Oprava Kk sp. zn. sukls27579/2025

Ptibalova informace: Informace pro pacienta
Partramec 37,5 mg/325mg potahované tablety

tramadoli hydrochloridum /paracetamolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informace dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoliv nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

R

Co je ptipravek Partramec a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Partramec uzivat
Jak se ptipravek Partramec uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Partramec uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Partramec a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Partramec je slozeny ze dvou lécivych latek proti bolesti, tramadolu a paracetamolu, které
pusobi spolecné a odstranuji bolest.

Pripravek Partramec je urcen k 16¢bé stiedni az tézké bolesti, kdyz 1ékat doporuci kombinaci
tramadolu a paracetamolu jako potiebnou.

Pripravek Partramec je urcen k 1é¢bé bolesti pouze u dospélych a dospivajicich starSich 12 let.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Partramec uZivat

Neuzivejte pripravek Partramec

jestlize jste alergicky(a) na paracetamol, tramadol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

jestlize pijete alkohol, nebo v ptipadé akutni otravy alkoholem;

jestlize uzivate jakéekoli 1éky, které mohou zplsobovat ospalost €i sniZzenou pozornost; mezi né
patii opioidy, které obsahuji 1éky proti bolesti, jako je morfin a kodein, nebo jiné psychotropni
léky (1éky ovliviiujici naladu a emoce);

pokud soucasné uzivate inhibitory monoaminooxidazy (n€které piipravky urcené k 1écbé
deprese nebo Parkinsonovy choroby) nebo pokud jste tyto piipravky uzival(a) v poslednich 14
dnech pted zahajenim 1é¢by ptipravkem Partramec;

pokud mate té¢zké onemocnéni jater;

pokud trpite epilepsii, kterd neni dostatecné zvladnuta Vasi soucasnou lécbou.

Upozornéni a opatieni




Pred uzitim ptipravku Partramec se porad’te se svym lékafem, pokud:

- uzivate jiné 1éky, které obsahuji paracetamol nebo tramadol;

- mate jaterni problémy nebo onemocnéni jater nebo si vSimnete, ze Vase oci a kiize zZloutnou, to
muze byt pfiznakem zloutenky nebo problému se zlucovymi cestami;

- mate potize s ledvinami;

- mate potize pti dychani, napt. astma nebo plicni problémy;

- mate epilepsii nebo jste mél(a) zachvaty nebo kiece;

- jste v nedavné dobé utrpéel(a) traz hlavy, Sok nebo tiporné bolesti hlavy spojené se zvracenim
nebo bez néj;

- trpite depresi a uzivate antidepresiva, jelikoz néktera z nich mohou vzajemné reagovat s
tramadolem (viz ,,Dalsi 1éCivé pripravky a Partramec®).

- jste zavisly(4) na n&jakych lécich, veetné 1€kt k uleve od stiedné silné az silné bolesti, napft.
morfinu;

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

- mate podstoupit anestezii (mistni nebo celkové znecitlivéni napft. pfi chirurgickém zakroku).
Reknéte svému lékaii nebo stomatologovi, Ze uzivate piipravek Partramec.

Béhem [éCby ptipravkem Partramec okamzité informujte svého lékate pokud trpite zdvaznymi
onemocnénimi, zahrnujicimi tézkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi (stav, kdy bakterie a jejich
toxiny koluji v krvi, coZ vede k poskozeni organti), nebo trpite podvyzivou, chronickym alkoholismem
nebo pokud uzivate soucasné flukloxacilin (antibiotikum). U pacientt s témito stavy, kdy se
paracetamol uziva dlouhodobé v pravidelnych davkach nebo kdy se paracetamol uziva spolecné 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.

Existuje malé riziko, ze se u Vas miiZe objevit tzv. serotoninovy syndrom, ktery mize nastat po uziti
tramadolu v kombinaci s n¢kterymi antidepresivy nebo po uziti samotného tramadolu. Pokud se u Vas
vyskytne kterykoli z ptiznakl souvisejicich s timto zdvaznym syndromem (viz bod 4 ,,Mozné
nezadouci ucinky*), okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Tolerance a zavislost

Tento 1éCivy piipravek obsahuje tramadol, coZ je opioid. Opakované uzivani opioidd mtze vést k

tomu, ze 1€k bude méng¢ G¢inny (zvyknete si na néj, znamé jako tolerance). Opakované uzivani

ptipravku Partramec muze také vést k zavislosti a zneuzivani, a nasledné k Zivot ohrozujicimu

predavkovani. Riziko té€chto nezadoucich u¢inkd se mize zvysovat s vyssi davkou a delsi dobou

uzivani.

Zavislost mtize vést k tomu, Ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi 1é¢ivého ptipravku, které

potiebujete uzivat, nebo jak Casto je musite uzivat.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko zavislosti na pfipravku Partramec

muzete mit, pokud:

- Jste Vy nebo nékdo z Vasi rodiny nekdy zneuzival(a) nebo byl(a) zavisly(4) na alkoholu,
ptipravcich vydavany na lékaisky ptedpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost*).

- Jste kurak (kufacka) nebo uzivatel nikotinového produktu.

- Jste mel(a) nékdy problémy s naladou (deprese, tzkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kvtli jinému duSevnimu onemocnéni.

Pokud si beéhem uzivani ptipravku Partramec vSimnete kteréhokoli z nasledujicich pfiznakii, mize to

byt znamka toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou):

- Potiebujete uzivat pripravek déle, nez Vam doporucil 1ékaf

- Potiebujete uzivat vyssi nez doporuc¢enou davku

- Uzivate ptipravek z jinych diivoda, nez pro které Vam byl predepsan, naptiklad ,,abyste
ztstal(a) v klidu® nebo ,,aby Vam pomohl spat*

- Opakovangé a netispésn¢ jste se pokousel(a) prestat tento pfipravek uzivat nebo mit pod
kontrolou jeho uzivani

- Kdyz prestanete pripravek uzivat, necitite se dobfe, a jakmile jej zacnete znovu uZzivat, citite se
1épe (,,abstinencni pfiznaky, ptiznaky z vysazeni®)

2



Pokud si v§imnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym Iékatem, jaky zptsob 1é¢by je pro
Vas nejlepsi, kdy je vhodné prestat ptipravek uzivat, a jak to ucinit bezpecné (viz bod 3, Jestlize jste
prestal(a) uzivat piipravek Partramec).

Poruchy dychani ve spdnku

Ptipravek Partramec muize zpusobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe (prestavky v
dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Pfiznaky mohou
zahrnovat pferusované dychdni béhem spanku, no¢ni probouzeni zptisobené dusnosti, potize s
udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jina osoba
takovych priznakid v§imnete, obrat'te se na lIékafe. Ten mlze zvazit snizeni davky ptipravku.

Pted uzitim ptipravku Partramec se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud se u Vas

vyskytne néktery z nize uvedenych ptiznakd:

- Mimotadna unava, snizend chut’ k jidlu, zdvazna bolest bticha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo
nizky krevni tlak. Tyto ptiznaky mohou signalizovat, ze trpite nedostatecnosti nadledvin (nizké
hladiny kortizolu). Pokud takovymi ptiznaky trpite, obrat'te se na Iékare, ktery rozhodne, jestli
pottebujete uzivat hormonalni doplnék.

Tramadol se pfeménuje v jatrech ptisobenim enzymu. U ne€kterych lidi se vyskytuji varianty tohoto
enzymu, coz je muze ovlivnit v riznych ohledech. U nekterych osob se nemusi dostavit dostate¢na
zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkl, musite ptestat tento 1€¢ivy piipravek uzivat
a vyhledat okamzitou lékafskou pomoc: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, zizené
zornice, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizena chut’ k jidlu.

Jestlize se Vas kterykoli z vySe uvedenych bodll v minulosti tykal, nebo se Vas tyka béhem uzivani
piipravku Partramec, ujistéte se, ze Vas 1ékar o tom vi. Lékar pak rozhodne, zda mate v uzivani tohoto
ptipravku pokracovat.

Déti a dospivajici

Pouziti u déti, které maji potize s dychanim.

Tramadol neni doporuceny u déti, které maji potize s dychanim, protoze ptiznaky toxicity tramadolu
mohou byt u té€chto déti horsi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Partramec
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Diilezité: Tento lécivy pripravek obsahuje paracetamol a tramadol. Informujte svého lékare,

pokud uZzivate jakykoli jiny lék obsahujici paracetamol nebo tramadol (vCetng téch, které si koupite
sdm(a), abyste neprekrocil(a) maximalni denni davku.

Partramec nema byt uzivan spoleéné s:

- inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ) nebo dva tydny po jejich vysazeni (viz bod ,,NeuZzivejte
ptipravek Partramec*).

opioidy, které obsahuji 1éky proti bolesti jako je morfin a kodein.

Podavani piipravku Partramec se nedoporucuje spolu s nasledujicimi latkami:

- s karbamazepinem (b€Zné uzivany k 1é¢b¢ epilepsie nebo nékterych typl bolesti, jako jsou tézké
zachvaty bolesti v obli¢eji zvané neuralgie trigenimu).

- s buprenorfinem, nalbufinem nebo pentazocinem (Iéky opioidniho typu proti bolesti). Jejich
ucinek na odstranéni bolesti mtize byt sniZen.

Riziko vyskytu nezadoucich ucinki je zvySeno pii soucasném uzivani:
- jestlize uzivate nektera antidepresiva, ptipravek Partramec miZze s témito 1éCivymi piipravky
vzajemné reagovat a muze se u Vas objevit serotoninovy syndrom (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci




ucinky*).

- gabapentin nebo pregabalin k 1é¢b¢ epilepsie nebo bolesti nervového ptivodu (neuropaticka
bolest).

- anxiolytik (léky proti uzkosti), praskli na spani, jinych analgetik, jako je morfin a kodein (také
se uziva proti kasli), baklofenu (na uvolnéni svalii), 1ékti na snizeni krevniho tlaku, antidepresiv
nebo 1¢kl na alergie. Mizete se citit ospale nebo Vam muize byt na omdleni. Jestlize se tyto
pocity objevi, sdélte to svému lékari.

- 1ékd, které mohou vyvolavat kiece (zachvaty), coz se tyka nékterych antidepresiv nebo
antipsychotik. Pfi soubézném uzivani ptipravku Partramec se miize zvysit riziko zachvati. Vas
Iékat Vam tekne, zda je pripravek Partramec pro Vas vhodny.

- warfarinu nebo fenprokumonu (k fedéni krve). U¢innost téchto 1ékti miZze byt zménéna a mize
se objevit krvaceni. Jakékoli prodlouzené nebo neocekéavané krvaceni ma byt okamzité hlaSeno
1ékafi.

- flukloxacilin (antibiotikum), z diivodu zavazného rizika poruchy krve a télesnych tekutin (zvané
metabolickd acidoza), ktera musi byt urychlené 1é€ena (viz bod 2).

Utinnost ptipravku Partramec mize byt také zménéna pii sou¢asném uzivani:

- metoklopramidu, domperidonu nebo ondansetronu (Iéky pouzivané proti pocitu na zvraceni a
zvraceni),

- cholestyraminu (1ék snizujici hladinu cholesterolu v krvi),

- ketokonazolu nebo erythromycinu (I€ky proti infekci).

Vas lékat Vam fekne, které 1€ky je bezpecné uzivat spolu s ptipravkem Partramec.

Soucasné uzivani pripravku Partramec a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky,
zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (dechovy utlum), kdmatu a mtize byt Zivot ohrozujici.
Z tohoto duivodu je soucasné podavani urceno jen pro pripady, kdy neni mozna jina 1éCba.

Pokud Vam lékar ptedepise ptipravek Partramec spolu se sedativy, musi byt davkovani a doba trvani
soucasné 1éCby Vasim Iékafem omezeny.

Informujte prosim svého lékate o vSech sedativech, které uzivate a peclivé dodrzujte davkovani
doporucené Vas$im lékatfem. Je vhodné informovat pratele nebo ptibuzné, aby si byli védomi znamek a
ptiznaki uvedenych vyse. Pokud tyto priznaky zaznamenate, kontaktujte svého 1ékare.

Ptipravek Partramec s jidlem, pitim, a alkoholem
Po pripravku Partramec se mizete citit ospaly(4). Po poziti alkoholu muiZete citit vyrazngjsi ospalost,
proto se mate vyvarovat pozivani alkoholu po dobu uzivani pfipravku Partramec.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Jelikoz ptipravek
Partramec obsahuje tramadol, nesmi se v t€¢hotenstvi uzivat. Pokud otéhotnite v prib&hu lécby
ptipravkem Partramec, porad’te se, prosim, se svym lékafem drive, nez uzijete dalsi tabletu.

Tramadol se vylucuje do matetského mléka. Z toho ditvodu byste neméla piipravek Partramec uzit
b&hem kojeni vice nez jednou. Pokud uZijete Partramec vice nez jednou, méla byste prestat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Partramec muze zpisobit ospalost, zavraté nebo rozmazané vidéni. Netid’te nebo
neobsluhujte stroje a neprovadéjte dalsi aktivity, které vyzaduji plnou bdélost, dokud nevite, jak na
Vas piipravek Partramec pasobi.

Pripravek Partramec obsahuje sodik
Ptipravek Partramec obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.



3. Jak se pripravek Partramec uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Pted zahajenim lécby a pravidelné v jejim pribéhu s Vami lékat probere, co mtizete ocekavat od
uzivani pripravku Partramec, kdy a jak dlouho jej potiebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého

l1ékate a kdy budete muset lécbu ukoncit (viz také bod 2).

Davkovani se musi upravit podle intenzity bolesti a citlivosti konkrétniho pacienta. Obecné se uziva
nejnizsi davka, kterou lze dosahnout ulevy od bolesti.

Ptipravek Partramec mate uzivat co mozna nejkratsi dobu.

Uzivani u déti mladsich 12 let neni doporuceno.

Neurci-li 1€kat jinak, obvykla pocatecni davka pro dospélé a dospivajici ve véku nad 12 let jsou 2
tablety. V piipad¢ potieby, je-li to doporuceno Vasim lékatem, je mozné uzit dalsi davky. Nejkratsi

doba mezi davkami musi byt nejméné 6 hodin.

Za den uZijte maximalné 8 tablet pfipravku Partramec.

Neuzivejte ptipravek Partramec ¢astéji, nez Vam fekne 1ékar.

Starsi pacienti
U starSich pacientt (nad 75 let véku) se mize vylucovani tramadolu zpomalovat. Jestlize se Vas toto

upozornéni tyka, mize Vam oSettujici 1ékar doporucit, abyste prodlouzili davkovaci interval.

Zavazné jaterni nebo ledvinové onemocnéni (nedostate¢nost)/pacienti na dialyze

Pacienti se zdvaznou jaterni popiipadé ledvinovou nedostatecnosti piipravek Partramec nemaji uzivat.
Jestlize trpite lehkou nebo stfedné zdvaznou nedostatecnosti, miize Vam oSetiujici 1ékat doporucit
prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Zpisob podani:
Tablety se uzivaji usty (peroralni podani).

Polykejte tablety celé s dostateCnym mnozstvim tekutiny. Tablety se nesmi lamat nebo Zvykat.

Myslite-li si, ze G¢inek pripravku Partramec je pfilis silny (jestliZe se citite velmi ospaly(a) nebo mate
potize s dychanim) nebo pfilis slaby (nedostate¢né tlumi bolest), porad’te se se svym lékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Partramec neZ jste mél(a)

V ptipadé predavkovani timto 1ékem je tieba vyhledat okamzitou 1ékatrskou pomoc, i kdyz se citite
dobte. Existuje totiz riziko vadzného poskozeni jater, které se mlize projevit pozd¢ji.

Po poziti velmi vysokych davek tramadolu se mohou objevit zaZené zornice, zvraceni, pokles krevniho
tlaku, rychla tepova frekvence, kolaps, poruchy védomi az koma (hluboké bezvédomi), epileptické
zachvaty, dychaci obtiZe az zastava dechu. Pfedavkovani paracetamolem je nebezpecné a mize
vyvolat zdvazné poskozeni jater a ledvin.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piripravek Partramec
Pokud jste si zapomnéli vzit tabletu, pravdépodobné se bolest vrati. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v uzivani tablet jako predtim.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Partramec
Pokud Vam to nenaftidi Iékat, nemél(a) byste tento 1éCivy ptipravek prestat uzivat ndhle. Pokud
chcete ptipravek piestat uzivat, porad’te se nejprve se svym lékarem, zvlasté pokud jste ho uzival(a)



po dlouhou dobu. Lékai Vam poradi, kdy a jak pfipravek vysadit. Mize Vam doporucit davku
postupné snizovat, aby se snizila moznost vyskytu zbyte¢nych nezadoucich ucinki (abstinenénich
ptiznaki). Pokud nahle pferusite uzivani ptipravku Partramec, mohou se u Vas vyskytnout nezadouci
ucinky (viz bod 4. ,,Mozné nezadouci uc¢inky*). MiiZzete zaznamenat tizkost, neklid, nervozitu,
nespavost, hyperaktivitu, tfes a /nebo zalude¢ni nevolnost.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

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

Nasledujici Cetnosti vyskytu se pouzivaji k hodnoceni nezadoucich ucinkt:

velmi ¢asté:  postihuji vice nez 1 z 10 pacientt

Casté: postihuji 1-10 ze 100 pacientt
méng Casté:  postihuji 1-10 z 1000 pacientii
vzacné: postihuji 1-10 z 10 000 pacientt

velmi vzacné: postihuji méné nez 1 z 10 000 pacientti
neni znamo:  Cetnost z dostupnych udajt nelze urcit

Velmi casté:

- nauzea (pocity na zvraceni)
- zavraté, ospalost

Jsou obvykle mirné.

Casté:

- zvraceni, zazivaci problémy (zacpa, plynatost, prijem), bolesti zaludku, sucho v tstech
- svédeéni, poceni

- bolesti hlavy, tfesavka

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

M¢éné Casté:

- vysoky krevni tlak, poruchy srdecniho tepu a srdecni frekvence

- potize nebo bolesti pti moceni, bilkovina v moci

- kozni reakce (napft. vyrazka, kopftivka)

- brnéni, necitlivost, mravenceni v koncetinach

- zvoneéni v usich

- mimovolni svalové zaskuby

- deprese, no¢ni mury, halucinace (sluchové, zrakové nebo hmatové vjemy, které ve skute¢nosti
neexistuji)

- ztrata paméti

- obtizné polykani

- krev ve stolici

- tresavka

- navaly horka

- bolest na hrudi

- potize s dychanim

- zvy$eni hodnot jaternich enzymd.

Vzéicné:
- zachvaty, potizZe s koordinaci pohybid, mdloby
- zavislost



- rozmazané vidéni.

Neni zndmo
- pokles hladiny krevniho cukru
- Skytavka.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly zaznamenany v pribéhu 1é¢by piipravky, které obsahovaly bud’
pouze tramadol, nebo paracetamol. Pokud by se vSak u Vas projevily v prubéhu 1écby ptipravkem
Partramec, informujte svého 1ékare.

- pocit na omdleni pfi vstavani z polohy vleze nebo vsedé€, pomala srde¢ni akce, mdloby, zmény
chuti k jidlu, svalova slabost, pomalej$i nebo mél¢i dychani, zmény nalady, zmény aktivity,
zmény vnimani, zhorSeni astmatu.

- v nékterych vzacnych piipadech kozni vyrazka, svédcici o alergické reakci, s nahlym otokem
obliceje a krku, dychacimi potizemi nebo poklesem krevniho tlaku a mdlobami. Piihodi-li se
Vém to, okamzité pieruste 1écbu a navstivte neodkladné 1ékate. Ptipravek uz nesmite znovu
uzit.

- neni znamo: serotoninovy syndrom, ktery se miize projevit jako zmény dusevniho stavu (napf.
neklid spojeny s potfebou pohybu - agitovanost, halucinace, hluboké bezvédomi - kéma) a dalsi
ucinky, jako je horecka, zrychleny tlukot srdce, vykyvy krevniho tlaku, neumysiné svalové
zaSkuby, svalova ztuhlost, ztrata koordinace a/nebo ptiznaky postihujici travici systém (napf.
pocit na zvraceni, zvraceni, priijem) (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete
piipravek Partramec uzivat™); zavazny stav, ktery mize u pacientt s tézkym onemocnénim, kteti
uzivaji paracetamol, zplsobit piekyseleni krve (zvané metabolicka acidoza) (viz bod 2).

Ve vzacnych ptipadech, pfi uzivani ptipravki typu tramadolu se mizete stat na 1éku zavisly(4), coz
zpisobuje obtize s ukon¢enim uzivani.

V nékterych ptipadech se pacienti nemusi po nahlém vysazeni ptipravku citit dobfe. Mohou se citit
rozruseni, izkostni, nervozni a roztfeseni. Mohou byt hyperaktivni, mit potiZe se spanim a zaludec¢ni a
stievni potize. Velmi vzacné se mohou dostavit zachvaty paniky, halucinace, neobvyklé vnimani jako
svédéni, brnéni a necitlivost, piskot v usich (tinnitus). JestliZze se po pferuseni 1écby u Vas néktery z
ptiznakii objevi, porad'te se se svym lékatem.

Ve vyjimeénych piipadech mohou krevni testy odhalit jisté abnormality, napt. nizky pocet krevnich
desticek, coz miize vést ke krvaceni z nosu nebo désni, nebo neptitomnost bilych krvinek
(agranulocytoza), ktera mize vést k infekci, bolestem v krku nebo horecce.

Uzivani ptipravku Partramec spolu s ptipravky na fedéni krve (napi. fenprokumon, warfarin) mtize
zvysit riziko krvaceni. Jakékoli déletrvajici nebo neocekavané krvaceni mé byt okamzité hlaSeno
1ékafi.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkit muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.



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

Uchovavejte tento pfipravek na bezpe¢ném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
ptistup. Miize zplisobit zdvazné poskozeni nebo timrti osobam, kterym nebyl predepsan.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiCce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Partramec obsahuje

- Lécivymi latkami jsou tramadoli hydrochloridum a paracetamolum.
Jedna potahovana tableta obsahuje tramadoli hydrochloridum 37,5 mg a paracetamolum 325 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:

Jadro: predbobtnaly kukufi¢ny skrob, mikrokrystalickd celulosa, sodna siil karboxymethyl$krobu
typ A, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat.

Potahova vrstva: hypromelosa, makrogol 400, oxid titani¢ity (E171), zluty oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Partramec vypada a co obsahuje toto baleni
Partramec potahované tablety jsou svétle zluté, podlouhlé, bikonvexni tablety o délce 16,5 mm.

Tablety jsou balené v blisterch. Jedno baleni obsahuje 10, 20, 30, 60 nebo 90 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polsko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

BG: ITaparpamon, CZ: Partramec, LV: Clocinol, PL: Poltram Combo

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 2. 2025

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Partramec obsahuje fixni kombinaci 1é¢ivych latek. V piipad¢ predavkovani se mohou objevit znamky
a priznaky toxicity tramadolu nebo paracetamolu nebo obou téchto 1é¢ivych latek.

Priznaky spojené s predavkovanim tramadolem:

V zasadé¢ lze oCekavat v piipad¢ intoxikace tramadolem piiznaky podobné tém, které zptisobuji ostatni
centraln¢ pusobici analgetika (opioidy). Mezi né€ patii pfedevs§im miodza, zvraceni, kardiovaskularni
kolaps, poruchy védomi az koma, kiece a respiracni deprese, ktera mtize vyustit az v zastavu dychani.
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Priznaky spojené s predavkovanim paracetamolem:

Riziko intoxikace hrozi hlavné u malych déti. V prabehu prvnich 24 hodin jsou ptiznaky predavkovani
paracetamolem: bledost, nauzea, zvraceni, nechutenstvi a bolesti bficha. Poskozeni jater se muze
objevit za 12-48 hodin po podani. Mohou se objevit abnormality metabolizmu glukosy a metabolicka
aciddza. V ptipad¢ masivniho pfedavkovani, selhdni jater miize vést k rozvoji encefalopatie, kdmatu a
smrti. Akutni selhani ledvin s akutni tubularni nekrézou se miize rozvinout dokonce i v ptipadé bez
tézkého jaterniho poskozeni. Byly hlaSeny pfipady arytmii a pankreatitidy.

Poskozeni jater je u dospélych mozné po poziti 7,5 — 10 g nebo vétSiho mnozstvi paracetamolu.
Predpoklada se ireverzibilni vazba nadmérného mnozstvi toxickych metabolitll (normalné
odbouravanych glutathionem, je-li paracetamol uZivan v normalnich davkach), na jaterni tkan.

Akutni 1écba:

- Okamzity pfevoz na specializované odd¢leni.

- Udrzovani respiracnich a ob&hovych funkci.

- Pted zahajenim 1éCby je nutné co nejdiive odebrat krev ke stanoveni plazmatické koncentrace
paracetamolu a tramadolu a vySetfeni jaternich testa.

- Jaterni testy je nutné provést okamzité po predavkovani a opakovat po 24 hodinach. Obvykle
dochazi ke zvyseni hladiny jaternich enzymt (AST, ALT), které se normalizuji po jednom az
dvou tydnech.

- Je nutné vyprazdnit zaludek vyvolanim zvraceni (je-li pacient pfi védomi) nebo vyplachem
zaludku.

- Podptlirna opatieni, jako je zajisténi voln¢ prichodnych dychacich cest a udrzovani
kardiovaskularnich funkci; v piipad¢ utlumu dychani se ma pouzit naloxon; pii kie¢ich podat
diazepam.

- Odstranéni tramadolu ze séra hemodialyzou nebo hemofiltraci je minimalni. Proto 1écba akutni
intoxikace pripravkem Partramec pomoci hemodialyzy nebo hemofiltrace neni k detoxikaci
vhodna.

Ke zvladnuti predavkovani paracetamolem je zakladnim predpokladem okamzita 1écba. I v ptipade,
kdy nejsou ptitomny klinicky signifikantni ¢asné ptiznaky, pacient musi byt co nejrychleji dopraven
do nemocnice k zajisténi okamzité l€¢kaiské péce a u kazdého dospélého ¢i dospivajiciho, ktery pozil v
prabehu poslednich 4 hodin 7,5 nebo vice gramt paracetamolu nebo u kteréhokoli ditéte, které pozilo
> 150 mg/kg paracetamolu v poslednich 4 hodinach, musi byt proveden vyplach zaludku. Koncentrace
paracetamolu v krvi ma byt zmétena za vice nez 4 hodiny od predavkovani, aby bylo mozné
vyhodnotit riziko rozvoje poskozeni jater (za pouziti nomogramu pro piedavkovani paracetamolem).
Peroralni podani methioninu nebo i.v. podani N-acetyl cysteinu (NAC), které mohou mit pozitivni
ucinek pii podani az nejméné 48 hodin po predavkovani, je nezbytné. I.V. podani NAC je u¢innéjsi,
poda-li se do 8 hodin od piedavkovani, ale N-acetyl cystein se musi podat i v piipad¢, ze 1écba zacne
pozdéji nez za 8 hodin od piedavkovani, a podavani musi pokrac¢ovat po celou dobu 1é¢by. Lécba N-
acetyl cysteinem musi byt zahajena okamzité pii podezfeni na masivni predavkovani. Musi byt rovnéz
dostupna podptlirna opatieni.

Bez ohledu na mnozstvi pozitého paracetamolu musi byt peroralni nebo i.v. 1é¢ba antidotem
paracetamolu — N-acetyl cysteinem - zahajena co nejdtive, nejlépe v pribéhu 8 hodin od pfedavkovani.



