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Pisomna informacia pre pouZivatela

Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg
tablety

tramadolium-chlorid/paracetamol

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obréat'te sa na svojho lekdra 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 vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg
Ako uzivat’ Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg a na &o sa pouZiva

Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg sa sklada z dvoch lieCiv utiSujucich bolest, tramadolu
a paracetamolu. Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg sa pouziva na lie¢bu strednej az silnej
bolesti, ak lekar odportica na liecbu kombindciu tramadolu a paracetamolu.

Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg je uréeny pre dospelych, dospievajicich a deti starSie ako
12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg
Neuzivajte Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg

- ak ste alergicky na tramadol, paracetamol alebo na ktorukol’vek z d’alSich zloZiek tohto licku
(uvedenych v Casti 6)

- pri akatnej otrave alkoholom, liekmi na spanie, liekmi proti bolesti alebo psychotropnymi liekmi

(lieckmi, ktoré ovplyviuju naladu a emdcie)

- ak uZivate tiez lieky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) alebo ste ich uzivali
poslednych 14 dni pred zacatim liecby Tramadol/Paracetamolom Xantis 37,5 mg/325 mg. Inhibitory
monoaminooxidazy sa pouzivaji na lieCbu depresie alebo Parkinsonovej choroby.

- ak mate zavaZné ochorenie pecene

- ak mate epilepsiu a vase zachvaty nie su primerane kontrolované liecbou

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg, obrat'te sa na svojho lekara,
ak:
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- uzivate iné lieky obsahujuce tiez lieCiva paracetamol alebo tramadol

- mate ochorenie pecene, pricom vase o¢i a pokozka mézu zozltnit, ¢o moze poukazovat’ na zltacku

- mate problémy s oblickami

- mate vazne problémy s dychanim, napriklad astmu alebo t'azké pl'icne problémy

- mate epilepsiu alebo ste uz mali zachvaty alebo krce

- ste v poslednej dobe mali poranenie hlavy, otras alebo silné bolesti hlavy spojené s vracanim
(nevol'nostou)

- si myslite, Ze ste zavisly na iné analgetika (lieky na ul'avu od bolesti), napriklad morfin

- uzivate iné lieky na lieCbu bolesti, ktoré obsahuju buprenorfin, nalbufin alebo pentazocin

- budete musiet’ dostat’ anestetikum (latka sposobujiica miestne alebo celkové znecitlivenie organizmu)
(povedzte svojmu lekarovi alebo zubnému lekarovi, ze uzivate Tramadol/Paracetamol Xantis
37,5 mg/325 mg)

- trpite depresiou a uZivate antidepresiva, pretoze niektoré z nich sa mézu vzajomne ovplyviovat’ s
tramadolom (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg).

Ak sa niektory z tychto problémov vyskytne pocas lie¢by Tramadol/Paracetamolom Xantis
37,5 mg/325 mg alebo sa vyskytol v minulosti, povedzte to svojmu lekarovi.

Existuje malé riziko, ze sa u vas prejavi tzv. sérotoninovy syndrom, ktory méze 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 vedlajsie ucinky*).

Prosim berte do tivahy skutoc¢nost’, Ze lieCivo tramadol méze vyvolat fyzickl alebo psychickt zavislost'.
Utinok tramadolu pri dlhodobom uzivani mbze vymizniit’ (rozvoj tolerancie) a mozu byt potrebné vyssie
davky. Lie¢ba Tramadol/Paracetamolom Xantis 37,5 mg/325 mg u pacientov s tendenciou k zneuzitiu
lieku alebo pacientov zavislych na lieckoch ma byt kratkodoba a pod prisnym lekarskym dohl'adom.

Deti a dospievajuci
Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg sa neodportca u deti vo veku do 12 rokov.

Iné lieky a Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg obsahuje paracetamol a tramadol. Povedzte svojmu
lekarovi, ak uZivate akykol’vek iny liek, ktory obsahuje paracetamol alebo tramadol. Neprekracujte
celkové maximalne denné davky paracetamolu alebo tramadolu v tomto lieku alebo v inych liekoch.

Neuzivajte Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg spolu s inhibitormi monoaminooxidazy
(IMAO) (pozri ¢ast’ ,,Neuzivajte Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg).

Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg sa neodportca uzivat’ s nasledovnymi liekmi:

- karbamazepin (liek na liecbu epilepsie alebo niektorych typov bolesti)

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

Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg moze zvysit riziko vedlajSich ucinkov ak uzivate
nasledujuce lieky:
- niektoré antidepresiva (lieky na liecbu depresie). Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg sa
moze vzajomne ovplyviiovat’ s tymito liekmi a moZe sa u vas prejavit’ sérotoninovy syndrém (pozri
Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*)..
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- trankvilizéry (lieky odstraiiujice strach a chorobnt uizkost’), lieky na spanie, iné analgetika, ako st
morfin a kodein (tiez ako lieky na tiSenie kasla), baklofén (uvoltiuje svaly), lieky na zniZenie
krvného tlaku, antidepresiva alebo lieky na alergiu. Ak sa u vas vyskytne ospalost’ alebo priznaky
mdloby, povedzte to svojmu lekarovi.

- lieky, ktoré mozu vyvolat kfce (zachvaty), ako su niektoré antidepresiva alebo antipsychotika. Riziko
vyvolania zachvatu sa méze zvysit', ak spolu s tymito liekmi subezne uzivate i Tramadol/Paracetamol
Xantis 37,5 mg/325 mg. Vas lekar vam povie, ¢i je uzivanie Tramadol/Paracetamolu Xantis
37,5 mg/325 mg pre vas vhodné.

- warfarin alebo fenprokumon (lieky na riedenie krvi). Uginnost tychto lickov sa mdZe zmenit a moze
sa vyskytnut’ krvacanie (pozri Cast’ 4). Kazdé dlhsie alebo neobvyklé krvacanie okamzite oznamte
svojmu lekarovi.

Uginnost’ Tramadol/Paracetamolu Xantis 37,5 mg/325 mg sa mdZe zmenit ak stibeZne uZivate nasledujtice
- metoklopramid, domperidon alebo ondansetron (lieky proti nutkaniu na vracanie a proti vracaniu)
- cholestyramin (liek na zniZenie cholesterolu v krvi)
- ketokonazol alebo erytromycin (protiinfekéné lieky).

Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg a jedlo, napoje a alkohol
Vyhybajte sa konzumacii alkoholu pocas uzivania Tramadol/Paracetamolu Xantis 37,5 mg/325 mg.

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 za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa citite ospaly pocas uzivania Tramadol/Paracetamolu Xantis 37,5 mg/325 mg, neved’te vozidla,
nepouzivajte nastroje alebo neobsluhujte stroje.

3. Ako uzivat’ Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg

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.

Uzivajte Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg €o najkratsiu dobu ako je to mozné a nie dlhsie
ako vam to povie lekar.

Davkovane sa upravuje podl'a intenzity a podl'a individudlnej vnimavosti na bolest. Na odstranenie bolesti
sa ma pouzit’ najnizSia mozna davka lieku.

Dospeli, dospievajici a deti starSie ako 12 rokov

Zacina sa s odporacanou davkou 2 tablety, pokial to lekar nepredpise inak. Ak je to potrebné, mozu sa
uzivat’ d’alSie davky podl'a pokynov vasho lekara.

Najkratsi interval medzi dvoma davkami musi byt aspon 6 hodin.

Neuzivajte viac ako 8 tabliet denne.

Starsi pacienti

U starSich pacientov (nad 75 rokov) moze byt predlZzeny ¢as vylu¢ovania tramadolu. Ak sa vas to tyka,

vas lekar vam odporuci predlZenie intervalu davkovania lieku.

Zavaziné choroby pecene a obliciek (nedostato¢nost’)/dialyzovani pacienti
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Pacienti so zavaznou nedostato¢nou funkciou pec¢ene alebo obli¢iek nesmu uzivat’ Tramadol/Paracetamol
Xantis 37,5 mg/325 mg. Ak mate miernu alebo stredne zavaznu nedostatocnu funkciu, vas lekar vam
méze odporudit’ predlzenie intervalu davkovania lieku.

Prehltnite tablety celé s dostatocnym mnozstvom tekutiny.

Ak mate pocit, Ze u€¢inok Tramadol/Paracetamolu Xantis 37,5 mg/325 mgje prisilny (citite sa vel'mi
ospalo alebo mate dychacie tazkosti) alebo prislaby (nedostatocna til'ava od bolesti), obrat’te sa na svojho
lekara.

UZivanie u deti do 12 rokov
Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg sa neodporiaca u deti do 12 rokov.

Ak uzijete viac Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg, ako mate

V pripade predavkovania alebo ndhodného uzitia tohto lieku dietatom ihned’ vyhl'adajte svojho lekara
alebo najblizs§iu nemocnicu a povedzte im aké presné mnozstvo tohto lieku sa uzilo. Vezmite vSetky
zvysné tablety a tito pisomntl informaciu pre pouzivatel'a vasmu lekarovi. Predavkovanie paracetamolom
mobze spdsobit’ vazne poskodenie az zlyhanie pecene, ktoré moze viest’ k imrtiu.

Ak zabudnete uzit’ Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg

Ak zabudnete uzit’ tablety, je pravdepodobné, Ze sa bolest’ vrati.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku, len pokracujte v uzivani tabliet tak
ako predtym.

Ak prestanete uzivat’ Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg

Ak ukoncite alebo nahle prerusite liecbu Tramadol/Paracetamolom Xantis 37,5 mg/325 mg, je
pravdepodobné, Ze sa bolest’ znovu objavi. Ak si zelate ukoncit’ liecbu z dévodu neprijemnych vedl'ajsich
ucinkov lieku, povedzte to svojmu lekarovi.

PreruSenie lieCby Tramadol/Paracetamolom Xantis 37,5 mg/325 mg zvyCajne nie je sprevadzané
abstinen¢nymi priznakmi. Po ukonéeni dlhodobej lie¢by sa vSak u niektorych pacientov mézu vyskytnat
priznaky ako su nepokoj, zkost’, nervozita, zachvaty paniky, halucinacie, nezvycajné senzorické podnety
(svrbenie, mravcenie, strata citlivosti), tinitus (Sumenie v usiach), nespavost, chvenie sa alebo
gastrointestinalne priznaky. Prosim vyhl'adajte svojho lekara ak sa vyskytna niektoré z tychto priznakov
po ukonceni liecby Tramadol/Paracetamolom Xantis 37,5 mg/325 mg.

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 lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajSie u€¢inky moZu byt’ zavazné. Prestaiite uzivat’ Tramadol/Paracetamol Xantis
37,5 mg/325 mg a okamZite vyhl’adajte svojho lekira ak sa vyskytni niektoré z nasledujicich
priznakov:

- opuch vasej tvare, pier alebo hrdla, tazkosti pri prehitani alebo s dychanim alebo pokles krvného
tlaku a mdloby. Tiez sa mozu objavit’ vyrazky alebo svrbenie. To poukazuje na to, Ze mate zdvaznu
alergicku reakciu.

- prediZzené alebo neo¢akavané krvacanie v pripade ak subezne uZivate Tramadol/Paracetamol Xantis
37,5 mg/325 mg s lieckmi na zriedenie krvi (warfarin alebo fenprokumon).
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Okrem toho sa pocas liecby Tramadol/Paracetamolom Xantis 37,5 mg/325 mg mézu vyskytnut’
nasledujuce vedlajSie ucinky:

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi)
- nevolnost’ (nutkanie na vracanie)
- zavrat, ospalost’

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)

- vracanie

- traviace problémy (zapcha, nadivanie, hnacka), bolest’ brucha, suchost’ v ustach

- svrbenie, potenie

- bolest hlavy, chvenie

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

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)

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

- tazkosti alebo bolest’ pri moceni

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

- tfpnutie, znecitlivenie alebo pocit tipnutia v kon€atinich, zvonenie v usiach, mimovol'né svalové
zasklby

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

- tazkosti s prehltanim, krv v stolici

- triaSka, navaly tepla, bolest’ na hrudi

- dychacie tazkosti

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi)
- kice, problémy s koordinaciou pohybov

- zavislost’

- neostré videnie

Nezname (z dostupnych udajov sa nedaju urcit)

- znizenie hladiny cukru v krvi (hypoglykémia)

- Sérotoninovy syndrom, ktory sa moze prejavit’ zmenou dusevného stavu (napr. nepokoj, halucinacie,
kéma) a inymi u€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 Tramadol/Paracetamol
Xantis 37,5 mg/325 mg®).

Okrem toho nasledovné vedlajsie ucinky boli hldsené pacientmi, ktori uzivali lieky, ktoré obsahovali bud’
tramadol alebo paracetamol.

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

- zmeny chuti

- svalova slabost,, pomalsie alebo slabsie dychanie

- zmeny nalady, zmeny v aktivite, zmeny vo vnimani

- zhorSenie existujucej astmy

- velmi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii

- krvacanie z nosa alebo d’asien, ktoré méze byt’ spésobené poklesom mnozstva krvnych dosticiek.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. 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 Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg obsahuje

— Lieciva su: tramadolium-chlorid a paracetamol. Kazda tableta obsahuje 37,5 mg tramaddlium-chloridu
a 325 mg paracetamolu.

Dalsie zlozky su predzelatinovany kukuriény $krob, povidon 25, sodné sol’ kroskarmelozy,
mikrokrystalicka celul6za, bezvody koloidny oxid kremicity; stearat horec¢naty.

AKko vyzera Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg a obsah balenia
Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg su takmer biele obojstranne vypuklé tablety s deliacou
ryhou, priemeru 12 mm. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ah$ie prehltnut’ a nesluzi

na rozdelenie na rovnaké davky.

Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg sa dodéava v blistrovych baleniach po 10, 20, 30, 40, 50 60,
90 alebo 100 tabliet.

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

XANTIS PHARMA LIMITED, Lemesou 5, EUROSURE TOWER, 1st floor, Flat/Office 101,
2112, Nicosia, Cyprus

Vyrobca
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Slovensko Tramadol/Paracetamol Xantis 37,5 mg/325 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2021.


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

