UPUTA O LIJEKU

ZALDIAR® 37,5mg/325mg filmom obloZene tablete

tramadolum/paracetamolum

Pazljivo procitajte ovu uputu prije uporabe lijeka.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je morati ponovo procitati.

- Ukoliko imate dodatnih pitanja, molimo da se obratite svojem lije¢niku ili
ljekarniku

- Ovaj je lijek propisan Vama osobno i nemojte ga davati nekom drugom

- O svakoj nuspojavi obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika

SadrzZaj ove upute:

Sto su Zaldiar® filmom obloZene tablete i za §to se koriste?
Prije nego poc¢nete uzimati Zaldiar® filmom oblozene tablete
Kako uzimati Zaldiar® filmom oblozene tablete

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Zaldiar® filmom obloZene tablete

Dodatne informacije

S e

1. Sto su Zaldiar® filmom obloZene tablete i za §to se koriste?
Sto sadrze Zaldiar® filmom oblozene tablete?

Djelatne tvari Zaldiar®-a su tramadol 1 paracetamol.
Zaldiar® pripada skupini lijekova koji se nazivaju analgetici.

Za Sto se koriste Zaldiar® filmom oblozene tablete?
Zaldiar® se koristi u lijeCenju umjereno jake do jake boli.
Uporaba Zaldiar®-a mora biti ogranicena na bolesnike kod kojih se
smatra da umjerena ili jaka bol zahtijeva kombinaciju tramadola i paracetamola.
Zaldiar® trebaju uzimati samo odrasli i adolescenti iznad 12 godina starosti.
2. Prije nego po¢nete uzimati Zaldiar® filmom obloZene tablete
Zaldiar® filmom oblozZene tablete se ne smiju uzimati
- ako se nakon uzimanja tramadola ili paracetamola ili neke od pomo¢nih tvari

javi alergijska reakcija ( npr. osip na kozi, oteklina lica, hripavost ili poteskoce
u disanju
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- u akutnoj intoksikaciji alkoholom, tabletama za spavanje, analgeticima ili drugim
psihotropnim lijekovima (lijekovi koji djeluju na raspoloZenje i emocije)

- ako uzimate MAO inhibitore (lijekovi koji se uzimaju kod depresije ili Parkinsonove
bolesti) ili ako ste ih uzimali tijekom 14 dana prije uzimanja Zaldiar®-a

- ako bolujete od ozbiljnog poremecaja jetara

- uslucaju epilepsije koja se lijecenjem adekvatno ne kontrolira

Potreban je narocit oprez kada uzimate Zaldiar® filmom obloZene tablete

- ako uzimate druge lijekove koji sadrzavaju paracetamol ili tramadol
- ako imate probleme s jetrom ili jetrenu bolest ili ako ste opazili da Vase
o¢i ili koza postaju zuti. To moze slutiti na Zuticu ili probleme sa Zu¢nim putovima
- ako imate probleme s bubrezima
- ako imate ozbiljne poteskoce s disanjem, npr. astmu ili ozbiljne pluéne probleme
- ako bolujete od epilepsije ili ste ve¢ pretrpjeli gréeve ili napadaje
- ako ste nedavno pretrpjeli ozljedu glave, bili u Soku ili imali ozbiljnu glavobolju
povezanu s povra¢anjem
- ako ste ovisni o drugim lijekovima ukljucujuci i analgetike , kao npr. morfij
- ako uzimate druge lijekove za lijecenje boli koji sadrze buprenorfin, nalbufin
ili pentazocin
- ako Cete uzeti anestetik. Recite Vasem lije¢niku ili zubaru da uzimate Zaldiar®.

Molimo da obavijestite VaSeg lijecnika ukoliko se za vrijeme lijecenja Zaldiar®-om pojavi
jedan od ovih problema ili ako su Vam se prije pojavili. Lijecnik ¢e tada odluciti da li trebate
nastaviti s uzimanjem tog lijeka.

Uzimanje drugih lijekova sa Zaldiar® filmom oblozenim tabletama

Kazite lije¢niku ili ljekarniku ukoliko koristite ili ste nedavno koristili neke druge lijekove,
bilo da Vam ih je prepisao lijecnik ili ste ih nabavili sami.

Vazno: Ovaj lijek sadrzi paracetamol i tramadol. Da ne biste prekoracili maksimalnu
dnevnu dozu, recite Vasem lije¢niku ukoliko uzimate bilo koji drugi lijek koji sadrZi
paracetamol ili tramadol.

Zaldiar® filmom obloZene tablete ne smijete koristiti s MAO ihibitorima ( vidi poglavlje
wZaldiar® filmom oblozene tablete se ne smiju uzimati ).

Nije preporudéljivo uzimati Zaldiar® filmom oblozene tablete sa slijede¢im lijekovima:

Analgetski u¢inak Zaldiar®-a mogao bi oslabiti, a duzina trajanja djelovanja se skratiti
ukoliko uzimate lijekove koji sadrze neku od navedenih djelatnih tvari:

- karbamazepin (lijek koji se koristi za lijeCenje epilepsije ili nekih vrsta boli kao Sto je
jak napadaj boli lica koji se zove trigeminalna neuralgija)

- buprenorfin, nalbufin ili pentazocin (lijekovi opioidnog tipa za lijeCenje bolova). Anal-
getski ucinak mogao bi oslabiti.
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Opasnost od nuspojava se povecava, ako takoder uzimate

- triptane (za migrenu) ili selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina, ,,SSRI* (za
depresiju). Ako osjecate smetenost, nemir, groznicu, znojenje, neuskladenost pokreta
udova ili o¢iju, nekontrolirano trzanje misica ili imate proljev, trebali biste se obratiti
lijecniku.

- sredstva za umirenje, tablete za spavanje, druge analgetike kao morfjj ili kodein (ako
se uzimaju i za ublazavanje kaslja), baklofen (za opustanje misi¢a), lijekove za snize-
nje krvnog tlaka, lijekove za lije€enje depresije ili lijekove za alergiju. MoZete osjecati
pospanost ili nesvjesticu. Obavijestite lije¢nika ukoliko se to dogodi.

- lijekove za lijecenje depresije, anestetike, neuroleptike ( lijekovi koji djeluju na stanje
svijesti) ili bupropion (daje se kod odvikavanja od pusenja). Moze se povecati
opasnost od povecanja napadaja. Lijenik ¢e Vam re¢i da li je Zaldiar® za Vas
podesan.

- varfarin ili fenprokumon (sredstva protiv grusanja krvi). Djelovanje tih lijekova bi
moglo imati Stetno djelovanje na grusanje krvi i moglo bi se pojaviti krvarenje.
Ukoliko se desi dugotrajno 1 neocekivano krvarenje, odmah obavijestite svog
lijecnika.

Djelotvornost Zaldiar® filmom obloZenih tableta se moze promijeniti ako uzimate

- metoklopramid, domperidon ili ondansetron (lijekovi za lijeCenje mucnine i
povracanje)

- kolestiramin (lijek za snizavanje kolesterola u krvi)

- ketokonazol ili eritromicin (lijekovi protiv infekcija)

Lije¢nik ¢e Vam re¢i koje lijekove mozete sa sigurnosc¢u uzeti zajedno sa
Zaldiar®-om.

Uzimanje Zaldiar® filmom oblozenih tableta s hranom i picem

Nakon uzimanja Zaldiar®-a mozete osjecati pospanost. Jo§ vec¢u pospanost mozete
osjetiti ako ste pili alkohol, pa se preporuca da ne pijete alkohol za vrijeme uzimanja
Zaldiar®-a.

Trudnocéa i dojenje
Za vrijeme trudnode ne biste trebali uzimati Zaldiar®.
Ukoliko ste ostali trudni u vrijeme kada ste uzimali Zaldiar®, molimo da se savjetujete
s Vasim lijecnikom prije nego nastavite s njegovim uzimanjem.

Upravijanje vozilima i strojevima

Zaldiar® Vas moze uspavati §to moze utjecati na sposobnost sigurnog upravljanja
vozilima ili uporabom alata 1 strojeva.
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3. Kako uzimati Zaldiar® filmom obloZene tablete?

Vas lije¢nik ¢e odrediti kako ¢ete uzimati Zaldiar®. Ako niste sasvim sigurni, trebate se
savjetovati s VasSim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Zaldiar® biste trebali uzimati $to je moguce krace.
Nije preporucljivo uzimanje kod djece mlade od 12 godina.

Ukoliko lije¢nik ne propise drugacije, uobicajena pocetna doza kod odraslih i adoles-
scenata iznad 12 godina starosti su 2 tablete.

Ukoliko je potrebno slijede¢a doza se moZe uzeti prema preporuci Vaseg lije¢nika.
Najkrace vrijeme izmedu uzimanja doza mora biti najmanje 6 sati.
Ne uzimajte viSe od 8 Zaldiar® filmom obloZenih tableta dnevno.
Ne uzimajte Zaldiar® cesce nego Vam je lijecnik prepisao.
Lijecnik moze povecati vrijeme uzimanja izmedu doza
- ako ste stariji od 75 godina
- ako imate probleme s bubrezima
- ako imate probleme s jetrom
Nacin uzimanja:
Tablete se za uzimaju na usta.

Obratite se svom lije¢niku ako smatrate da je u¢inak Zaldiar®-a prejak (ako se osjecate
vrlo pospano ili imate probleme s disanjem) ili preslab (ako osje¢ate nedovoljno
ublazenje boli).

Sto ako ste uzeli previse Zaldiar® filmom obloZenih tableta?
U ovakvim slucajevima odmah se obratite Vasem lije¢nicku ili ljekarniku, ¢ak iako se
dobro osjecate. Postoji opasnost od oStecenja jetara koje se kasnije moze pokazati.

Sto ako zaboravite uzeti Zaldiar® filmom obloZene tablete?
Ako ste zaboravili uzeti tablete, bol ¢e se vjerojatno vratiti. Ne uzimajte duplu dozu da biste
nadoknadili zaboravljenu dozu, ve¢ nastavite s uzimanjem tableta kao prije.

Ako prestanete s lijecenjem Zaldiar® filmom oblozenim tabletama

Ako prestanete s uzimanjem Zaldiar®-a, naknadni u¢inak se nece pojaviti. U rijetkim se
slu¢ajevima pacijenti, koji su uzimali tramadol, mogu osjecati loSe ako naglo prekinu lijecenje
(vidi poglavlje 4. ,,Moguce nuspojave*). Ako ste neko vrijeme uzimali Zaldiar® i Zelite
prekinuti s uzimanjem zbog navikavanja, trebali biste se obratiti Vasem lije¢niku.

Ukoliko imate bilo kakvih dodatnih pitanja o uporabi ovog lijeka, pitajte Vaseg lije¢nika
ili ljekarnika.
4. Moguce nuspojave

Kao i svi drugi lijekovi, Zaldiar® moZze uzrokovati nuspojave.
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Vrlo Cesto:  vise od 1 u 10 lijeCenih pacijenata
- mucnina
- vrtoglavica, pospanost

Cesto: manje u 1 od 10, ali viSe u 1 od 100 lijeCenih pacijenata
- povracanje, problemi s probavom (zatvor, nadutost, proljev), bol u Zelucu, suhoca usta
- svrbez, znojenje
- glavobolja, drhtanje
- smetenost, poremecaji u spavanju, promjene raspolozenja (tjeskoba, razdrazljivost,
osjecaj raspolozenja)

Manje Cesto: manje od 1 u 100, ali viSe od 1 u 1000 lijeCenih pacijenata
- povecanje pulsa ili krvnog tlaka, poremecaji ucestalost rada ili ritma srca
- poteskoce ili bol pri mokrenju
- kozne reakcije (osip)

Rijetko: manje od 1 u 1000, ali vise od 1 u 10 000 lijecenih pacijenata
- grcevi, poteskoce s uskladenos¢u pokreta
- ovisnost o lijeku
- zamucen vid

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka
- smanjenje razine Secera u krvi

Pacijenti su prijavili slijedece nuspojave uocene pri uporabi lijekova koji sadrze
samo tramadol ili samo paracetamol. Trebate obavijestiti Vaseg lijecnika ukoliko ste
opazili neku od navedenih nuspojava za vrijeme uzimanja Zaldiar®-a:

e ako osjecate klonulost pri dizanju iz lezeceg ili sjedeceg polozaja, polagani rad srca,
nesvjesticu, promjene u apetitu, slabost u misi¢ima, sporije ili brze disanje, promjene
raspoloZenja, promjene u aktivnosti, promjene u opazanju, pogorsanje postojeceg
astmatskog stanja

e urijetkim slucajevima moze se pojaviti crvenilo koze s iznenadnom oteklinom lica i vrata,
poteskoce u disanju ili pad krvnog tlaka i nesvjestica. Ukoliko se to dogodi, prestanite s
uzimanjem lijeka i odmah se javite Vasem lijecniku. Lijek viSe ne smijete uzimati.

Uzimajud¢i lijekove kao tramadol, u rijetkim slucajevima se moze javiti ovisnost o lijeku 1
poteskoca da se odviknete od njegova uzimanja.

Pacijenti koji su neko vrijeme uzimali tramadol i naglo prekinuli s lije€enjem, u rijetkim se
prilikama mogu osjecati lose. Mogu osjecati uzrujanost, tjeskobu, razdrazljivost ili nesi-
gurnost. Mogu postati pretjerano aktivni, imati probleme sa spavanjem, te Zeluc¢ane i probavne
poremecaje. Mali broj pacijenata moze imati napadaje panike, halucinacije, svrbez, osjecati
trnce, imati izostanak osjeta, zujanje u usima (tinitus). Ako ste imali bilo koju od ovih pojava
nakon prestanka uzimanja Zaldiar®-a, molimo da se obratite svom lijecniku.

U izvanrednim prilikama analiza krvi moZe pokazati izvjesne nepravilnosti, primjerice

nizak broj trombocita, a $to moze dovesti do krvarenja iz nosa ili krvarenja desni.

Uporaba Zaldiar®-a s lijekovima kao $to su fenoprokumon ili varfarin, moZe povecati
opasnost od krvarenja. Odmah se obratite svom lije¢niku ukoliko se desi dugotrajno ili
neocekivano krvarenje.
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Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika
5. Kako ¢uvati Zaldiar® filmom obloZene tablete

ZALDIAR® FILMOM OBLOZENE TABLETE MORATE CUVATI IZVAN DOHVATA I
POGLEDA DJECE !

Zaldiar® filmom obloZene tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti
navedenog na pakovanju.

Za ovaj lijek nisu potrebni specijalni uvjeti Cuvanja.

Lijek se ne smije baciti u odvod ili posudu za otpatke. Upitajte svog ljekarnika kako se rijesiti
lijeka nakon §to Vam viSe nije potreban. Time pomazete pri zastiti okolisa.

6. Dodatne informacije

Sto sadre Zaldiar® filmom obloZene tablete?
Djelatne tvari su tramadolklorid i paracetamol.
Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 37.5 mg tramadolklorida 1 325 mg paracetamola

U Zaldiar® filmom oblozenim tabletama su sadrzane slijede¢e pomoc¢ne tvari:

Jezgra tablete
- celuloza prah, Skrob prethodno geliran, natrijev Skrobglikolat (vrst A), kukuruzni Skrob,
magnezijev stearat

Ovojnica tablete
- OPADRY® svijetlo zuti YS- 1- 6382- G (hipromeloza, titanijev dioksid (E171), makrogol 400, zeljezov
oksid zuti (E172), polisorbat 80), karnauba vosak

Sadrzaj pakovanja

10 (1x10) filmom oblozenih tableta u blisteru (PP/AL, PVC/AL), u kutiji
20 (2x10) filmom oblozenih tableta u blisteru (PP/AL, PVC/AL), u kutiji
30 (3x10) filmom oblozenih tableta u blisteru (PP/AL, PVC/AL), u kutiji
50 (5x10) filmom oblozenih tableta u blisteru (PP/AL, PVC/AL), u kutiji

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavijanje u promet gotovog lijeka:
Stada d.o.o., Hercegovacka 14, 10 000 Zagreb, Hrvatska

Ime i adresa proizvodaca lijeka:
Griinenthal GmbH
Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Njemacka

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel, Njemacka
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Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Na recept, u ljekarni
Datum revizije upute

Lipanj 2014.
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