Sp. zn. sukls149497/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Palgotal 75 mg/650 mg potahované tablety
tramadol-hydrochlorid/paracetamol

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Palgotal a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Palgotal uzivat
Jak se pripravek Palgotal uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Palgotal uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je pripravek Palgotal a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Palgotal je sloZzeny ze dvou 1éCivych latek proti bolesti, tramadolu a paracetamolu. Piipravek
Palgotal je urcen k 1éCbé stfedné silné az silné bolesti, pokud 1ékat uznd za nutné uzivat kombinaci
tramadolu a paracetamolu.

Pripravek Palgotal je uréen k 1é¢be dospélych a dospivajicich starSich 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Palgotal uzZivat

Neuzivejte pripravek Palgotal

- jestlize jste alergicky(4) na tramadol, paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- pii akutni otravé alkoholem, 1éky na spani, 1€ky proti bolesti nebo jinymi psychotropnimi léky
(léky ovlivnujici naladu, emoce a stav mysli).

- jestlize uzivate Iéky zvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), nebo jste je uzival(a)
v poslednich 14 dnech pied 1écbou piipravkem Palgotal. IMAO jsou léky pouZzivané k 1écbé
deprese nebo Parkinsonovy choroby.

- jestlize trpite zavaznou poruchou funkce jater.
- jestlize trpite epilepsii, ktera neni dostate¢né€ zvladana lécbou.

Upozornéni a opatieni

Poruchy dychani ve spanku

Pripravek Palgotal mtize zpisobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe (piestavky v
dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Pfiznaky mohou
zahrnovat pferusované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni zplisobené dusnosti, potize s
udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jina osoba
takovych pfiznaki vSimnete, obrat'te se na Ié¢kafe. Ten mlze zvazit snizeni davky ptipravku.




Pred uzitim ptipravku Palgotal se porad’te se svym Iékafem nebo lékarnikem:
- jestlize uzivate jiné léky, které také obsahuji 1é¢ivé latky paracetamol nebo tramadol.

- jestlize mate onemocnéni jater - pokud Vase o¢i a klize Zloutnou, mize to byt ptiznakem
zloutenky.

- jestlize mate potize s ledvinami.

- jestlize mate zavazné dychaci obtize, napt. astma nebo zadvazné plicni problémy.

- jestlize mate epilepsii nebo jste jiz mél(a) zachvaty nebo kiece.

- jestlize jste v nedavné dobé utrpél(a) uraz hlavy, Sok nebo uporné bolesti hlavy spojené se
zvracenim.

- jestlize jste zavisly(4) na lécich proti bolesti, napt. morfinu.

- jestlize uzivate jiné léky proti bolesti, které obsahuji buprenorfin, nalbufin nebo pentazocin.

- jestlize mate dostat anestetika, feknéte svému l1ékati nebo stomatologovi, ze uzivate pripravek
Palgotal.

- Trpite depresi a uzivate antidepresiva, jelikoz n€ktera z nich mohou vzajemné reagovat s
tramadolem (viz ,,Dalsi [éCivé ptipravky a piipravek Palgotal). Existuje malé riziko, Ze se u
Vias mize objevit tzv. serotoninovy syndrom, ktery mlize nastat po uziti tramadolu v kombinaci
s nékterymi antidepresivy nebo po uziti samotného tramadolu. Pokud se u Vas vyskytne
kterykoli z ptiznakii souvisejicich s timto zavaznym syndromem (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*), okamzit¢ vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Jestlize se u Vas nektery z vyse uvedenych problému objevi v prib&hu 1é¢by piipravkem Palgotal
nebo se Vas tykal v minulosti, informujte o tom svého lékaie

Mimofadna unava, snizena chut’ k jidlu, zavazna bolest bticha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo nizky
krevni tlak. Tyto pfiznaky mohou signalizovat, Ze trpite nedostatecnosti nadledvin (nizké hladiny
kortizolu). Pokud takovymi ptiznaky trpite, obrat’te se na Iékafre, ktery rozhodne, jestli potiebujete
uzivat hormonalni doplnék.

Tolerance a zavislost

Tento 1é¢ivy pFripravek obsahuje tramadol, coZ je opioid. Opakované uzivani opioidii muze vést
k tomu, Ze 1ék bude méné ucinny (zvyknete si na néj, znamé jako tolerance). Opakované uzivani
pripravku Palgotal muze také vést k zavislosti a zneuzivani, a nasledné k Zivot ohroZujicimu
piredavkovani. Riziko téchto nezZadoucich ucinku se miiZe zvySovat s vysSi davkou a delSi dobou
uzivani.

Zavislost miiZze vést K tomu, Ze jiZ nedokazZete kontrolovat mnozZstvi lééivého pripravku, které
potirebujete uzivat, nebo jak ¢asto je musite uZivat.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivvch osob liSi. VysSi riziko zavislosti na piripravku Palgotal
miuzete mit, pokud:
e Jste Vv nebo nékdo z Vasi rodiny nékdy zneuzival(a) nebo byl(a) zavisly(a) na alkoholu,
pripravcich vydavany na lékarsky piredpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost*).
o Jste kuidk (kuriacka).
e Jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, izkost nebo porucha osobnosti) nebo
jste se lécil(a) u psychiatra kviili jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem uZivani pfipravku Palgotal v§imnete kteréhokoli z nasledujicich priznaki, muze
to byt znamka toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou):
e Potiebujete uZivat pripravek déle, neZ Vam doporudil 1ékar
e Poti‘ebujete uzivat vys$si nez doporucenou davku
o Uzivate pripravek z jinych diivodii, neZ pro které Vam byl predepsan, napriklad ,.abyste
zustal(a) v klidu“ nebo ,,aby Vam pomohl spat*




e Opakované a neuspésSné jste se pokousel(a) prestat tento pripravek uzivat nebo mit pod
kontrolou jeho uzivani

e KdyzZ prestanete pripravek uzivat, necitite se dobie, a jakmile jej za¢nete znovu uzivat,

citite se 1épe (,.abstinen¢ni priznaky, priznaky z vysazeni‘)

Pokud si v§Simnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lékarem, jaky zpusob 1é¢by je
pro Vas nejleps$i, kdy je vhodné prestat pripravek uzivat, a jak to ucinit bezpeéné (viz bod 3,
Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Palgotal).

Je dulezité, abyste védel(a), ze:

- Tramadol se v jatrech preménuje ptisobenim enzymu. U nékterych lidi se vyskytuji varianty
tohoto enzymu, coZ je mize ovlivnit v riznych ohledech. U nékterych osob se nemusi dostavit
dostate¢na uleva od bolesti, u jinych je zase pravdépodobnéjsi, Ze se objevi zdvazné nezadouci
ucinky. Pokud zaznamenate nektery z néasledujicich nezadoucich ucinkl, musite prestat tento
1écivy pripravek uzivat a vyhledat okamzitou 1ékatfskou pomoc: pomalé nebo mélké dychani,
zmatenost, ospalost, zizené zornice, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizena chut’

k jidlu.

Déti a dospivajici

Ptipravek Palgotal se nedoporucuje détem do 12 let.

Pouziti u déti, které maji potize s dychanim

Tramadol se nedoporucuje pouzivat u déti, které maji potize s dychanim, protoze pfiznaky toxicity
tramadolu mohou byt u téchto déti horsi.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Palgotal

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Zejména je dilezité informovat Vaseho 1ékarte, jestlize

uzivate

- jakykoliv jiny 1ék, ktery také obsahuje paracetamol nebo tramadol. Je to z toho divodu, ze
pripravek Palgotal obsahuje paracetamol a tramadol a Vy musite byt velmi opatrny(a), abyste
neptekrocil(a) celkovou maximalni denni davku paracetamolu nebo tramadolu (viz bod 3).

- flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zdvaznému riziku abnormality krve a télnich tekutin
(metabolicka aciddza s vysokou aniontovou mezerou), ktera musi byt urychlené¢ 1é¢ena a ktera
muze nastat zejména v piipadé t€zkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny
koluji v krvi a vedou k poSkozeni organti), podvyzivy, chronického alkoholismu a pii uzivani
maximalnich dennich davek paracetamolu.

- gabapentin nebo pregabalin k 1écbé epilepsie nebo bolesti nervového ptivodu (neuropaticka
bolest).

NeuZzivejte ptipravek Palgotal spolu s IMAO (viz bod ,,Neuzivejte pfipravek Palgotal®).

Nedoporucuje se uzivani pripravku Palgotal s nasledujicimi 1éky:

- Karbamazepin (ptipravek pouzivany k 1écbé epilepsie nebo nekterych typt bolesti).

- Buprenorfin, nalbufin nebo pentazocin (Iéky proti bolesti opioidniho typu). Jejich ti¢inek na
zmirnéni bolesti mize byt snizen.

Ptipravek Palgotal miiZze zvySovat riziko nezadoucich ucinkd, jestlize soucasné uzivate nasledujici

1éky:

- Léky, které mohou vyvolat kieCe (zachvaty), jako jsou n€ktera antidepresiva, antipsychotika
(1éky ovlivnujici stav mysli) nebo bupropion (1€k, ktery napomaha ptestat koutit). Riziko
vyvolani zachvatu se mize zvysit, jestlize s témito léky souCasné€ uzivate i pripravek Palgotal.
Vas lékat Vam fekne, jestli je uzivani pripravku Palgotal pro Vas vhodné.

- Ur¢ita antidepresiva (jako jsou selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, SSRI) a
triptany (uzivané k 1é€bé migrény). Pripravek Palgotal a tyto 1éky se mohou vzajemné
ovliviiovat a miize se u Vas objevit serotoninovy syndrom (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci



ucinky*). Sedativa, 1éky na spani, jiné 1éky proti bolesti, jako je morfin a kodein (také se uziva
proti kasli), baklofen (k uvolnéni svalt), 1éky ke sniZeni krevniho tlaku nebo 1éky k 1é¢bé
alergie. Jestlize se citite ospale nebo na omdleni, sdé€lte to svému I¢kaii.

- Warfarin nebo fenprokumon (k fedéni krve). Uginnost téchto 1ékit miize byt zménéna a miiZe se
objevit krvaceni (viz bod 4). Jakékoli prodlouzené nebo neocekavané krvaceni okamzité
oznamte lékati.

- Soucasné uzivani pripravku Palgotal a sedativ (zklidiwjicich 1éki), jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum dechu), kdmatu a
muze byt zivot ohrozujici. Z tohoto ditvodu je soucasné podéavani urceno jen pro piipady, kdy
neni mozna jina 1éCba. Nicméne, pokud Vam lékar predepise pripravek Palgotal spole¢né se
sedativy, musi byt davkovani a doba trvani soucasné 1é€by VaSim lékafem omezeny. Informujte
svého 1ékare o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte ddvkovani doporucené
Vasim lékafem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a
priznakl uvedenych vyse. Kontaktujte svého 1ékate, pokud tyto piiznaky zaznamenate.

Uginnost pripravku Palgotal mize byt také zménéna pii soutasném uzivani nasledujicich 1éka:

- Metoklopramid, domperidon nebo ondansetron (1éky pouzivané proti nevolnosti a zvraceni).
- Kolestyramin (1¢ék snizujici hladinu cholesterolu v krvi).

- Ketokonazol nebo erythromycin (I€ky proti infekci).

Piipravek Palgotal s jidlem, pitim a alkoholem
Po dobu uzivani pripravku Palgotal nepijte alkohol, protoze se mtzete citit ospalejsi.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Palgotal nemaji uzivat t€hotné nebo kojici Zeny.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tramadol se vylucuje do matetského mléka. Z tohoto diivodu nemate piipravek Palgotal uzit beéhem
kojeni vice nez jednou. Pokud uzijete ptipravek Palgotal vice nez jednou, mate ptestat kojit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek Palgotal mtize zpiisobit, Ze se budete citit ospaly(a). Pokud uzivate ptipravek Palgotal a
citite se pii tom ospaly(a), nefid’te dopravni prostfedky, nepouzivejte nastroje a neobsluhujte stroje.

Pripravek Palgotal obsahuje sodik
Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Palgotal uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého l€kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pted zahajenim 1écby a pravideln€ v jejim pribéhu s Vami lékat probere, co mizete ocekavat od
uzivani pripravku Palgotal, kdy a jak dlouho jej potiebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého lékare
a kdy budete muset 1é¢bu ukoncit (viz také bod 2).

Ptipravek Palgotal mate uzivat co nejkratsi dobu a ne déle, nez Vam tekl Vas 1ékar. Davkovani se
upravuje podle intenzity bolesti a podle individualni citlivosti na bolest. Obecné se ma k odstranéni
bolesti pouzit nejniZs§i mozna davka ptipravku.

Dospéli a dospivajici starsi 12 let
- Doporucena pocate¢ni davka je 1 tableta, pokud Vam Vas 1ékaf nepiedepise jinak. Pokud je to
potieba, lze uZzit dalsi davky dle pokynti Vaseho Iékate.



- Nejkratsi doba mezi davkami musi byt nejméné 6 hodin.
- Neuzivejte vice neZ 4 tablety pripravku denné.
- Tablety 1ze rozd¢lit na stejné davky. Tablety zapijejte dostatenym mnozstvim tekutiny.

Pokud si myslite, ze Ginek piipravku Palgotal je pfilis$ silny (jestlize se citite velmi ospaly(4) nebo
mate potize s dychanim) nebo pfilis slaby (nedostate¢né tlumi bolest), porad’te se se svym I¢kaiem.

Pouziti u déti do12 let
Pripravek Palgotal se u déti do 12 let nedoporucuje.

Starsi pacienti
U starsich pacientil (od 75 let v€ku) mtze byt prodlouzena doba vylu¢ovani piipravku. Jestli se Vas to
tyka, Vas lékat Vam doporuci prodlouzeni intervalu mezi davkami.

Pacienti s vaZnym onemocnénim jater nebo ledvin nebo dialyzovani pacienti

Pacienti s vaznymi problémy s jatry a/nebo ledvinami nesmi piipravek Palgotal uzivat. Jestlize trpite
mirnymi nebo stfedné vaznymi problémy s jatry nebo ledvinami, Vas 1ékat Vam muze doporucit
prodlouZzeni intervalu mezi davkami.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Palgotal, nez jste mél(a)

V ptipadé piedavkovani nebo nahodného uziti tohoto pripravku ditétem vyhledejte ihned svého 1ékaie
nebo nejbliz§i nemocnici a sdélte jim presné, jaké mnozstvi piipravku bylo uzito. Vezméte s sebou
vSechny zbyvajici tablety a tuto pfibalovou informaci. Pfedavkovani paracetamolem mize zptisobit
vaznou poruchu funkce az selhani funkce jater, které by mohlo vést k amrti.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Palgotal

Jestlize jste zapomnél(a) uzit tabletu, bolest se pravdépodobné vrati.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v uzivani
tablet jako predtim.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Palgotal

Pokud prerusite 1écbu ptipravkem Palgotal, bolest se pravdépodobné znovu objevi. Pokud Vam to
nenafidi 1ékaf, nemél(a) byste tento 1éCivy pripravek prestat uzivat nahle. Pokud chcete pripravek
prestat uzivat, porad’te se nejprve se svym lékatem, zvlasté pokud jste ho uzival(a) po dlouhou dobu.
Lékat vam poradi, kdy a jak ptipravek vysadit. Mize Vam doporucit davku postupn€ sniZzovat, aby se
snizila moznost vyskytu zbytecnych nezadoucich uc¢inkt (abstinencnich ptiznaki jako je neklid,
uzkost, nervozita, panické zachvaty, halucinace, neobvyklé smyslové pocity (svédéni, mravencent,
ztrata citlivosti), zvonéni v usich, nespavost, tfes nebo zazivaci problémy). Kontaktujte svého lékare,
pokud se néktery z téchto priznakl po vysazeni ptipravku Palgotal objevi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci Gcinky mohou byt zavazné. Thned prestaiite uZivat piipravek Palgotal a

vyhledejte 1ékarskou pomoc, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich piiznaki:

- Otok obliceje, rtl nebo hrdla, potize s polykanim nebo dychanim, nebo pokles krevniho tlaku a
mdloby. Mohou se také objevit vyrazka nebo svédéni. To miiZze znamenat, Ze mate zavaznou
alergickou reakci.



- Dlouhodobé nebo neocekavané krvaceni v ptipadé€, Ze uzivate soucasné pripravek Palgotal a
1éky proti srazeni krve (warfarin nebo fenprokumon).
- Zavazné kozni reakce (velmi vzacné) zahrnujici zarudnuti, tvorbu puchytka a odlupovani kiize.

Dale se pti 1écbe pripravkem Palgotal mohou vyskytnout tyto nezadouci tc€inky:
Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl):

- nevolnost (pocit na zvraceni)

- zéavrat¢, ospalost

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

- zvraceni, zazivaci problémy (z&cpa, plynatost, prijem), bolesti bficha, sucho v tstech

- svédéni, poceni

- bolesti hlavy, tfes

- zmatenost, poruchy spanku, zmény nalady (Gzkost, nervozita, pocit povznesené nalady)

Méné casté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):

- zvyseni srdecni frekvence nebo krevniho tlaku, poruchy srdecni frekvence nebo rytmu

- potize nebo bolesti pfi moceni

- kozni reakce (napt. vyrazka, koptivka)

- brnéni, necitlivost nebo mravenceni v kon¢etinach, zvonéni v usich, mimovolni svalové zaskuby

- deprese, no¢ni mury, halucinace (slySeni, vidéni a citéni véci, které ve skute¢nosti neexistuji),
vypadky paméti

- obtize pii polykani, krev ve stolici

- ttesavka, navaly horka, bolest na hrudi

- potize s dychanim

- zvysené hodnoty jaternich enzymi

- druh bilkoviny (albumin) v mo¢i

Vzacné nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):
- zachvaty, nekoordinované pohyby

- zavislost

- rozmazané vidéni

- kratkodoba ztrata védomi (synkopa)

- akutni stav zmatenosti (delirium)

- poruchy feci

- zuzeni (mi6za) nebo rozsiteni (mydridza) o¢nich zornicek

Velmi vzacné neZadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd):
- zneuzivani 1éki

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

- nizka hladina cukru v krvi

- Skytavka

- Serotoninovy syndrom, ktery se miize projevit jako zmény dusevniho stavu (napf. neklid
spojeny s potiebou pohybu - agitovanost, halucinace, hluboké bezvédomi - koma) a dalsi
ucinky, jako je horecka, zrychleny tlukot srdce, vykyvy krevniho tlaku, neumysiné svalové
zasSkuby, svalova ztuhlost, ztrata koordinace a/nebo piiznaky postihujici travici systém (napf.
pocit na zvraceni, zvraceni, prijem) (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete
ptipravek Palgotal uzivat).

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny u pacientt uzivajicich pfipravky, které obsahovaly pouze

tramadol, nebo paracetamol:

- pocity na omdleni pfi vstavani z polohy vleZe nebo vsed€, pomald srde¢ni frekvence, mdloby

- zmeény chuti k jidlu

- svalové slabost, pomalej$i nebo mél¢i dychani



- zmény nalady, zmény aktivity, zmény vnimani

- zhorseni astmatu

- nizky pocet krevnich desticek, coz mize vést ke krvaceni z nosu nebo dasni

- ptiznaky z vysazeni — fada ptiznaki vyskytujicich se pfi ukonceni 1€¢by nebo snizeni davky,
napft. neklid, nepohodli, nervozita, porucha spanku, abnormalni zvySeni svalové aktivity, tfes,
priznaky postihujici Zaludek nebo stfeva; velmi vzacné byly pozorovany panické zachvaty,
zavazné nepohodli, halucinace (slySeni, vidéni a citéni véci, které ve skute¢nosti neexistuji),
ztrata citlivosti kiize, hluk nebo zvonéni v usich a neobvyklé pfiznaky postihujici centralni
nervovy systém

- rozpad Cervenych krvinek u pacienti s metabolickou poruchou zvanou nedostatek glukoso-6-
fosfatdehydrogendzy

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Palgotal uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento piipravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
pristup. Miize zptsobit zdvazné poskozeni nebo imrti osobam, kterym nebyl predepsan.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
v ptvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Palgotal obsahuje

- Léc¢ivymi latkami jsou tramadol-hydrochlorid a paracetamol. Jedna tableta obsahuje 75 mg
tramadol-hydrochloridu a 650 mg paracetamolu.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa (E460), povidon 25 (E1201), kukufi¢ny $krob,

piedbobtnaly kukufi¢ny skrob, sodna sul kroskarmelosy (E468), magnesium-stearat (E572),
mastek, hypromelosa, makrogol 6000, zluty oxid Zelezity (E172), hnédy oxid Zelezity (E172),
oxid titanicity (E171).

Jak pripravek Palgotal vypada a co obsahuje toto baleni


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pripravek Palgotal jsou svétle zlutohnédé, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety, s pulici ryhou na
obou stranach, o rozmérech 18x9 mm, radius 8 mm. Tabletu 1ze rozd¢lit na stejné davky.

Pripravek Palgotal je dodavan v blistrech po 10, 20, 30, 60 nebo 90 tabletach.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Zemé Nazev

Ceska republika Palgotal

Polsko Palgotal

Slovenskd republika Tramadol/Paracetamol Zentiva 75 mg/650 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 31. 8. 2024.



