Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
ZARACET 37,5 mg/325 mg filmom obloZene tablete
tramadolklorid, paracetamol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke
Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili [jekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto su ZARACET filmom obloZene tablete i za $to se koriste?

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati ZARACET filmom obloZene tablete?
3. Kako primjenjivati ZARACET filmom oblozene tablete?

4 Moguce nuspojave

5 Kako ¢uvati ZARACET filmom oblozene tablete?

6 SadrZaj pakiranja i druge informacije

1. Sto su ZARACET filmom obloZene tablete i za §to se koriste?

ZARACET filmom oblozene tablete sadrZze kombinaciju dva analgetika, tramadola i paracetamola, koji
djeluju tako da ublaZzavaju VaSe bolove.

Ovaj lijek se primjenjuje za lijeCenje umjerene do jake boli u sluc¢ajevima kada lije¢nik procjeni da je to
potrebno.

ZARACET filmom obloZene tablete smiju uzimati samo odrasli i djeca starija od 12 godina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati ZARACET filmom obloZene tablete?

NemOJte primjenjivati ZARACET filmom obloZene tablete:
ako ste imali alergijsku reakciju (npr. kozni osip, oteklinu lica, zvizdanje u plu¢ima tijekom
disanja ili oteZzano disanje) nakon uzimanja tramadola i/ili paracetamola ili bilo kojeg drugog
sastojka ovog lijeka (navedenog u dijelu 6.)

- U slucaju akutnog trovanja alkoholom, tabletama za spavanje, lijekovima protiv boli ili drugim
psihotropnim lijekovima (lijekovi koji utjeu na raspoloZenje i emocije)

- ako se lijecite inhibitorima monoaminooksidaze (MAO inhibitorima) (odredeni lijekovi za
lije¢enje depresije ili Parkinsonove bolesti) ili joS nije proSlo barem 14 dana od kada ste ih
prestali primjenjivati

- ako imate tesko oStecenje jetre

- ako bolujete od epilepsije (padavice) koja nije kontrolirana lijekovima.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite ZARACET filmom obloZene tablete:
- ako uzimate druge lijekove koji sadrZe tramadol i/ili paracetamol
- ako imate problema s funkcijom jetre, jetrenu bolest ili primijetite Zutu boju koZze i bjeloo¢nica,
Sto moze upucivati na zuticu ili poteskoce sa zu¢nim kanalima
- ako imate problema s funkcijom bubrega
- ako imate teSke poteskoce s disanjem, kao npr. astmu ili druge teSke bolesti pluca
- ako bolujete od epilepsije (padavice) ili ste ve¢ prije imali epilepticke napade

- ako ste nedavno imali ozljedu glave, bili u stanju Soka ili imate jake glavobolje s powraéanjem
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- ako ste ovisni o bilo kojem lijeku, uklju¢ujuéi lijek protiv bolova (npr. morfij)
- ako primjenjujete druge lijekove protiv bolova kao Sto su buprenorfin, nalbufin ili pentazocin
- ako ¢ete primiti anesteziju. Obavijestite Vaseg lijecnika ili stomatologa da uzimate ovaj lijek.

Ako se bilo Sto od gore navedenog odnosi na Vas ili, pak, niste sigurni, javite se svom lije¢niku. VVas
lije¢nik ¢e odluditi smijete li uzimati ovaj lijek.

Djeca
Ovaj lijek smiju uzimati samo odrasli i djeca starija od 12 godina.

Drugi lijekovi i ZARACET filmom obloZene tablete
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

ZARACET filmom obloZene tablete sadrze paracetamol i tramadol. Obavijestite svog lije¢nika ili
ljekarnika ako uzimate neki drugi lijek koji sadrzi paracetamol i/ili tramadol kako ne biste
prekoradili najviSu dnevnu dozu lijeka.

Nemojte uzimati ZARACET filmom oblozene tablete zajedno s inhibitorima monoaminooksidaze
(MAO inhibitori, lijekovi za lijeCenje depresije ili Parkinsonove bolesti) (vidjeti dio Nemojte uzimati
ZARACET filmom obloZene tablete).

Istodobna primjena ovog lijeka i dolje navedenih lijekova se ne preporuca:
- karbamazepin (lijek za lijeCenje epilepsije (padavice) i nekih vrsta bolova, poput napada jake
boli Zivca u predjelu lica zvane trigeminalna neuralgija)
- buprenorfin, nalbufin, pentazocin (opioidni lijekovi za lijeCenje boli ¢iji u€inak pri primjeni
ZARACET filmom obloZenih tableta moZe biti smanjen).

Istodobno uzimanje ovog lijeka i dolje navedenih lijekova povecava rizik od nuspojava:

- triptani (za lijeCenje migrene) ili selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (SSRI; za
lijecenje depresije). Ukoliko primijetite smetenost, nemir, vrucicu, znojenje, nekoordinirane
pokrete udova ili ociju, nekontrolirano trzanje misica ili proljev, o tome morate obavijestiti
Vaseg lijecnika.

- lijekovi za smirenje, lijekovi za spavanje, drugi lijekovi protiv boli, kao $to su morfij i kodein
(primjenjuje se i za lijeCenje kaslja), baklofen (za opustanje miSica), lijekovi za sniZavanje
krvnog tlaka, antidepresivi, lijekovi za lijeCenje alergija. Postoji moguénost pojave
omamljenosti ili nesvjestice. U slucaju tih nuspojava, potrebno je obavijestiti lijenika.

- antidepresivi, anestetici, neuroleptici (lijekovi koji mijenjaju stanje svijesti) ili bupropion (lijek
koji pomaze prestanku pusenja). Povecéava se rizik od pojave epilepti¢kih napadaja. Vas lije¢nik
¢e odrediti je li je ovaj lijek prikladan za Vas.

- varfarin ili fenprokumon (lijekovi za razrjedenje krvi). Moze do¢i do promjene ucinka
navedenih lijekova, a time i do krvarenja. Potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ukoliko
nastane bilo kakvo produljeno ili neo¢ekivano krvarenje.

Ucinkovitost ovog lijeka moze biti promijenjena ako uzimate:
- metoklopramid, domperidon ili ondansetron (lijekovi za lijeGenje muénine i povracanja)
- kolestiramin (lijek za smanjenje kolesterola u krvi)
- ketokonazol ili eritromicin (lijekovi za lijeCenje infekcija).

Vas lije¢nik ¢e odrediti je li je primjena ovih lijekova zajedno sa ZARACET filmom obloZenim tabletama
za Vas sigurna.

ZARACET filmom obloZene tablete s hranom, pi¢em i alkoholom

ZARACET filmom obloZene tablete mogu izazvati omamljenost. Buduéi i da uzimanje alkohola moze
izazvati omamljenost, nemojte piti alkohol dok uzimate ovaj lijek.

Ovaj lijek se moze uzeti neovisno o obroku.
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Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoda
Budu¢i da ZARACET filmom obloZene tablete sadrze tramadol, ne smiju se uzimati u trudnoci.
Ukoliko zatrudnite tijekom uzimanja ovog lijeka, prestanite ga uzimati i javite se svom lije¢niku.

Dojenje
Tramadol se izluéuje u maj¢ino mlijeko. Stoga ne smijete uzimati ZARACET viSe od jedanput tijekom
dojenja ili ako ste uzeli ZARACET vise od jedanput, trebate prestati dojiti.

Upravljanje vozilima i strojevima
ZARACET filmom obloZene tablete mogu izazvati omamljenost i tako utjecati na VaSe sposobnosti
sigurne voznje, upravljanja strojevima ili uredajima.

ZARACET filmom obloZene tablete sadrze laktozu.
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lijeCnikom prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako primjenjivati ZARACET filmom oblozene tablete?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite s Vasim lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Lijek treba uzimati u najmanjoj u¢inkovitoj dozi kroz najkrace moguce vrijeme.

Odrasli i djeca starija od 12 godina

Uobicajena pocetna doza, ukoliko lije¢nik nije propisao drugacije, je dvije tablete odjednom. Doza se
moze povecati prema preporuci lije¢nika. Razmak izmedu dva uzimanja lijeka ne smije biti kra¢i od 6
sati.

Ne smijete uzeti vise od 8 tableta na dan.

Nemojte uzimati ZARACET filmom oblozene tablete ¢eS¢e nego Vam je propisao lije¢nik.
Lije¢nik moze odrediti ve¢i razmak izmedu dva uzimanja lijeka:

- ako ste stariji od 75 godina

- ako imate poteSkoca s bubrezima

- ako imate poteskoca s jetrom.

Nacin primjene lijeka

Tablete se uzimaju na usta.

Tablete treba progutati cijele s dovoljnom koli¢inom tekucine.

Tablete se ne smiju lomiti niti Zvakati.

Ako smatrate da je u¢inak ZARACET filmom obloZenih tableta prejak (imate poteSkoca s disanjem ili se
osjecate jako oSamucen0) ili preslab (bol je i dalje prisutna), javite se svom lijecniku.

Primjena u djece
ZARACET filmom obloZene tablete se ne smiju primjenjivati u djece mlade od 12 godina.

Ako uzmete vise ZARACET filmom obloZenih tableta nego Sto ste trebali

U slucaju predoziranja ili slu¢ajnog uzimanja prevelike koli¢ine lijeka odmah se javite svom lije¢niku ili
najblizoj hitnoj pomo¢i, ¢ak i ako se dobro osjecate, jer postoji opasnost od kasnijeg ozbiljnog ostecenja
jetre. Uzmite preostale tablete ili uputu o lijeku sa sobom kako bi zdravstveni djelatnici, kojima ste se
obratili, znali to¢no koji ste lijek uzeli.
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Ako ste zaboravili uzeti ZARACET filmom obloZene tablete

U slucaju da ste zaboravili uzeti ovaj lijek, bol ¢e se vjerojatno opet pojaviti.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu, ve¢ lijek nastavite uzimati
prema uobicajenom rasporedu.

Ako prestanete uzimati ZARACET filmom obloZene tablete

Opcenito se ne bi trebali pojaviti simptomi nakon prekida lijeCenja ovim lijekom. U nekim rijetkim
slu¢ajevima, bolesnici koji su uzimali ovaj lijek neko dulje vrijeme, a naglo su prekinuli uzimanje lijeka,
osjecali su se loSe (vidjeti dio Moguée nuspojave).

Ukoliko ve¢ neko dulje vrijeme uzimate ZARACET filmom obloZene tablete i Zelite ih prestati uzimati,
obavijestite o tome Va3eg lije¢nika jer postoji moguénost da se Va$ organizam navikao na ovaj lijek.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- mucnina
- omaglica, omamljenost.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- povracanje, problemi s probavom (zatvor, vjetrovi, proljev), bol u trbuhu, suha usta
- svrbez, znojenje
- glavobolja, tresavica
- Smetenost, poremecaji sna, promjene raspolozenja (tjeskoba, nervoza, jako uzbudenje).

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- ubrzani puls ili poviSenje krvnog tlaka, povecani broj otkucaja srca ili poremecaji sr¢anog ritma

- oteZano i/ili bolno mokrenje

- reakcije na kozi (npr. osipi, koprivnjaca)

- osjecaj trnaca, utrnulosti ili osjec¢aj bockanja u udovima, zujanje u uSima, nevoljno trzanje
misi¢a

- depresija, no¢ne more, halucinacije (slusno, vidno ili drugo osjetilno zapazanje necega §to u
stvarnosti ne postoji), gubitak paméenja

- otezano gutanje, krv u stolici

- drhtanje, navale vrucine, bol u prsnom kosu

- oteZano disanje.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- epilepti¢ki napad, poteskoce s uskladeno$c¢u pokreta
- ovisnost
- zamucenje vida
- prolazni gubitak svijesti (sinkopa).

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- smanjena koli¢ina Secera u krvi.
Sljedece nuspojave su zabiljeZzene kod primjene lijekova koji sadrzi samo tramadol ili samo paracetamol
(djelatne tvari u ZARACET filmom oblozZenim tabletama). Ukoliko se kod Vas pojave neke od navedenih
nuspojava, obavijestite Vaseg lije¢nika:
- Osjetaj nesvjestice nakon ustajanja iz sjedeéeg ili lezeéeg polozaja, usporen rad srca,
nesvjestica, promjene apetita, slabost misica, sporije ili slabije disanje, promjene raspoloZenja,
promjene aktivnosti i zapaZanja, pogorSanje postojece astme.
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- u nekim rijetkim slu¢ajevima kozni osip, koji ukazuje na alergijsku reakciju, moze biti popracen
sa simptomima kao Sto su oteklina lica i vrata, oteZzano disanje, pad krvnog tlaka i nesvjestica.
Ukoliko se ovi simptomi pojave kod Vas, prestanite uzimati ovaj lijek i odmah se javite
Vasem lije¢niku. U tom slu¢aju ovaj lijek viSe nikad ne smijete uzimati.

- kod lijekova koji sadrZe paracetamol su zabiljeZeni vrlo rijetki slucajevi ozbiljnih koZnih
reakcija.

U rijetkim slu¢ajevima primjena tramadola mozZe stvoriti ovisnost, zbog ¢ega bolesnicima moZe biti teSko
prekinuti uzimanje ovog lijeka.

Neki bolesnici koji dulje primjenjuju ovaj lijek se u rijetkim slucajevima mogu osjecati lose ako naglo
prekinu s uzimanjem ovog lijeka. Kod tih osoba moguca je pojava uznemirenosti, tjeskobe, nervoze ili
treskavice. Takoder je moguca pojava hiperaktivnosti, poteskoca sa spavanjem, problema s probavom.
Vrlo mali broj ljudi dobije napad panike, halucinacije, neobi¢ne osjetne pojave kao §to su svrbez, trnci i
utrnulost udova i zujanje u uSima. Ukoliko se neki od gore navedenih simptoma pojave i kod Vas nakon
prestanka uzimanja ovog lijeka, javite se Vasem lije¢niku.

U iznimnim slucajevima pretrage krvi mogu otkriti odredena odstupanja, npr. niske trombocite (krvne
stanice koje sudjeluju u zgruSavanju krvi), $to mozZe dovesti do krvarenja iz nosa ili zubnog mesa.

Primjena ovog lijeka s lijekovima za razrjedivanje krvi (npr. fenprokumon, varfarin) moze povecati rizik
od krvarenja. Svako produljeno i neoc¢ekivano krvarenje treba odmah prijaviti lijecniku.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i svaku
mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati ZARACET filmom obloZene tablete?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti odnosi
se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto sadrze ZARACET filmom obloZene tablete?
Djelatne tvari su tramadolklorid i paracetamol.
Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 37,5 mg tramadolklorida i 325 mg paracetamola.

Drugi sastojci su:

Tabletna jezgra: celuloza, prah; prethodno geliran Skrob; kukuruzni Skrob; natrijev Skroboglikolat, vrst A,;
magnezijev stearat.

Film ovojnica: hipromeloza; titanijev dioksid (E171); laktoza hidrat; makrogol; triacetin; zuti zeljezov
oksid (E172).

Kako ZARACET filmom obloZena tableta izgleda i sadrzaj pakiranja?
ZARACET je blijedo Zuta, ovalna, bikonveksna filmom oblozena tableta.

10 (1x10) tableta u PVC//AI blisteru, u kutiji.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

20 (2x10) tableta u PVC//Al blisteru, u kutiji.
30 (3x10) tableta u PVC//Al blisteru, u kutiji.
100 (10x10) tableta u PVC//AI blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
BELUPO lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2016.
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