sp. zn. sukls242425/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Zaldiar Effervescens 37,5 mg/325 mg Sumivé tablety
tramadoli hydrochloridum/paracetamolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoZe
obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsadn vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadeé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

SR e

Co je pripravek Zaldiar Effervescens a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zaldiar Effervescens uzivat
Jak se ptipravek Zaldiar Effervescens uziva

Mozné nezadouci Gcinky

Jak ptipravek Zaldiar Effervescens uchovévat

Obsah baleni a dal$i informace

Co je pripravek Zaldiar Effervescens a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Zaldiar Effervescens je slozeny ze dvou léCivych latek proti bolesti, tramadolu a paracetamolu,
které pasobi spole¢né a odstranuji bolest.

Ptipravek Zaldiar Effervescens je urCen k 1écbé stfedné silné az silné bolesti, pokud 1ékat doporuci
kombinaci tramadolu a paracetamolu jako nutnou.

Zaldiar Effervescens je urcen k 1é¢b¢ bolesti pouze u dospélych a dospivajicich od 12 let.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Zaldiar Effervescens uzivat

NeuZivejte piipravek Zaldiar Effervescens:

jestlize jste alergicky(a) na tramadol, paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6);
pti akutni otravé alkoholem, 1éky na spani, 1éky proti bolesti nebo jinymi psychotropnimi léky (1éky
ovliviiyjici naladu a emoce);
jestlize uZivate inhibitory MAO (urcité Iéky pouzivané k 1é¢bé deprese nebo Parkinsonovy choroby)
nebo jestlize jste je uzival(a) v poslednich 14 dnech pted 1é€bou pripravkem Zaldiar Effervescens;
jestlize mate t€Zkou poruchu funkce jater;
jestlize mate epilepsii, ktera neni dostatecn¢ zvladana lécbou.
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Upozornéni a opatieni

Tolerance a zavislost

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje tramadol, coZz je opioid. Opakované uzivani opioidi muze vést

k tomu, ze ptipravek bude mén¢ ti€inny (mutizete si na n¢j zvyknout, coz se nazyva tolerance).
Opakované uzivani ptipravku Zaldiar Effervescens mtize také vést k zavislosti, zneuzivani a nasledné
k Zivot ohrozujicimu piedavkovani. Riziko téchto nezddoucich ucinkli se mize zvySovat s vyssi
davkou a delsi dobou uzivani.

Zavislost mize vést k tomu, Ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi 1é¢ivého ptipravku, ktery
potiebujete uzivat, nebo jak Casto jej musite uzivat.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na ptipravku Zaldiar
Effervescens mize mit, pokud:

Jste Vy nebo nékdo z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, pfipravcich

vydavanych na lékatsky piedpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost™).

Jste kurak (kuracka).

Jste m¢l(a) nékdy problémy s naladou (deprese, izkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se

1€¢il u psychiatra kvili jinému dusevnimu onemocnéni.

- Pokud si béhem uzivani ptipravku Zaldiar Effervescens vSimnete kteréhokoli
z nasledujicich priznakd, mize to byt znamka toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou):

—  Potiebujete uzivat 1é¢ivy ptipravek déle, nez Vam doporucil 1ékar.

—  Potfebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.

—  Uzivate ptipravek z jinych divodt, nez pro které Vam byl ptedepsan, napiiklad ,,abyste
zustal(a) v klidu“ nebo ,,aby Vam pomohl spat®.

—  Opakovang a netispésné jste se pokousel(a) prestat tento piipravek uzivat nebo mit pod
kontrolou jeho uzivani.

—  Kdyz prestanete ptipravek uzivat, necitite se dobte, a jakmile jej za¢nete znovu uzivat,
citite se 1épe (abstinen¢ni ptiznaky, pfiznaky z vysazeni).

Pokud si v§imnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lékarem, jaky zpiisob 1€cby je pro
Vas nejlepsi, kdy je vhodné ptestat ptipravek uzivat, a jak to u€init bezpecné (viz bod 3, Jestlize jste
prestal(a) uzivat piipravek Zaldiar Effervescens).

Pted uzitim ptipravku Zaldiar Effervescens se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize:

- uzivate jiné léky, které obsahuji paracetamol nebo tramadol, protoze by mohlo dojit k neumysinému

predavkovani;

- mate onemocnéni jater nebo si v§imnete, Ze VasSe o€i a kiize Zloutnou. To muze byt ptiznakem Zloutenky

nebo problémil se zluCovymi cestami;

- mate potize s ledvinami;

- mate zavazné dychaci potize, napt. priduskové astma nebo zavazné plicni problémy;

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

- jste v nedavné dob¢ utrp€l(a) traz hlavy, Sok nebo Gporné bolesti hlavy spojené se zvracenim;

- jste zavisly(a) na n&jakych lécich véetné 1€kt proti bolesti, napt. morfinu;

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

- mate dostat anestetika. Reknéte svému lékafi nebo stomatologovi, Ze uzivite piipravek Zaldiar

Effervescens;

- trpite depresi a uzivate antidepresiva, jelikoz nékterd z nich mohou vzajemné reagovat s tramadolem

(viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Zaldiar Effervescens®);

- se u Vas objevi mimoradna unava, snizena chut’ k jidlu, zavazna bolest biicha, pocit na zvraceni, zvraceni

nebo nizky krevni tlak. Tyto ptiznaky mohou signalizovat, Ze trpite nedostatecnosti nadledvin (nizké hladiny
kortizolu). Pokud takovymi pfiznaky trpite, obrat'te se na lékate, ktery rozhodne, jestli potiebujete uzivat
hormonalni doplnék;
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- existuje malé riziko, Ze se u Vas mize objevit tzv. serotoninovy syndrom, ktery muze nastat po uziti
tramadolu v kombinaci s nékterymi antidepresivy nebo po uziti samotného tramadolu. Pokud se u Vas
vyskytne kterykoli z ptiznaki souvisejicich s timto zavaznym syndromem (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*), okamzité¢ vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Poruchy dychani ve spanku
Ptipravek Zaldiar mize zpusobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe (ptestavky v dychani
béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku.

Ptiznaky mohou zahrnovat pterusované dychani béhem spanku, noc¢ni probouzeni zplisobené dusnosti,
potize s udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jina
osoba takovych pfiznaki vSimnete, obratte se na lékare. Ten miize zvazit snizeni davky piipravku.

Tramadol se v jatrech premeénuje ptisobenim enzymu. U nekterych lidi se vyskytuji varianty tohoto enzymu,
coz je mize ovlivnit v riiznych 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 néktery z
nasledujicich nezadoucich U¢inkd, musite piestat tento 1é¢ivy pripravek uzivat a vyhledat okamzitou
Iékai'skou pomoc: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, zuZené zornice, pocit na zvraceni nebo
zvraceni, zacpa, snizend chut’ k jidlu.

Jestlize se Vas tyka nebo v minulosti tykal kterykoli z vySe uvedenych bodu, ujistéte se, ze Vas lékar o
tom vi. Lékat posoudi, zda je pro Vas vhodné pokracovat v 1&¢bé pripravkem Zaldiar Effervescens.

Béhem lécby piipravkem Zaldiar okamzit¢ informujte svého Iékare:

- Pokud trpite zd&vaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi t€zkou 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 uZzivate soucasné flukloxacilin (antibiotikum). U pacientii
s témito stavy, kdy se paracetamol uziva dlouhodobé¢ v pravidelnych davkach nebo kdy se paracetamol
uziva spole¢né s flukloxacilinem, byl hlasen zavazny stav zvany metabolicka acidoéza (porucha krve a
télesnych tekutin). Pfiznaky metabolické acid6zy mohou zahrnovat: zdvazné dychaci obtize s hlubokym
rychlym dychanim, ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Zaldiar Effervescens
Informujte svého lékaie nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Diilezité: Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje paracetamol a tramadol. Informujte svého lékai‘e v pripadé,
Ze uzivate jakykoli jiny Iék obsahujici paracetamol nebo tramadol, abyste nepi‘ekrocil(a) maximalni
denni davku.

Pripravek Zaldiar Effervescens nesmite uZivat spolu s inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (viz bod
,»Neuzivejte pfipravek Zaldiar Effervescens®).

Nedoporucuje se uzivat ptipravek Zaldiar Effervescens s nasledujicimi [é¢ivymi latkami:
- karbamazepinem (b&zn¢ uzivany k 1é¢bé epilepsie nebo nékterych typd bolesti, jako jsou tézké
zachvaty bolesti licniho nervu);
- buprenorfinem, nalbufinem nebo pentazocinem (léky proti bolesti opioidniho typu), jejichz G¢inek
proti bolesti miize byt sniZen.

Riziko nezadoucich ucinki se zvySuje:
- jestlize uzivate triptany (pfipravky k 1écbé migrény) nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI) (pfipravky k 1éCbé deprese). Jestlize se u Vas objevi zmatenost, inava, horecka,
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poceni, nekoordinované pohyby koncetin nebo o¢i, mimovolni svalové zaskuby nebo prijem,
informujte svého 1ékate;

jestlize uzivate anxiolytika (piipravky k 1écbe¢ tizkosti), 1éky na spani, jiné ptipravky k 16¢bé bolesti, jako
je morfin a kodein (také se uziva proti kasli), baklofen (na uvolnéni svall), I€ky na snizeni krevniho
tlaku, nebo pripravky k 16€bé alergie. Mizete se citit ospale nebo Vam miize byt na omdleni. Jestlize se
tyto pocity objevi, sdélte to svému lékafi.

souCasné uzivani piipravku Zaldiar Effervescens a sedativ (zklidiujicich 1€ki), jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (utlum dechu),
kématu a miize byt Zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani urceno jen pro piipady,
kdy neni mozna jina 1écba.

Nicméné pokud Vam Iékat predepisSe piipravek Zaldiar Effervescens spolecné se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani soucasné 1é€by VasSim lékafem omezeny.

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

jestlize uzivate léky, které mohou vyvolat kiece (zachvaty), jako nekteré pripravky k 1€cbé deprese
nebo jinych dusevnich onemocnéni (antidepresiva nebo antipsychotika). Riziko vyvolani zachvatu se
muze zvysit, jestlize s témito 1éky soucasné uzivate i Zaldiar Effervescens. Lékai Vam fekne, jestli je
uzivani pripravku Zaldiar Effervescens pro Vas vhodné.
jestlize uzivate urcita antidepresiva, piipravek Zaldiar Effervescens mize s témito 1é¢ivymi ptipravky
vzajemn¢ reagovat a muze se u Vas objevit serotoninovy syndrom (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*).
jestlize uzivate warfarin nebo fenprokumon (ptipravky k fedéni krve). Uginnost téchto 1ékii mize byt
zmeénéna a muize se objevit krvaceni. Jakékoli prodlouzené nebo neoCekavané krvaceni ma byt
okamzité nahlaseno lékati.

jestlize uzivate flukloxacilin (antiobitikum), z divodu zdvazného rizika poruchy krve a té€lnich tekutin
(zvané metabolicka acidoza), ktera musi byt urychlen¢ 1é¢ena (viz bod 2).

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

Ucdinnost pfipravku Zaldiar Effervescens muze byt také zménéna pfi souc¢asném uzivani:

metoklopramidu, domperidonu nebo ondansetronu (pouzivané k 1é€bé pocitu na zvraceni nebo
zvracent),

kolestyraminu (l€k snizujici cholesterol v krvi),

ketokonazolu nebo erythromycinu (k 1é¢b¢ infekce).

Lékatr Vam tekne, ktery 1ék miizete uzivat bezpecné spolu s ptipravkem Zaldiar Effervescens.

Piipravek Zaldiar Effervescens s jidlem, pitim a alkoholem
Po ptipravku Zaldiar Effervescens se muzete citit otupé€ly(d). Po poziti alkoholu miZzete citit vyraznéjsi
ospalost, proto je vhodné vyvarovat se piti alkoholu po dobu uzivani pripravku Zaldiar Effervescens.

Déti a dospivajici

Pouziti u deti, které maji potize s dychdanim:

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

Teéhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.
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Piipravek Zaldiar Effervescens obsahuje tramadol, nema se proto béhem téhotenstvi a kojeni uZzivat.
Pokud otéhotnite v pribéhu lécby piipravkem Zaldiar Effervescens, porad’te se s lékafem nebo
lékarnikem pred tim, neZ zac¢nete uzivat dalsi tablety.

Tramadol se vylucuje do matetského mléka. Z toho diivodu nesmite pfipravek Zaldiar Effervescens uzit
behem kojeni vice nez jednou. Pokud uzijete ptipravek Zaldiar Effervescens vice nez jednou, musite
prestat kojit.

Zkugenosti s poddvanim tramadolu u lidi neodhalily Zadny vliv na plodnost muzi &i zen. Udaje o vlivu
kombinace tramadolu a paracetamolu na plodnost nejsou k dispozici.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Zaldiar Effervescens muiize zpisobit ospalost a zavrat. To mize mit vliv na schopnost bezpecné
fidit a obsluhovat stroje. Pokud se u Vas objevi ospalost nebo zavrat’, nesmite fidit ani obsluhovat stroje.

Pripravek Zaldiar Effervescens obsahuje oranzovou Zlut’ E 110 a sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje oranzovou zlut’ E 110, ktera mtize zpiisobit alergické reakce.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 179,3 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné Sumivé tableté. To
odpovida 8,97 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého. Porad’te se se
svym lékatem nebo 1ékarnikem, pokud budete potfebovat 2 nebo vice Sumivych tablet denné po delsi dobu,
zejména pokud jste byl(a) upozornén(a), abyste dodrzoval(a) dietu s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Zaldiar Effervescens uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokynd svého I€kare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Pted zahajenim 1éCby a pravidelné v jejim pribéhu s Vami 1ékar probere, co mtzete od uzivani piipravku
Zaldiar Effervescens ocekavat, kdy a jak dlouho jej potiebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého lékate
a kdy budete muset [é¢bu ukoncit (viz také bod 2).

Ptipravek Zaldiar Effervescens uzivejte po co nejkrat§i moznou dobu.

Davkovani se upravuje podle intenzity bolesti a podle individualni citlivosti na bolest. K odstranéni bolesti
se ma pouzit nejniz§i mozna davka ptipravku.

Neurci-li 1ékat jinak, doporucena pocateéni davka pro dospélé a dospivajici starsi 12 let jsou 2 Sumivé
tablety.

V pripadg potieby, doporuci-li Vam to lékat, je mozné uzit dalsi davky. Nejkratsi interval mezi jednotlivymi
davkami musi byt alesponi 6 hodin.

Neuzivejte vice neZ 8 tablet pripravku Zaldiar Effervescens denné.

Neuzivejte ptipravek Zaldiar Effervescens Castéji, neZ Vam rekne 1ékar.

Deti
Uzivani u déti do 12 let se nedoporucuje.

Starsi pacienti
U starSich pacientli (nad 75 let) mtze byt prodlouZzena doba vyluCovani ptipravku. Jestlize se Vas toto tyka,
lékat Vam mozna prodlouzi odstup mezi davkami.
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Zavazné onemocnéni jater (porucha funkce)
Pacienti s tézkou poruchou funkce jater nesmi 1éCivy pripravek Zaldiar Effervescens uzivat. Jestlize mate
lehkou nebo stiedné té¢zkou poruchu funkce jater, Iékatr Vam mozna prodlouzi odstup mezi davkami.

Zavazné onemocnéni ledvin (porucha funkce)/dialyzovani pacienti
Jestlize mate t€zkou poruchu funkce ledvin, Iékai Vam mize prodlouzit odstup mezi davkami.

Zpisob podani
Sumivé tablety jsou urceny pro peroralni podani (podani Usty).
Sumivé tablety rozpust'te ve sklenici pitné vody.

Pokud se Vam ucinek pripravku Zaldiar Effervescens zda pfilis silny (pokud se citite velmi ospale nebo
mate potize s dychanim) nebo pfili§ slaby (nedostatecné tlumi bolest), porad'te se s lékarem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Zaldiar Effervescens, nez jste mél(a):
Obrat'te se okamzit¢ na lékatfe nebo 1ékarnika, i kdyz se citite dobfe. Existuje riziko poskozeni jater, které
se miliZze projevit pozdeji.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Zaldiar Effervescens:

Pokud jste si zapomngl(a) vzit Sumivou tabletu, pravdépodobné se bolest vrati. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v uzivani Sumivych tablet jako
predtim.

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek Zaldiar Effervescens:

Obecné se po ukonceni 1écby ptipravkem Zaldiar Effervescens neobjevi zadné ptiznaky z vysazeni. Pouze
vzacné muze dojit k tomu, Ze se lidé, ktefi n€jakou dobu uzivali tramadol, po jeho ndhlém vysazeni mohou
citit nesvi (viz bod 4. ,,Mozné nezadouci UCinky*). Jestlize jste piipravek Zaldiar Effervescens n&jakou
dobu uzival(a), mé&l(a) byste seznamit lékate s umyslem pterusit 1é¢bu, protoze se mohl u Vas vyvinout
navyk. Pokud Vam to nenatidi 1ékaf, nepfestavejte tento 1éCivy pripravek uzivat nahle. Pokud chcete
piipravek piestat uzivat, porad’te se nejprve se svym lékaiem, zvlasté pokud jste ho uzival(a) po dlouhou
dobu. Lékat vam poradi, kdy a jak pfipravek vysadit. Miize Vam doporucit davku postupné snizovat, aby
se snizila moznost vyskytu zbyte¢nych nezadoucich ucinkl (abstinenénich ptiznak).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se 1ékare nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Velmi ¢asté: vyskytuji se u vice neZu 1 z 10 osob;
- pocit na zvraceni
- spavost, zavrat

Casté: vyskytuji se azu 1 z 10 osob;

- zvraceni, zazivaci problémy (zacpa, plynatost, prijem), bolest bficha, sucho v ustech

- sv&déni, poceni (hyperhidrdza)

- bolest hlavy, tfes

- stavy zmatenosti, poruchy spanku, zmény nalady (Gzkost, nervozita, pocit povznesené nalady)
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M¢éné Casté: vyskytuji se azu 1 ze 100 osob;

- zvySeni krevniho tlaku, buSeni srdce, poruchy srde¢niho rytmu (zrychleny nebo nepravidelny tep)

- potize s mocenim nebo bolest pfi moceni

- kozni reakce (napt. vyrazka, kopiivka)

- brnéni, necitlivost, mravenceni v koncetinadch, zvonéni v usich (usni Selest), mimovolni svalové
z4Skuby

- deprese, no¢ni mary, halucinace (sluchové, zrakové vjemy nebo pocity néceho, co ve skutecnosti
neexistuje)

- vypadky paméti

- polykaci potize, ¢erna dehtovita stolice

- zimnice, navaly horka, bolest na hrudi

- potize s dychanim

- bilkovina v moc¢i, zvySené hodnoty jaternich testd

Vzacné: vyskytuji se azu 1 z 1 000 osob;

- zachvaty, potize s koordinaci pohybt

- vznik zavislosti, delirium

- rozmazané vidéni, zuZzeni o¢nich zornicek (midza)
- prechodna ztrata védomi (synkopa)

Velmi vzacné: vyskytuji se méné nezu 1 z 10 000 1éCenych osob;
- zneuZzivani pripravku (abtizus)

Neni zndmo: ¢etnost vyskytu nelze z dostupnych udaji urcit

- porucha feci

- vyrazné rozsifeni o¢nich zorni¢ek (mydriaza)

- snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie)

- Skytavka

- serotoninovy syndrom, ktery se mulze projevit jako zmény duSevniho stavu (napf. neklid spojeny s
potfebou pohybu - agitovanost, halucinace, hluboké bezvédomi - koma) a dalsi Gi¢inky, jako je horecka,
zrychleny tlukot srdce, vykyvy krevniho tlaku, neimysiné svalové zaskuby, 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 Zaldiar Effervescens uzivat®).

- zavazny stav, ktery mlize u pacientli s tézkym onemocnénim, kteti uzivaji paracetamol, zpisobit
prekyseleni krve (zvané metabolicka acidéza) (viz bod 2)

Nasledujici nezadouci ucinky byly zaznamenany v pribéhu 1é¢by piripravky, které obsahovaly pouze samotny
tramadol, nebo samotny paracetamol. Piesto informujte lékate, pokud se u Vas objevi v pribéhu 1écby
ptipravkem Zaldiar Effervescens nasledujici obtize:
* pocity na omdleni pii vstavani z polohy vleZe nebo vsed¢, pomala srde¢ni akce, mdloby, zmény chuté
k jidlu, svalova slabost, pomalejsi nebo mél¢i dychani, zmény nélady, zmény aktivity, zmény vnimani,
zhorSeni priduskového astmatu
* pouziti pfipravku Zaldiar Effervescens spolu s Iéky na fedéni krve (napft. fenprokumon, warfarin) mize
zvysit riziko krvaceni. Jakékoli déle trvajici nebo neocekavané krvaceni musite okamzité nahlasit svému
1ékafi.
» v n¢kterych vzacnych pripadech miize dojit ke vzniku kozni vyrdzky, svédCici o alergické reakci, s
nahlym otokem obliCeje a krku, dychacimi potizemi nebo poklesem krevniho tlaku a mdlobami.
V takovém piipad¢ okamzité preruste 1é€bu a navstivte neodkladné lékate. Piipravek uz nesmite znovu

uzit.
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Ve vzacnych piipadech se pfi uzivani piipravkil typu tramadolu muzete stat zavisly(4) na ptipravku a
budete mit potize s jeho vysazenim.

Ve vzacnych piipadech se mohou lidé, kteti po n&jakou dobu uzivali tramadol, citit po ndhlém pieruSeni
1écby nesvi. Mohou se citit rozruseni, Gzkostni, nervdzni a roztfeseni. Mohou byt hyperaktivni, mit potize
se spanim a Zaludecni a stevni potize. U velmi malého poctu lidi se mohou dostavit zachvaty paniky,
halucinace, neobvyklé citové vjemy, napt. brnéni, mravenceni a necitlivost, a zvonéni v usich (usni Selest).
Jestlize se po pferuseni 1écby piipravkem Zaldiar Effervescens u Vas nektery z ptiznakl objevi, porad’te
se s 1ékafem.

Ve vyjimecnych piipadech mohou krevni testy odhalit jist¢ abnormality, napf. nizky pocet krevnich
desticek, coz muze vést ke krvaceni z nosu nebo dasni.

Velmi vzacné byly pii uzivani paracetamolu hlaseny zavazné kozni reakce.
Pfi uzivani tramadolu byly vzacné hlaseny ptipady utlumu dychani (respira¢ni deprese).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdé€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Zaldiar Effervescens uchovavat

Baleni ve stripech:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Baleni v tubach:
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Po otevieni tuby:

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v dobfe uzaviené tubé, aby byl ptipravek chranén
ptred vlhkosti. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni tuby: 1 rok, maximalné do vyznacené doby
pouzitelnosti.

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte tento piipravek na bezpetném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby pfistup.
Muze zpUsobit zavazné poskozeni nebo umrti osobam, kterym nebyl predepsan.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na stripu, piipadné na
krabicce a zdola na plastové tub€. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se 1ékarnika, jak
mate nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

8/9


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

Co pripravek Zaldiar Effervescens obsahuje
- Lécivymi latkami jsou tramadoli hydrochloridum a paracetamolum.
Jedna Sumiva tableta obsahuje tramadoli hydrochloridum 37,5 mg a paracetamolum 325
mg.

- Pomocnymi latkami jsou:
Natrium-dihydrogen-citrat, bezvoda kyselina citronova, povidon K30, hydrogenuhli¢itan sodny,
makrogol 6000, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, pomerancové aroma v prasku
(maltodextrin (kukufi¢ny), modifikovany kukufi¢ny skrob (E 1450), pfipravované aromatické latky,
aromatické latky totozné s piirodnimi), draselnd sil acesulfamu, sodna stil sacharinu, oranzova zlut’ (E
110).

Jak pripravek Zaldiar Effervescens vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Zaldiar Effervescens jsou témet bilé az svétle rizové kulaté ploché tablety s barevnymi
skvrnami, se zkosenymi hranami a o priméru 20 mm.

Tablety jsou baleny v laminovanych stripech nebo polypropylenovych tubach.

Pripravek Zaldiar Effervescens se dodava ve velikostech baleni 10, 20, 30 nebo 50 Sumivych tablet.
Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Némecko

Vyrobce
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
19. 8. 2025
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