Sp. zn. sukls17121/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Foxis 37,5 mg/325 mg potahované tablety

tramadol hydrochlorid/paracetamol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo 1¢karnika.

o Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
ato 1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému l1ékafti nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Foxis a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Foxis uzivat
3. Jak se pripravek Foxis uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Foxis uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

—
.

Co je pripravek Foxis a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Foxis je kombinaci dvou analgetik (I1ékti proti bolesti) tramadolu a paracetamolu, ktera
spolecné zmiriiuji Vasi bolest.

Ptipravek Foxis se uziva pfi stiedn€ silnych az silnych bolestech. Lékai Vam tento 1€k ptedepise,
pokud usoudi, Ze je pro Vas kombinace tramadol-hydrochloridu s paracetamolem vhodna.

Pripravek Foxis je urcen pouze dospélym a dospivajicim pacientiim od 12 let véku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Foxis uZivat

Neuzivejte pripravek Foxis:

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

- v pripad¢ akutni otravy alkoholem.

- jestlize uzivate 1éky na spani, 1éky proti bolesti nebo dalsi psychotropni 1éky (Iéky ovliviujici
naladu a psychiku).

- jestlize uzivate soucasné léky IMAO inhibitory (urcité 1éky pouzivané k 1é€bé deprese nebo
Parkinsonovy choroby) nebo jste je uzival(a) v poslednich 14 dnech pifed 1é¢bou piipravkem
Foxis.

- Jestlize mate t€zkou poruchu funkce jater.

- jestlize mate epilepsii, kterou Vase soucasna 1écba dostatecné neupravuje.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Foxis se porad’te se svym lékatem nebo Iékarnikem:

- jestlize uzivate jiné 1éky obsahujici paracetamol nebo tramadol, protoze by mohlo dojit k
nahodnému piedavkovani.



- jestlize mate problémy s jatry nebo onemocnéni jater nebo pokud si v§imnete, Zze VaSe oc¢i a
kize Zloutnou. Mohou to byt piiznaky Zloutenky nebo problémy s Vasimi zlu¢ovymi cestami.

- jestlize mate ledvinové obtize.

- jestlize mate tézké dechové obtize, naptiklad astma nebo tézké plicni obtize.

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

- jestlize jste v nedavné dob¢ utrpél(a) traz hlavy, Sok nebo jste mel(a) silné bolesti hlavy spojené
se zvracenim.

- jestlize jste zavisly(a) na jakychkoliv jinych lécich, v€etné 1€kt uzivanych pro zmirnéni bolesti,
napfiklad na morfinu.

- jestlize uzivate jiné léky k 1é€be bolesti obsahujici buprenorfin, nabulfin nebo pentazocin.

- jestlize mate dostat anestetikum (1€k, ktery zpiisobuje lokalni nebo tplnou ztratu citlivosti,
napiiklad kvili operaci). Informujte svého lékate nebo stomatologa, ze uzivate piipravek Foxis.

- jestlize trpite depresi a uzivate antidepresiva, jelikoz n€ktera z nich mohou vzéjemn¢ reagovat s
tramadolem (viz ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a pripravek Foxis®).

- Existuje malé riziko, ze se u Vas miiZe objevit tzv. serotoninovy syndrom, ktery mtiZze nastat po
uziti tramadolu v kombinaci s nekterymi antidepresivy nebo po uziti samotného tramadolu.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z priznakti souvisejicich s timto zavaznym syndromem (viz
bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*), okamzit¢ vyhledejte 1ékatskou pomoc.

- Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich
priznakll pii uzivani piipravku Foxis: extrémni unava, nechutenstvi, silna bolest bficha,
nevolnost, zvraceni nebo nizky krevni tlak. To muze znamenat, ze mate nedostateCnost
nadledvin (nizké hladiny kortizolu). Pokud mate tyto ptiznaky, kontaktujte svého 1ékare, ktery
rozhodne, zda potfebujete uzivat hormonalni doplnek.

Béhem lécby pripravkem Foxis okamzit€ informujte svého lékare:

Pokud trpite zavaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi té€zkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi (stav,
kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poskozeni organi), nebo trpite podvyzivou,
chronickym alkoholismem nebo pokud uZzivate soucasné flukloxacilin (antibiotikum). U pacientt s
témito stavy, kdy se paracetamol uziva dlouhodob¢ v pravidelnych dadvkach nebo kdy se paracetamol
uziva spole¢né s flukloxacilinem, byl hlaSen zavazny stav zvany metabolicka acidoza (porucha krve a
télesnych tekutin). Pfiznaky metabolické acidézy mohou zahrnovat: zavazné dychaci obtize s
hlubokym rychlym dychanim, ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni.

Porucha dychani ve spanku:

Ptipravek Foxis muze zpuisobit poruchy dychéani ve spanku, jako je spankova apnoe (pfestavky v
dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizkd hladina kysliku v krvi) ve spanku. Ptiznaky mohou
zahrnovat pferusované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni zplsobené dusnosti, potize s
udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jina osoba
takovych ptiznakil v§imnete, obrat'te se na lé¢kate. Ten maze zvazit snizeni davky ptipravku.

Tramadol se v jatrech pfeménuje pusobenim enzymu. U nékterych lidi se vyskytuji varianty tohoto
enzymu, coz je muze ovlivnit v riznych ohledech. U né€kterych osob se nemusi dostavit dostatecna
uleva od bolesti, u jinych je zase pravdépodobnéjsi, ze se objevi zavazné nezadouci ucinky. Pokud
zaznamenate nektery z nasledujicich nezadoucich ucinkl, musite ptestat tento 1éCivy pripravek uzivat
a vyhledat okamzitou lékaiskou pomoc: pomalé¢ nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, ziizené
zornice, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizena chut’ k jidlu.

Pokud se vas néktery z vyse uvedenych bodu tyka nebo se vas tykal v minulosti, ujistéte se, Ze o tom
Vas lékar vi. Vas Iékar rozhodne, zda mate pokracovat v 1é¢be timto 1ékem.

Tramadol se nesmi uzivat jako substitu¢ni 1é€ba u pacientll zavislych na opioidech, protoze
nepotlacuje abstinencni ptiznaky morfinového typu.



Tramadol mutze i pfi doporuéeném davkovani vyvolavat kiee. Proto se pfipravek Foxis nema
predepisovat epileptickym pacientim béhem jejich 1é¢by ani osobam citlivym ke kie¢im
nebo zachvatlim, pokud to neni naprosto nezbytné.

Dlouhotrvajici a ¢asté uzivani 1ékd tlumicich bolest, jako je tramadol, mize mit za nasledek t&ézsi
formy nebo Castéjsi bolesti hlavy. Pokud u Vas tato situace nastane, nemate zvySovat davku Iéku proti
bolesti, ale obrat’te se na svého lékare.

Tolerance a zavislost
Tento 1éCivy piipravek obsahuje tramadol, coz je opioid. Opakované uZzivani opioidit mize vést k
tomu, ze lék bude méné uUCinny (zvyknete si na n¢j, znamé jako tolerance). Opakované uzivani
pfipravku Foxis mutze také vést k zavislosti a zneuzivani, a ndsledné¢ k zivot ohrozujicimu
predavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinkli se mize zvysSovat s vyssi davkou a delsi dobou
uZzivani.
Zavislost miize vést k tomu, Ze jiz nedokdZete kontrolovat mnozstvi 1éCivého piipravku, které
potiebujete uzivat, nebo jak Casto je musite uzivat.
Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob 1isi. Vyssi riziko zavislosti na pfipravku Foxis muzete
mit, pokud:
- Jste Vy nebo né¢kdo z Vasi rodiny nékdy zneuzival(a) nebo byl(a) zavisly(a) na alkoholu,
pripravcich vydavany na lékatsky piedpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost*).
- Jste kurak (kuracka).
- Jste mél(a) nekdy problémy s naladou (deprese, uzkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1éc¢il(a) u psychiatra kvuli jinému duSevnimu onemocnéni.
- Pokud si beéhem uzivani ptipravku Foxis v§imnete kteréhokoli z néasledujicich pfiznaki, mtze
to byt znamka toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou):
- Pottebujete uzivat pripravek déle, nez Vam doporucil 1ékat
- Potiebujete uzivat vyssi nez doporuc¢enou davku
- Uzivate ptipravek z jinych divodu, nez pro které Vam byl ptedepsan, napiiklad
»abyste zlstal(a) v klidu* nebo ,,aby Vam pomohl spat‘
- Opakovang a netspésné jste se pokousel(a) prestat tento pripravek uzivat nebo mit pod
kontrolou jeho uzivani
- Kdyz ptestanete ptipravek uzivat, necitite se dobte, a jakmile jej zacnete znovu uzivat,
citite se l1épe (,,abstinencni ptiznaky, ptiznaky z vysazeni)
- Pokud si v§imnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lékarem, jaky zptisob 1é¢by
je pro Vas nejlepsi, kdy je vhodné piestat ptipravek uzivat, a jak to ucinit bezpecné (viz bod 3,
Jestlize jste ptestal(a) uzivat ptipravek Foxis).

Déti

U déti do 12 let veku se ptipravek Foxis nedoporucuje.

Pouziti u déti, které maji potize s dychanim

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

Chirurgické zakroky

Tramadol ve spojeni s anestetiky enfluranem a oxidem dusnym pfi celkové anestezii mtize napomahat
tomu, ze pacient nabude behem operace védomi. Proto je tieba vyhybat se pii lehké anestezii uzivani
tramadolu do doby, nez budou znamy dalsi informace.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Foxis
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.



Diilezité: Tento lé¢ivy pripravek obsahuje paracetamol a tramadol. Sdélte svému lékari, pokud
uzivate jakykoli jiny lék obsahujici paracetamol nebo tramadol, abyste nepiekrocil(a)
maximalni denni davku.

Ptipravek Foxis se nesmi uZzivat soucasn€ s: inhibitory MAO (slouzicimi k lé€bé depresi nebo
Parkinsonovy choroby), protoze hrozi nebezpeci serotoninového syndromu. Serotoninovy syndrom se
muze projevovat prijmem, busenim srdce, pocenim, tfesem, zmatenosti a ptipadn¢ i kdématem. Pokud
jste inhibitory MAO v neddvné dobé¢ uzival(a), musi mezi jejich vysazenim a nasazenim tramadolu
uplynout doba pfinejmensim dvou tydnt.

Ptipravek Foxis se nemd uzivat soucasné s:

- karbamazepinem (lékem pouzivanym k 1écbé epilepsie nebo n€kterych druhil bolesti jako jsou
silné zachvaty bolesti v obli¢eji nazyvané neuralgie trojklaného nervu).
buprenorfinem, nalbufinem, pentazocinem (Iéky proti bolesti opioidniho typu). Uéinnost
pripravku Foxis proti bolestem se mtize snizit.

Riziko nezadoucich u¢inkd mize zvysit:

- jestlize uzivate triptany (k 1é¢b€ migrény) nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI, uzivané na depresi). Porad’te se se svym l¢kaiem, pokud se u Vas objevi
zmatenost, neklid, horecka, poceni, nekoordinované pohyby koncetin nebo oci,
nekontrolovatelné zaskuby svalti nebo prijem.

- jestlize uzivate léky na deprese, 1éky na spani, jiné 1éky proti bolesti, jako je morfin a kodein
(také se uziva proti kasli), baklofen (na uvolnéni svali), lIéky na sniZeni krevniho tlaku,
antidepresiva nebo 1éky na alergie. Mizete se citit ospali nebo se miizete citit na omdleni
Porad’te se se svym lékafem, pokud mate tyto piiznaky.

- Soubézné uzivani pripravku Foxis a sedativ (zkliditujicich 1€kt), jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (itlum dechu), komatu a
muze byt zivot ohrozujici. Z tohoto ditvodu je soub€zné podavani urceno jen pro ptipady, kdy
neni mozna jina lécba.

Nicméné pokud Vam lékar predepise ptipravek Foxis spole¢n¢ se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani soubézné 1é¢by Vasim Iékaiem omezeny.

Informujte 1€kaie o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené
Vasim lékafem. Je vhodné informovat piatele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a
priznakd uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto ptiznaky zaznamenéte.

- jestlize uzivate gabapentin nebo pregabalin k [éCbé epilepsie nebo bolesti zplisobené
nervovymi problémy (neuropaticka bolest).

- jestlize uzivate 1éky, které mohou zpisobit kieCe (zachvaty), jako jsou néktera antidepresiva
nebo antipsychotika, anestetika nebo bupropion (k odvykani koufeni). Riziko zachvatu se
muze zvysit, pokud soucasné uzivate ptipravek Foxis. Vas 1ékat Vam tekne, zda je pro Vas
pripravek Foxis vhodny.

- jestlize uzivate néktera antidepresiva, ptipravek Foxis mlze s témito 1éCivymi piipravky  --
vzajemné reagovat a muze se u Vas objevit serotoninovy syndrom (viz bod 4 ,,Mozné
nezadouci ucinky*).

- jestlize uzivate warfarin nebo fenprokumon (k fedéni krve). Uinnost téchto 16k mize byt
zmeénéna a muze se objevit krvaceni. Jakékoli prodlouzené nebo neocekavané krvaceni
okamzité oznamte lékati.

- Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika, jestlize uzivate flukloxacilin (antibiotikum),
vzhledem k zavaznému riziku abnormality krve a télnich tekutin (zvané metabolicka acidoza),
ktera musi byt urychlené 1éena (viz bod 2).

Uinnost piipravku Foxis miZe byt také zménéna pii soub&zném uzivani nasledujicich 1éka:

- metoklopramid, domperidon nebo ondansetron (Iéky pouZzivané proti pocitu na zvraceni a
zvraceni).

- cholestyramin (1ék snizujici cholesterol v krvi).

- ketokonazol nebo erythromycin (pouZzivané k 1écbé infekei).



Piipravek Foxis s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1écby nepijte alkoholické napoje, protoze alkohol zvySuje ospalost a snizuje bdélost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

T¢&hotenstvi

Jelikoz ptipravek Foxis obsahuje tramadol, nema se v pribéhu t€hotenstvi nebo kojeni uzivat. Pokud
behem [écby piipravkem Foxis otéhotnite, porad’te se prosim se svym lékafem, nez zacnete uzivat
jakékoli dalsi tablety.

Kojeni
Tramadol se vylucuje do matefského mléka. Z toho divodu nemate ptipravek Foxis uzit béhem kojeni
vice nez jednou. Pokud uzijete piipravek Foxis vice nez jednou, mate prestat kojit.

Plodnost
Zkusenosti s podavanim tramadolu neodhalily Z4dny vliv na plodnost Zen nebo muzi. Udaje o vlivu
kombinace tramadolu a paracetamolu na plodnost nejsou k dispozici.

Porad’te se se svym Ié¢kafem nebo I¢karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Foxis mlize zptsobit, Ze se budete citit ospaly, a to mlze ovlivnit vasi schopnost bezpecné
fidit nebo obsluhovat nastroje a stroje. Jestlize pocitujete ospalost a zavraté, nemate fidit ani
obsluhovat stroje.

Pripravek Foxis obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Foxis uZiva

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokynti svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pted zahajenim 1éCby a pravidelné v jejim prubehu s Vami lékai probere, co muzete ocekavat od
uzivani ptipravku Foxis, kdy a jak dlouho jej potiebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého l1ékate a
kdy budete muset 1é¢bu ukondit (viz také bod 2).

Meéli byste uzivat piipravek Foxis co nejkrat$i dobu.

Davkovani ma byt pfizptisobeno intenzité Vasi bolesti a Vasi individualni citlivosti na bolest. Obecné
se ma uzivat nejnizsi davka zmirnujici bolest.

Doporucena davka pripravku je:

Dospéli a dospivajici (od 12 let véku):

- Doporucend pocatecni davka jsou 2 tablety, pokud Iékat nepfedepsal jinak.

- V piipadé potieby mohou byt podany dal$i davky, dle pokyni Vaseho 1ékafe. Interval mezi
dvéma davkami nema byt krat$i nez 6 hodin. Nepiekracujte maximalni denni davku 8 tablet
(coz ptedstavuje 300 mg tramadolu a 2600 mg paracetamolu).

- Neuzivejte tento 1€k Castéji, nez Vam tekl Vas Iékar.




Starsi pacienti (od 65 let véku):

- Muizete uzivat obvyklé davky doporucené pro dospélé a dospivajici.

- U star$ich pacientti (nad 75 let) mize byt prodlouzena doba vylucovani ptipravku. Jestli se Vas
to tyka, Vas lékar Vam doporuci prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Zavazna porucha funkce jater a ledvin (nedostatecnost)/dialyzovani pacienti

Pacienti s tézkou poruchou funkce jater a/nebo ledvin nesmi 1éCivy piipravek Foxis uzivat. Jestlize
mate mirnou nebo stfedn¢ tézkou nedostateCnost, Vas Iékai Vam muze doporucit prodlouzeni
davkovaciho intervalu.

Pokud si myslite, Ze uc¢inek piipravku Foxis je pfili§ silny (pokud se citite velmi ospaly a/nebo mate
potize s dychanim) nebo pfilis slaby (nedostate¢na uleva od bolesti), porad’te se se svym lékatem.

Pouziti u déti
Tento 1€k se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich 12 let.

Zpusob podani

Tablety se uzivaji usty

Polykaji se celé a zapijeji se dostateCnym mnozstvim vody. Nemaji se lamat ani kousat.
Tablety lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Délka trvani 1é¢by
Pripravek Foxis je urCen ke kratkodobé 1é¢b¢ a nesmite jej uzivat déle, nez Vam doporucil 1ékar.

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

- Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), musite se okamzité spojit se svym lékafem nebo
s nejblizsi pohotovostni sluzbou, i kdyZ se citite dobfe. Existuje riziko poskozeni jater, které se
muze projevit az pozdéji.

- Pti pfedavkovani miZete pocitovat nevolnost, midzu (zGzZeni zornic), zvraceni, anorexii
(nechutenstvi), bolesti bficha, kardiovaskularni kolaps, poruchy védomi az kéma, kiece a
dechovy utlum, ktery miize vyustit v zastavu dechu.

- Béhem 12—48 hodin po poziti mize dojit k poskozeni jater. Pfi t€¢zké otravé muize selhdni jater
vést az k zdvaznému mozkovému onemocnéni (encefalopatii), kdmatu a smrti. Milze nastat
akutni selhani ledvin s tubularni nekrézou (rozpadem bungk), a to i kdyz nedoslo k tézkému
poskozeni jater. Byly také hlaseny piipady srdecni arytmie (nepravidelného srdec¢niho tepu) a
pankreatitidy (zanétu slinivky bfisni).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Foxis

Pokud si zapomenete vzit tabletu, bolest se pravdépodobné vrati.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradili vynechané jednotlivé davky, jednoduse
pokracujte v uzivani tablet jako ptedtim.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Foxis

Pokud Vam to nenatidi 1ékat, nemél(a) byste tento 1é¢ivy piipravek prestat uzivat nadhle. Pokud chcete
pripravek prestat uzivat, porad’te se nejprve se svym lékafem, zvlasté pokud jste ho uzival(a) po
dlouhou dobu. Lékai vam poradi, kdy a jak ptipravek vysadit. Mize Vam doporucit davku postupné
snizovat, aby se snizila moznost vyskytu zbyte¢nych nezadoucich ucink (abstinenénich ptiznaku).
Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Okamzité kontaktujte svého lékaie, pokud mate néktery ze zivaznych neZzadoucich ucinku:
Vzacné piipady kozni vyrazky, které naznacuji alergickou reakci, se mohou rozvinout v nahly otok
obli¢eje a krku, mohou se objevit dychaci potize nebo pokles krevniho tlaku a mdloby. Pokud k tomu
dojde, ukoncete 1écbu. Neuzivejte 1€k znovu.

Prodlouzené a neocekavané krvaceni z uzivéni piipravku Foxis s léky pouzivanymi k fedéni krve
(napt. warfarin, fenprokumon).

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob) jsou tyto nezadouci ucinky:
- pocit na zvraceni.
- zavrat¢, ospalost.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob) jsou tyto nezadouci uginKy:

- zvraceni, zacpa, nadymani, prijem, bolest bicha, sucho v tstech,

- poceni, svédéni,

- bolesti hlavy, tfeseni,

- zmatenost, poruchy spanku, zmény nalady (izkostnost, nervozita, rozjarenost),

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob) jsou tyto nezadouci ucinky:

- vysoky krevni tlak, buSeni srdce, rychly srdecni tep, nepravidelny srde¢ni tep,

- obtize nebo bolest pii moceni,

- kozni reakce (napt. vyrazka, koptivka),

- mravenceni, necitlivost, pocit mravenceni v koncetinach, zvonéni v usich (tinitus), mimovolni
svalové zaskuby,

- deprese, nocni miury, halucinace (slySeni, vidéni nebo pocitovani véci ¢i déja, které ve
skutecnosti neexistuji), vypadky paméti,

- obtize pii polykani, krev ve stolici (dehtové cerna stolice),

- ttesavka, navaly horka, bolesti na hrudi.

- obtizné dychani,

- bilkovina v mo¢i, zvysené hladiny jaterni enzymy (prokazané v krevnich testech),

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob) jsou tyto neZadouci ucinky:
- ztrata koordinace, kiecCe (zachvaty),

- 1ékova zavislost,

- delirium,

- rozmazané vidéni,

- zuzeni zornic (midza),

- rozs$ifeni zornic (mydriaza),

- prechodna ztrata védomi (synkopa),

- porucha feci.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob) jsou tyto nezadouci icinky:
- zneuzivani.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urdit):

- snizeni hladiny cukru v krvi,

- Serotoninovy syndrom, ktery se muze projevit jako zmény dusSevniho stavu (napf. neklid
spojeny s potiebou pohybu — agitovanost, halucinace, hluboké bezvédomi — kéma) a dalsi
ucinky, jako je horecka, zrychleny tlukot srdce, vykyvy krevniho tlaku, netimysIné svalové
zaSkuby, svalova ztuhlost, ztrata koordinace a/nebo ptiznaky postihujici travici systém (napf.
pocit na zvraceni, zvraceni, prijem) (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete
ptipravek Foxis uzivat®).

- Skytavka



Nasledujici nezadouci G¢inky byly zaznamenany v prabéhu 1éCby piipravky, které obsahovaly bud’
pouze tramadol nebo paracetamol. Nicmén¢ informujte svého 1ékate, pokud by se u Vas projevily v
prabéhu 1écby piipravkem Foxis nésledujici obtize:

- Frekvence ,,neni znamo* (frekvenci z dostupnych udajii nelze urcit): Zavazny stav, ktery mize u
pacientil s t¢Zzkym onemocnénim, ktefi uzivaji paracetamol, zptsobit piekyseleni krve (zvané
metabolicka acidoza) (viz bod 2).

- pocity na omdleni pii vstavani z polohy vleze nebo vsedé, pomalou srde¢ni akci, mdloby,
zmeény chuti k jidlu, svalovou slabost, pomalejsi nebo mél¢i dychani, zmény nalady, zmény
aktivity, zmény vnimani, zhorSeni astmatu.

- Pouziti ptipravku Foxis spolu s pfipravky na fedéni krve (napt. fenprokumon, warfarin) miize
zvysit riziko krvaceni. Jakékoli déle trvajici nebo neocekavané krvaceni musite okamzité
nahlésit svému lékafi.

- V nékterych vzacnych ptipadech se mlize rozvinout kozni vyrazka, svédcici o alergické reakci, s
nahlym otokem obliceje a krku, dychacimi obtizemi nebo poklesem krevniho tlaku a mdlobami.
Ptihodi-li se Vam to, okamzité pferuste 1écbu a navstivte neodkladné 1ékate. Piipravek uz
nesmite znovu uZit.

Ve vzacnych ptipadech miize uzivani Iéku typu tramadolu zpisobit, Ze se na ném stanete zavislym,
takze je t€Zké jej prestat uzivat. Ve vzacnych pripadech pacienti, kteti po néjakou dobu uzivali
tramadol, se po ndhlém pieruseni [éCby nemusi citit dobfe. Mohou se citit rozruseni, uzkostni,
nervozni nebo roztieseni. Mohou byt hyperaktivni, mit potize se spanim a zalude¢ni nebo stievni
potize. U velmi malého poctu se mohou dostavit zachvaty paniky, halucinace, neobvyklé vjemy, jako
je svédéni, brnéni, znecitlivéni, ,,zvonéni“ v usich (tinitus). Jestlize zaznamenate po vysazeni
pripravku Foxis kterykoliv z téchto ucinki, sd€lte to, prosim, co nejdiive svému lékafi.

Ve vyjimeénych piipadech mohou krevni testy odhalit jisté abnormality, napt. nizky pocet krevnich
desticek, coz mize vést ke krvaceni z nosu nebo dasni.

Velmi vzacné byly u 1ékd obsahujicich paracetamol hlaseny ptipady zavaznych koznich reakei.
U tramadolu byly hlaSeny vzacné ptipady respiraéni deprese.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim
nezadoucich u¢inkd miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Foxis uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento pfipravek na bezpetném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
pristup. MiiZe zplsobit zavazné poskozeni nebo imrti osobam, kterym nebyl predepsan.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na blistru za
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


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

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lIékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Foxis obsahuje
- Lécivymi latkami jsou 37,5 mg tramadol-hydrochloridu a 325 mg paracetamolu.
- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro potahované tablety:
Predbobtnaly skrob
Kukufi¢ny skrob
Sodna siil karboxymethylskrobu (typ A)
Mikrokrystalicka celulosa (Avicel PH 102)
Magnesium-stearat
Potahové vrstva:
Opadry 03K82345 zluta (hypromeldza 2910/6 (E464), oxid titanicity (E171), triacetin, zluty
oxid zelezity (E172))

Jak pripravek Foxis vypada a co obsahuje toto baleni
Svétle zluta podlouhla bikonvexni (dvojit¢ vypouklad) potahovana tableta.

Velikosti baleni:
2, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 nebo 100 potahovanych tablet v PVC-PVdC/Al blistru nebo
v PVC/AL blistru.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

Vyrobci

MARTIN DOW PHARMACEUTICALS
Goualle Le Puy

Champ de Lachaud, Meymac

19250, Francie

MEDIS INTERNATIONAL a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:13. 1. 2025



