Navodilo za uporabo

ZARACET 37,5 mg/325 mg filmsko obloZene tablete
tramadolijev klorid/paracetamol

Pred za¢etkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite Kateri koli nezeleni ué¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo ZARACET in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo ZARACET
Kako jemati zdravilo ZARACET

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila ZARACET

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk wd P

1. Kaj je zdravilo ZARACET in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo ZARACET vsebuje dve u¢inkovini, tramadol in paracetamol (dva analgetika) in spada v skupino
zdravil za lajsanje bolecin.

Zdravilo ZARACET je namenjeno zdravljenju srednje mo¢nih do mocnih boleéin, kadar vas zdravnik
oceni, da je potrebno jemanje kombinacije tramadola in paracetamola.

Zdravilo ZARACET je primerno samo za odrasle in mladostnike, starejse od 12 let.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Zaracet

Ne jemljite zdravila ZARACET:

o (e ste alergi¢ni na tramadolijev klorid, paracetamol ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6),

e e ste se akutno zastrupili z alkoholom, uspavali, analgetiki ali drugimi psihotropnimi zdravili
(zdravila, ki vplivajo na razpolozenje in Custva),

o Ce jemljete ali ste v zadnjih dveh tednih jemali zaviralce monoaminooksidaze (MAO) (doloc¢ena
zdravila za zdravljenje depresije ali Parkinsonove bolezni),

e Ceimate hudo okvaro jeter,

o Ce imate epilepsijo, ki kljub zdravljenju ni pod nadzorom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila ZARACET se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:
e (e jemljete druga zdravila, ki vsebujejo paracetamol ali tramadol,
e e imate motnje v delovanju ledvic,
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e (e imate motnje v delovanju jeter ali alkoholno bolezen jeter, ¢e ste opazili porumenelost o¢i in

koze. To lahko kaze na zlatenico ali tezave v zol¢nem traktu,

¢e imate tezave z dihanjem, npr. astmo ali hudo bolezen pljug,

¢e ste odvisni od zdravil za lajsanje bolecine, kot je npr. morfin,

¢e ste bolnik z epilepsijo (epileptik) ali ste ze imeli krce ali epilepti¢ne napade,

¢e jemljete druga opioidna zdravila proti bole¢inam, ki vsebujejo buprenorfin, nalbufin ali

pentazocin,

e (e ste pred kratkim utrpeli poskodbo glave, e ste v stanju Soka ali Ce trpite zaradi mo¢nega
glavobola z bruhanjem,
Ce boste prejeli anestetik, povejte zdravniku ali zobozdravniku, da jemljete zdravilo ZARACET,

e Ce imate depresijo in jemljete antidepresive, ker lahko nekateri medsebojno delujejo s
tramadolom (glejte »Druga zdravila in zdravilo ZARACET«).

Tramadol se v jetrih pretvarja z encimom. Nekateri ljudje imajo doloceno razliCico tega encima in to
lahko nanje razli¢no vpliva. Pri nekaterih ljudeh ni zadostne ublaZitve bolecine, pri drugih pa se verjetneje
pojavijo resni nezeleni uéinki. Ce opazite katerega od naslednjih nezelenih u¢inkov, morate zdravilo
prenehati jemati in se takoj posvetovati z zdravnikom: pocasno ali plitvo dihanje, zmedenost, zaspanost,
majhne zenice, slabost ali bruhanje, zaprtost, pomanjkanje apetita.

Ce ste gornje navedbe opazili pri sebi kadarkoli v preteklosti, ali jih opazate med jemanjem zdravila
ZARACET, se posvetujte z zdravnikom. Ta vam bo svetoval glede nadaljnje uporabe tega zdravila.

Ce se med jemanjem zdravila ZARACET pojavi kateri koli od naslednjih simptomov huda utrujenost,
zmanj$an apetit, huda bolecina v trebuhu, siljenje na bruhanje, bruhanje ali nizek krvni tlak lahko to
pomeni, da imate insuficienco nadledvi¢nih Zlez (nizke ravni kortizola). Ce imate te simptome, se
posvetujte z zdravnikom, ki bo presodil, ali morate jemati hormonsko dopolnilo.

Obstaja majhno tveganije, da se pri vas pojavi t. i. serotoninski sindrom, ki lahko nastopi po jemanju
tramadola v kombinaciji z nekaterimi antidepresivi ali samega tramadola. Takoj pois¢ite zdravni§ko
pomog, ¢e imate katerega od simptomov, povezanih s tem resnim sindromom (glejte poglavje 4 »Mozni
nezeleni udinki«).

Motnje dihanja v spanju

Zdravilo ZARACET lahko povzro¢i motnje dihanja v spanju, na primer apnejo med spanjem (prekinitve
dihanja med spanjem) in hipoksemijo (nizko raven kisika v krvi) v spanju. Simptomi lahko vkljucujejo
prekinitve dihanja med spanjem, no¢no prebujanje zaradi kratke sape, prekinjen spanec ali prekomerno
zaspanost podnevi. Ce vi ali kdo drug opazite te simptome, se posvetujte z zdravnikom. Zdravnik se bo
morda odlo¢il za zmanjSanje odmerka.

Toleranca, odvisnost in zasvojenost

To zdravilo vsebuje tramadol, ki je opioidno zdravilo. Zaradi ponavljajoCe se uporabe opioidnih zdravil je
lahko zdravilo manj u¢inkovito (na zdravilo se navadite, kar se imenuje toleranca). Ponavljajoca se
uporaba zdravila ZARACET lahko povzro¢i odvisnost, zlorabo in zasvojenost, kar lahko privede do
Zivljenje ogrozajocega prevelikega odmerjanja. Tveganje za te nezelene ucinke se lahko poveca z vecjim
odmerkom in dalj$im trajanjem uporabe.

Odvisnost ali zasvojenost vam lahko povzro¢i obcutek, da nimate ve¢ nadzora nad tem, koliko zdravila
morate vzeti ali kako pogosto ga morate jemati.

Tveganje, da postanete odvisni ali zasvojeni, se med posamezniki razlikuje. Tveganje, da postanete
odvisni ali zasvojeni z zdravilom ZARACET, je lahko vecje, Ce:
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. ste vi ali kdor koli v vasi druzini kdaj zlorabljali alkohol, zdravila na recept ali prepovedane droge
ali bili odvisni od njih (»zasvojenost«);

. ste kadilec;

. ste kdaj imeli teZave z razpolozenjem (depresija, tesnoba ali osebnostna motnja) ali vas je psihiater
zdravil zaradi drugih dusevnih bolezni.

Ce med jemanjem zdravila ZARACET opazite katerega od naslednjih znakov, je to lahko znak, da ste
postali odvisni ali zasvojeni:

. zdravilo morate jemati dlje, kot vam je predpisal zdravnik,

. vzeti morate vecji odmerek od priporocenega,

. zdravilo uporabljate iz drugih razlogov, kot je predpisano, na primer »da ostanete mirni« ali »da
boljse spite«,

. veckrat ste neuspesno poskusali opustiti ali nadzorovati uporabo zdravila,

. ko prenehate jemati zdravilo, se pocutite slabo, po ponovnem jemanju zdravila pa se pocutite bolje

(»odtegnitveni ucinki«).

Ce opazite katerega od teh znakov, se posvetujte z zdravnikom in se dogovorite o najboljsem na¢inu
zdravljenja za vas, vkljucno s tem, kdaj je primerno prenchati jemati zdravilo in kako varno prenehati
(glejte poglavje 3, Ce ste prenehali jemati zdravilo ZARACET).

Otroci in mladostniki

Uporaba pri otrocih s tezavami z dihanjem

Tramadol se za otroke s tezavami z dihanjem ne priporoca, ker so lahko simptomi toksi¢nosti tramadola
pri teh otrocih hujsi.

Druga zdravila in zdravilo ZARACET
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Opozorilo: To zdravilo vsebuje paracetamol in tramadol. Da ne bi prekoracili najve¢jega dnevnega
odmerka teh dveh u¢inkovin, obvestite zdravnika, ¢e jemljete katero koli drugo zdravilo, ki vsebuje
paracetamol ali tramadol.

Zdravila ZARACET ne smete jemati skupaj z zaviralci monoaminoksidaze (MAO) (glejte poglavje »Ne
jemljite zdravila ZARACET«).
Socasna uporaba opioidov, ki se uporabljajo za zdravljenje bole¢ine (nalbufin, buprenorfin, pentazocin),

pa ni priporocljiva.

Posvetujte se s svojim zdravnikom, ¢e jemljete zdravilo ZARACET skupaj z naslednjimi
ucinkovinami:
e karbamazepinom (zdravilo za zdravljenje epilepsije ali vnetja obraznega zivca (moéni napadi
bolecine na obrazu))
e puprenorfinom, nalbufinom ali pentazocinom (zdravila proti bole¢inam opioidnega tipa).
Protibolecinski uéinek zdravila ZARACET se lahko zmanjsa.

Tveganje za nezelene ucinke je vecje Ce jemljete:

e triptane (zdravila za zdravljenje migrene) ali selektivne zaviralce ponovnega privzema
serotonina-SSRI (zdravila za zdravljenje depresije).
Porocali so o serotoninskem sindromu, ki je bil ¢asovno soodvisen od terapevtske uporabe
tramadola skupaj z drugimi serotoninergi¢nimi zdravili, npr. selektivnimi zaviralci ponovnega
privzema serotonina in triptani; znaki serotoninskega sindroma so lahko zmedenost,
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vznemirjenost, zvisana telesna temperatura, potenje, ataksija (motena usklajenost miSi¢nih gibov),
dobite karkoli od zgoraj nastetega obvestite zdravnika.

e pomirjevala, uspavalne tablete, ostala zdravila za lajSanje bolecine, kot sta morfin in kodein (tudi
kot zdravilo proti kaslju), baklofen (miSi¢ni relaksant), zdravila, ki znizujejo krvni tlak, zdravila
za zdravljenje alergij. Morda boste Cutili zaspanost ali omedlevico. V teh primerih obvestite
zdravnika.

e zdravila, ki lahko povzro¢ijo epilepti¢ne krce; tak$na zdravila so npr. nekateri antidepresivi in
antipsihotiki. Tveganje za epilepticne krce se poveca, e hkrati jemljete zdravilo ZARACET.
Zdravnik vam bo povedal, ali je zdravilo ZARACET primerno za vas.

e dolocene antidepresive. Zdravilo ZARACET lahko medsebojno deluje s temi zdravili in lahko
pride do serotoninskega sindroma (glejte poglavje 4 »Mozni neZeleni ucinki«).

e varfarin ali fenprokumon (zdravila proti strjevanju krvi). Lahko se spremeni u¢inkovitost teh
zdravil in mozZne so krvavitve. V primeru daljsih ali nepri¢akovanih krvavitev takoj obvestite
zdravnika.

o talidomid

e bupropion (za pomo¢ pri odvajanju od kajenja)

o flukloksacilin (antibiotik), zaradi resnega tveganja za nenormalnost krvi in telesnih tekoc¢in
(presnovna acidoza z visoko anionsko vrzeljo), ki jo je treba nemudoma zdraviti in se lahko
pojavi Se zlasti v primeru hude okvare ledvic, sepse (pri kateri bakterije in njihovi toksini krozijo
po krvnem obtoku, kar vodi do poskodb organov), podhranjenosti, kroni¢nega alkoholizma in pri

e gabapentin ali pregabalin za zdravljenje epilepsije ali boleCine zaradi tezav z zivci (nevropatska
bolecina).

Soc¢asna uporaba zdravila ZARACET in sedativnih zdravil, kot so benzodiazepini ali sorodna zdravila,
povecujejo tveganje za zaspanost, tezave pri dihanju (depresija dihanja), komo in so lahko zivljenjsko
ogrozujoce. Zaradi tega je treba soCasno uporabo upostevati le, ¢e druge moznosti zdravljenja niso
mozne.

Ce pa zdravnik predpise zdravilo ZARACET skupaj s sedativnimi zdravili, mora odmerek in trajanje
soCasnega zdravljenja omejiti zdravnik.

Obvestite zdravnika o vseh sedativnih zdravilih, ki jih jemljete, in glede odmerjanja natan¢no upostevajte
priporocila zdravnika. Koristno bi bilo obvestiti prijatelje ali sorodnike, da se zavedajo zgoraj navedenih
znakov in simptomov. Ko obcutite takSne simptome se obrnite na zdravnika.

Ucinkovitost zdravila ZARACET se lahko spremeni, ¢e ga jemljete skupaj z naslednjimi u¢inkovinami:
¢ metoklopramidom, domperidonom in ondansetronom (proti slabosti in bruhanju)
e holestiraminom (zdravilo za znizevanje ravni masc¢ob v krvi, v€asih za zdravljenje driske in

srbecih koznih izpuscajev)

Vas zdravnik vam bo povedal katera zdravila lahko jemljete skupaj z zdravilom ZARACET.

Zdravilo ZARACET skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

Zdravilo ZARACET lahko povzroc¢i obéutek zaspanosti. Ker lahko alkohol ta obéutek se poveca, se pitje

alkohola med jemanjem zdravila ZARACET ne priporoca.

Nosecénost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.
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Ker zdravilo ZARACET vsebuje ufinkovino tramadol, ga med nose¢nostjo ali dojenjem ne smete
jemati. Ce med zdravljenjem z zdravilom ZARACET ugotovite, da ste nose¢i, prosimo, da se
pogovorite z zdravnikom, preden vzamete naslednji odmerek.

Dojenje

Tramadol se izloca v materino mleko. Zato zdravila ZARACET med dojenjem ne smete vzeti vec kot
enkrat, oziroma morate prenchati z dojenjem, ¢e zdravilo ZARACET vzamete ve¢ kot enkrat.
Plodnost

Izkusnje pri ljudeh ne nakazujejo, da bi tramadol vplival na mosko ali Zensko plodnost. Na voljo ni
nobenih podatkov o vplivu kombinacije tramadola in paracetamola na plodnost.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo ZARACET lahko povzroc¢i zaspanost ali omotico. Ne upravljajte vozil in strojev ali vrsite druga
opravila, ki zahtevajo zbranost, dokler ne ugotovite, kako to zdravilo vpliva na vas.

Zdravilo ZARACET vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev,
se pred uporabo tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo ZARACET

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Tablete zdravila ZARACET so namenjene za peroralno uporabo.

Pred zacetkom zdravljenja in redno med zdravljenjem se bo zdravnik z vami pogovoril o tem, kaj lahko
pri¢akujete od uporabe zdravila ZARACET, kdaj in kako dolgo ga morate jemati, kdaj se morate
posvetovati z zdravnikom in kdaj ga morate prenehati jemati (glejte tudi poglavje 2).

Zdravilo ZARACET jemljite ¢im krajsi Cas.

Tablete pogoltnite cele, z zadostno koli¢ino tekocine. Tablet ne smete lomiti ali Zveiti!

Odmerjanje je potrebno prilagoditi intenzivnosti vase bolecine in vasi ob&utljivosti za bole¢ino. Obicajno se
vzame najmanjsi odmerek, ki Se olajsa bole¢ino.

Odrasli in mladostniki (starejsi od 12 let)

Priporoceni zacetni odmerek je 2 tableti.

Ce je potrebno nadaljnje zdravljenje, jemljite naslednje odmerke po priporoéilu zdravnika. Med dvema
odmerkoma mora miniti vsaj 6 ur.

Na dan ne smete vzeti veé kot 8 tablet zdravila ZARACET in ¢asovni interval med dvema
odmerkoma naj bo najmanj 6 ur.

Ce mislite, da je u¢inek zdravila ZARACET premoc¢an (npr. ob&utite zaspanost ali tezko dihate) ali
presibek (npr. ¢e je lajSanje bolecine nezadostno), se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Uporaba pri otrocih

Otroci, mlajsi od 12 let
Jemanje zdravila ZARACET ni priporo¢ljivo pri otrocih mlajsih od 12 let.
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Starejsi ljudje 5
Pri starejsih bolnikih (nad 75 let) je izloCanje tramadola lahko podaljsano. Ce to velja za vas, vam lahko
zdravnik priporoci, da se ¢as med posameznimi odmerki podaljsa.

Bolniki s hudo okvaro (insuficienco) jeter ali ledvic/dializni bolniki 5
Bolniki s hudo okvaro jeter in/ali ledvic ne smejo jemati zdravila ZARACET. Ce imate blago ali zmerno
insuficienco vam bo zdravnik morda svetoval podaljSanje odmernega intervala.

Ce ste vzeli ve€ji odmerek zdravila ZARACET, kot bi smeli

V tem primeru se takoj posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, tudi ¢e se dobro pocutite. Obstaja
namreé nevarnost okvare jeter, ki se lahko pokaze kasneje. Ce je potrebno obiéite najbliZjo ustanovo za
nujno medicinsko pomoc. Vase tablete ali to navodilo za uporabo vzemite s seboj, da boste zdravniku
pokazali, katero zdravilo ste vzeli.

Znaki prevelikega odmerjanja zdravila ZARACET so lahko enaki kot po prekomernem jemanju
tramadola ali paracetamola ali obeh u¢inkovin hkrati.

[IVEE%

tezave s krvnim obtokom, zavestjo in dihanjem.

Znaki prevelikega odmerjanja paracetamola so: bledica, ob¢utek siljenja na bruhanje, bruhanje, zmanjsan
apetit in bole¢ina v trebuhu in prav tako okvara ledvic in jeter, motnje v presnovi glukoze, motnje srénega
ritma in vnetje trebusne slinavke.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo ZARACET
Ce ste pozabili vzeti tableto, vzemite naslednjo tableto ob predvidenem ¢asu. Ne vzemite dvojnega
odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo ZARACET

Tega zdravila ne smete prenchati jemati nenadoma, razen ¢e vam tako naro¢i zdravnik. Ce Zelite
prenehati jemati svoje zdravilo, se o tem najprej pogovorite z zdravnikom, zlasti ¢e ste ga jemali dolgo
¢asa. Zdravnik vam bo svetoval o tem, kdaj in kako lahko zdravilo prenehate jemati, kar bo mogoce tako,
da boste odmerek postopoma zmanjsevali, da se zmanjSa nevarnost nepotrebnih nezelenih uc¢inkov
(odtegnitvenih simptomov).

Ce jemanje zdravila nenadno prekinete, lahko pride do slabega po¢utja. Lahko obéutite zaskrbljenost,
vznemirjenost, nervozo, nespecnost, prekomerno Zeljo po gibanju, tresenje in/ali tezave z Zelodcem.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zelo pogosti neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri veé kot 1 od 10 bolnikov):
- obcutek siljenja na bruhanje,
- omotica, zaspanost.

Pogosti nezeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- bruhanje, zaprtje, napenjanje, driska, bolec¢ina v trebuhu, prebavne motnje, suha usta,

- glavabol, tresenje,

- zmedenost, motnje spanja, spremembe razpoloZenja (tesnoba, zivénost, pretirano dobro razpolozenje),
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- potenje (hiperhidroza), srbenje.

Ob¢asni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- povecanje srénega utripa ali krvnega tlaka, motnje v utripanju srca ali srénem ritmu,

- mravljinCenje, otrplost ali obcutek zbadanja v okoncinah, zvenenje v usesih, nehoteno trzanje misic,

- depresija, nocne more, halucinacije (ko sliSite, vidite ali Cutite stvari, ki jih v resnici ni), motnje
spomina

- tezko dihanje,

- tezave pri poziranju, kri v blatu,

- kozne reakcije (izpuscaji, koprivnica),

- zvisane vrednosti jetrnih encimov,

- prisotnost beljakovin v urinu (albuminurija), motnje odvajanja urina (tezko ali peko¢e odvajanje

urina),
- drgetanje, bolecina v prsih, vro¢inski oblivi.

Redki neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 1.000 bolnikov):

- epilepti¢ni kréi, teZzave s koordinacijo gibov, prehodna izguba zavesti (sinkopa),
- odvisnost od zdravila,

- delirij,

- zamegljen vid, zozenje zenice (Mioza),

- motnje govora

- razSirjenost zenice (midriaza).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- znizana raven sladkorja v krvi (hipoglikemija),

- kolcanje,

- serotoninski sindrom, ki se lahko kaze kot spremembe dusevnega stanja (npr. nemirnost, halucinacije,
koma) in drugi ucinki, kot so povisana telesna temperatura, pospesitev sr¢nega utripa, nestabilen krvni
tlak, nehoteno trzanje, misi¢na togost, pomanjkanje koordinacije in/ali simptomi v prebavilih (npr.
slabost, bruhanje, driska) (glejte poglavje 2 »Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo
ZARACET«).

Naslednje neZelene uéinke so opazili pri zdravljenju z zdravili, ki vsebujejo samo tramadol ali samo
paracetamol. Kljub temu obvestite zdravnika, ¢e bi zaznali tak$ne tezave med zdravljenjem z zdravilom
ZARACET.

Tramadol

Obcutek omedlevice, ko vstanete iz leZecega ali sedecega polozaja, upocasnjeno bitje srca, izguba zavesti,
motnje apetita, misi¢na Sibkost, upoc¢asnjeno ali oslabljeno dihanje, spremembe razpoloZenja, spremembe
v aktivnosti, spremembe v zaznavanju, poslabSanje astme.

Porocali so o vplivu tramadola na delovanje zdravil, ki vsebujejo varfarin, fenprokumon (zdravila za
preprecevanje nastajanja krvnih strdkov). Vsako daljSo in nepri¢akovano krvavitev morate sporogiti
zdravniku.

V redkih primerih se lahko kot znak preobcutljivosti pojavijo kozni izpusc€aji, ki se lahko nadaljujejo v
nenadno zatekanje obraza in vratu, oteZeno dihanje ali padec krvnega tlaka in omedlevico. Ce se vam to
zgodi, takoj prenehajte z zdravljenjem in obis¢ite zdravnika. Zdravila ne smete ponovno vzeti.

V redkih primerih lahko uporaba zdravil, kot so zdravila s tramadolom, povzrocijo odvisnost, zaradi Cesar
je tezje prenehati z jemanjem. V redkih primerih se lahko ljudje, ki so dlje ¢asa jemali tramadol in so z
jemanjem nenadoma prekinili, slabo pocutijo. Lahko so vznemirjeni, tesnobni, nervozni ali slabotni.
Lahko so hiperaktivni, imajo tezave s spanjem ali imajo Zelod¢ne ali Crevesne tezave. Zelo redki lahko
dobijo tudi napade panike, imajo halucinacije, neobiCajne zaznave, kot so srbenje, zbadanje, otrplost in
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zvenenje v uSesih (tinitus). Ce dozivite karkoli od zgoraj nastetega po prenehanju jemanja zdravila
ZARACET, se posvetujte z zdravnikom. V izjemnih primerih lahko krvni testi pokazejo dolocene
nepravilnosti, npr. majhno $tevilo trombocitov, kar lahko povzroci krvavitve iz nosu ali krvavece dlesni.

Porocali so o redkih primerih depresije dihanja pri uporabi tramadola.

Paracetamol

Alergicne reakcije z izpuscaji, oteklino obraza ali ustnic, oteZeno dihanje, podaljSan Cas strjevanja krvi pri
hkratnem dajanju varfarina (za preprecevanje nastajanja krvnih strdkov).

Porocali so o zelo redkih primerih pojava hudih koznih reakcij.

Porocali so tudi o nizkem $tevilu krvnih plos¢ic (trombocitov) in zelo nizkem Stevilu belih krvnick
(levkocitov) — agranulocitozi, ¢eprav ne vedno zaradi jemanja paracetamola.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene uéinke, Ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uéinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocCate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila ZARACET
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

To zdravilo shranjujte v zaklenjenem in varnem prostoru, kjer do njega ne morejo dostopati druge osebe.
Lahko povzro¢i resno Skodo in je Zivljenjsko nevarno za ljudi, ¢e jim zdravilo ni bilo predpisano.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake »Uporabno do:«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo ZARACET

- Ucinkovini sta tramadolijev klorid in paracetamol. Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 37,5 mg
tramadolijevega klorida, kar ustreza 32,94 mg tramadola in 325 mg paracetamola.
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- Pomozne snovi so:
Jedro tablete: uprasena celuloza, predgelirani §krob, koruzni skrob, natrijev karboksimetilniskrob
(vrsta A), magnezijev stearat (E470b).
Obloga tablete: hipromeloza (E464), titanov dioksid (E171), laktoza monohidrat, makrogol 3350,
triacetin, rumeni zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila ZARACET in vsebina pakiranja

Zdravilo ZARACET tablete so bledo rumene, ovalne in izboc¢ene na obeh straneh filmsko obloZene
tablete.

Pakiranje: skatla po 10, 20, 30 ali 100 tablet v pretisnih omotih (1 pretisni omot vsebuje 10 tablet).

Nadin in reZim izdaje zdravila ZARACET
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Belupo d.o.o., Dvorzakova 6, 1000 Ljubljana

Proizvajalec
BELUPO Pharmaceuticals and Cosmetics, Inc., Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Hrvaska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 20. 8. 2024
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