obalené tablety s balené v blistroch.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je dostupny v baleniach po 10, 20, 30 alebo 50 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
STADA Arzneimittel AG

Stadastrafe 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2025.

ZALDIAR® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Griinenthal GmbH licencovana na spolo¢nost’
STADA AG.



