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Zkracena informace o pfipravku Zaldiar 37,5 mg/325 mg potahované tablety, Zaldiar Effervescens 37,5 mg/325 mg Sumivé tablety

Indikaéni skupina: opioidni analgetika (anodyna), opioidni analgetika v kombinaci s neopioidnimi analgetiky. SloZeni: tramadoli hydrochloridum 37,5 mg; paracetamolum
325 mg v jedné potahované nebo Sumivé tableté. Indikace: 16Cba bolesti stfedni az silng intenzity. PouZiti pfipravku md byt vyhrazeno pro pacienty, u nichz Iécba bolesti
stfedni aZ silné intenzity vyZaduje kombinaci paracetamolu s tramadolem Davkovani: doporucena poéatecni davka pro dospélé a dospivajici (ve veku 12 let a starsi). 2 tablety,
max. denni davka 8 tbl/den (tj. 300 mg tramadolu a 2600 mg paracetamolu). Interval mezi jednotlivymi davkami nema byt krat$i nez 6 hodin. Zptisob podani: peroraini E 7
podéni. Sumivé tablety se rozpusti ve sklenici vody, potahované tablety se polykaji celé, Ize uZivat nezavisle na jidle. Kontraindikace: hypersenzitivita na tramadol, paracetamol

nebo pomocnou l4tku. Akutni intoxikace alkoholem, hypnotiky, centrainé plsobicimi analgetiky, opioidnimi nebo psychotropnimi ldtkami, 1é¢ba inhibitory MAQ alesp. 14 dni od ukonceni.
Zavazné poSkozen jater, nelécena epilepsie. Upozornéni: nepoddvat u zavaznjch poruch rendlnich funke (C,, <10ml/min), u tézkého poSkozeni jater, pfi t&Zké respiracni nedostatecnosti.
U predisponovanych pacient(i nebo lé¢enych pripravky snizujicimi préh pohotovosti moznost vzniku kfeci. Lécen epileptici by neméli pripravek uzivat. Soucasné uzivani piipravku Zaldiar a sedativ,
jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné Idtky mlZe vést k sedaci, respiracni depresi, komatu a tmrti v diisledku aditivniho tiumivého Gginku na CNS. Je nutné omezit dévku a délku trvani
jejich soucasného uzivani (viz SPC bod 4.4). Pripravek Zaldiar Effervescens obsahuje 179,4 mg sodiku, coz odpovidd 9,1 % doporuceného maximalniho denniho pifjmu sodiku. Hlavni nezadouci
tiinky: nauzea, zavraté a ospalost, déle zvraceni, zacpa, prijem, bolesti biicha, bolesti hlavy, tfesy, zmatenost, zmény nalady, poruchy spanku, poceni, pruritus. Interakce: soubézné terapeutické
uzivani tramadolu a serotonergnich Iéku, jako jsou selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu (SNRI), inhibitory MAO
(viz SPC bod 4.3), tricyklicka antidepresiva a mirtazapin, mize zptisobit serotoninovy syndrom, coZ je potencialné Zivot ohrozujici stav (viz SPC body 4.4 a 4.8). Kombinace s inhibitory MAO
je kontraindikovéna (nebezpei serotoninového syndromu), nedoporuceno podavani s karbamazepinem a jinymi induktory enzymii, agonisty-antagonisty morfinu a alkoholem. Téhotenstvi
a kojeni: nema byt v tdhotenstv a bshem kojeni uzivan. Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: tramadol miiZe zplisobit ospalost nebo zavrats, které mohou byt zhorSeny viivem
alkoholu nebo s jinymi CNS tlumivymi ldtkami. Pacient, u kterého se tyto tcinky vyskytly, nesmi fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje. Zvla$tni opatfeni pro uchovavani: potahované
tablety: Zadné zvlastni podminky, Sumivé tablety: a) baleni ve stripech - uchovavejte pfi teploté do 25°C, b) baleni v tubdch - uchovavejte pfi teploté do 30 °C, po otevfeni tubu dobfe uzavrit,
chrénit pred vihkosti. Baleni na trhu: 10, 20 a 30 potahovanych tablet nebo 10 Sumivych tablet. DrZitel rozhodnuti o registraci: STADA Arzneimittel AG, Némecko. Datum posledni revize
textu: 4. 5. 2022. Registracni &islo: potahované tablety: 65/237/02-C, Sumivé tablety: 65/107/11-C. Pfed pfedepséanim pfipravku se seznamte s tiplnym souhrnem tdaji o pfipravku.
Pripravek je vydavan pouze na Iékafsky predpis a je Castené hrazen z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi.

Prohlaseni o odpovédném uzivani Iékii na bazi opioidi. VSeobecné uvahy o Iéébé bolesti s vyuzitim opioidnich analgetik. VSeobecné je tieba zvazit nasledujici:

Pro vytvoreni terapeutického vztahu mezi pacientem a Iékarem v pribéhu diagnostiky a Iécby bolesti je nezbytny individualizovany pfistup zaméFeny na pacienta. ® Pfed predepsanim opioidnich analgetik zvazte
véechny pacientovy proménné, které by mohly mit viiv na vyslednou davku opioidi." U pacientd s akutni bolesti, napt. po operaci, by mély byt léky na bézi opioid(i nasazovany na co nejkratsi moznou dobu.®
U v8ech pacient(l by mél probéhnout peclivy vybér, jakoZ i zhodnoceni rizika zneuzivani, a uzivani opioid by mélo byt pravidelné sledovéno, aby bylo primérené® a v souladu s cili [écby (intenzita a funkénost
bolesti) die dohody s pacientem®4. e Pacienti by méli byt informovéni o moZnych vedlejsich G¢incich opioidli a o moZnosti vzniku tolerance, navyku a zavislosti®. e V pfipadech akutni i chronické bolesti je
diileZité optimélné vyuZivat multimoddini piistupy bez uZiti opioid(i®. e Zavislost mize vzniknout i tehdy, jsou-li opioidy uZivény dle pokynti. Pfesnou prevalenci zneuZiti u pacientd s chronickou bolesti lé¢enou
opioidy je obtizné urcit®. e Pri dlouhodobém uZivani opioidd jsou nezbytné pravidelné Iékarské kontroly, které maji posoudit stav bolesti, dopad 16¢by na Zivotni styl, jakoZ i na fyzickou a psychickou pohodu,
vedlejsi iinky a potiebu dalsi [écby@. e Dlouhodobé uzivani opioidd je tfeba sledovat a pravidelné prehodnocovat, vé. snizovani davek nebo ukonceni léchy®4. e Priznaky zneuzivani opioidd je tfeba sledovat
a resit®*, e Pacientlim i Siroké ver'gjnosti mohou pro odpovédné uzivani opioidli poslouzit prehledné vzdélavaci materily a informacni kampang®.
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