Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zaldiar, 37,5 mg + 325 mg, tabletki powlekane
Tramadolu chlorowodorek + Paracetamol

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Zaldiar i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zaldiar
3. Jak stosowac lek Zaldiar

4, Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac¢ lek Zaldiar

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Zaldiar i w jakim celu si¢ go stosuje

Zaldiar jest lekiem zlozonym, zawierajacym dwie substancje czynne o dziataniu
przeciwbdlowym: tramadolu chlorowodorek oraz paracetamol.

Wskazaniem do stosowania leku Zaldiar jest objawowe leczenie bolu o nasileniu umiarkowanym do
duzego u pacjentéw, u ktorych wtasciwe jest rOwnoczesne stosowanie tramadolu z paracetamolem.

Lek przeznaczony do stosowania u 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyze;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zaldiar

Kiedy nie stosowa¢ leku Zaldiar:

- jesli pacjent ma uczulenie na tramadolu chlorowodorek, paracetamol lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- w razie ostrego zatrucia alkoholem, lekami nasennymi, lekami przeciwbolowymi lub innymi lekami
psychotropowymi (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- w przypadku rownoczesnego stosowania inhibitorow MAO (niektore leki stosowane w leczeniu
depresji lub choroby Parkinsona) oraz w okresie 14 dni po ich odstawieniu,

- w cigzkiej niewydolnosci watroby,

- u pacjentow z padaczkg oporng na leczenie,

- u pacjentek bedacych w cigzy i okresie karmienia piersia.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Zaldiar nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

- w przypadku przyjmowania innych lekow zawierajacych tramadol lub paracetamol.
Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowaé u niektorych pacjentow grozne dla zycia
uszkodzenie watroby.

- w przypadku uszkodzenia lub choroby watroby, z alkoholowa choroba watroby bez marskosci,
zaz6lcenia oczu i skory. Moze to by¢ spowodowane zoéttaczka Iub chorobg drog zoétciowych.

- w przypadku choroby nerek.

- w przypadku zaburzen oddychania, np. w przebiegu astmy lub innych choréb ptuc.

- w przypadku padaczki i napadow drgawek w wywiadzie lub przyjmowania innych lekéw
obnizajacych prog drgawkowy, szczegdlnie: z grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu
zwrotnego serotoniny, trojpierscieniowych przeciwdepresyjnych, neuroleptykow, osrodkowo
i miejscowo dziatajacych lekow przeciwbolowych.

- w razie przebytego w krotkim odstepie czasu urazu glowy, wstrzasu lub cigzkich bolow glowy
z towarzyszgcymi wymiotami.

- w razie uzaleznienia od jakichkolwiek lekow wiacznie z przeciwbolowymi, jak np. morfina.

- w przypadku przyjmowania innych lekow przeciwbdlowych zawierajacych buprenorfing, nalbufing
lub pentazocyng.

- jesli u pacjenta wystepuje depresja i pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz niektore z
nich mogg wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ”Lek Zaldiar a inne leki”).

Po przyjeciu tramadolu w skojarzeniu z pewnymi lekami przeciwdepresyjnymi lub samego
tramadolu istnieje niewielkie ryzyko wystapienia tak zwanego zespolu serotoninowego. Jesli u
pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy tego cigzkiego zespotu, powinien on bezzwlocznie
zasiggna¢ porady lekarza (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

W trakcie stosowania leku Zaldiar nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja
cigzkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub posocznica (gdy we krwi kraza bakterie i
ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzadéw) lub niedozywienie, przewlekly alkoholizm lub gdy
pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyline (antybiotyk). W tych sytuacjach notowano u pacjentow
wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna (nieprawidtowo$¢ krwi i ptynow
ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach przez dtuzszy czas lub gdy
przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy metabolicznej moga obejmowac:
powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie oddychanie, senno$¢, uczucie mdtosci
(nudnosci) i wymioty.

W razie poddania si¢ znieczuleniu nalezy poinformowac lekarza lub dentyste o stosowaniu leku Zaldiar.
Leku Zaldiar nie nalezy stosowa¢ w leczeniu uzaleznienia od opioidow, gdyz nie znosi on ich objawow
odstawiennych.

Moze rozwing¢ si¢ tolerancja, uzaleznienie psychiczne i fizyczne od leku zwlaszcza po dugotrwatym
stosowaniu.

Objawy reakcji odstawiennych, podobne do objawdw po odstawieniu opiatow, moga pojawic si¢ nawet po
stosowaniu dawek leczniczych oraz w razie leczenia krotkotrwatego.

Zaburzenia oddychania podczas snu

Lek Zaldiar moze powodowa¢ zaburzenia oddychania podczas snu, takie jak bezdech senny (przerwy w
oddychaniu podczas snu) i hipoksemig (niski poziom tlenu we krwi). Objawy moga obejmowac przerwy
w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu dusznosci, trudnosci w utrzymaniu snu lub
nadmierng senno$¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba zauwazy te objawy, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek ponizsze objawy podczas stosowania leku Zaldiar, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi:



Nadmierne zmeczenie, brak apetytu, silny bol brzucha, nudno$ci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi.
Moze to wskazywacé, ze pacjent ma niewydolnos¢ nadnerczy (mate st¢zenie kortyzolu). Jesli wystgpia
takie objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, czy u pacjenta konieczne jest
uzupelianie hormonow.

Tramadol jest przeksztatcany w watrobie przez enzym. U niektorych osob wystgpuje pewna odmiana tego
enzymu, co moze mie¢ rozne skutki. U niektérych osob usmierzenie bolu moze nie by¢ wystarczajace, a u
innych bardziej prawdopodobne jest wystgpienie cigzkich objawow niepozadanych. Nalezy przerwaé
stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z
nastepujacych dziatan niepozadanych: spowolnienie oddychania lub ptytki oddech, uczucie splatania,
senno$¢, zwezenie zrenic, nudnos$ci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

Jezeli ktorakolwiek z sytuacji dotyczyta pacjenta w przesztosci lub wystapila podczas stosowania
produktu leczniczego Zaldiar, nalezy poinformowac o tym fakcie lekarza. Lekarz zdecyduje, czy nalezy
kontynuowac stosowanie leku.

Lek Zaldiar a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Wazne: ten lek zawiera paracetamol i tramadol. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu innych
lekéw zawierajacych paracetamol lub tramadol, aby zapobiec przedawkowaniu tych lekéw.

Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie leku Zaldiar z lekami z grupy inhibitorow MAO oraz w
okresie 14 dni po ich odstawieniu, patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Zaldiar”.

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania leku Zaldiar z:

o karbamazeping (stosowana powszechnie jako lek przeciwpadaczkowy i rowniez w niektérych
rodzajach bolu, jak ciezkie napady bolu twarzy zwane neuralgig nerwu trdjdzielnego).

o innymi opioidowymi lekami przeciwbdlowymi, jak buprenorfing, nalbufing, pentazocyna, poniewaz
dziatanie przeciwbolowe moze ulec ostabieniu.

o alkoholem, w tym lekami zawierajacymi alkohol.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent stosuje:
- flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynéw ustrojowych
(nazywanych kwasicg metaboliczng), ktore muszg by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

Ryvzyko wystapienia niepozadanych dzialan wzrasta, jesli pacjent w okresie leczenia lekiem Zaldiar
stosuje:

. pewne leki przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne oraz mirtazaping, lek Zaldiar moze wchodzi¢ z nimi w
interakcje i spowodowac¢ wystapienie zespotu serotoninowego (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

o inne leki przeciwbolowe, jak morfina i kodeina (jako lek hamujacy kaszel), baklofen (rozluzniajacy
napigcie migSniowe), leki obnizajace ci$nienie krwi 1 przeciwuczuleniowe, poniewaz moga one
zwigkszac¢ ryzyko wystapienia zahamowania osrodkowego uktadu nerwowego. Jesli wystapi
sennos¢ lub ostabienie koncentracji uwagi, nalezy to zgtosic¢ lekarzowi.

Jednoczesne stosowanie leku Zaldiar i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub leki
pochodne zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), $piaczki i
moze zagrazac¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie lekow powinno by¢ brane pod uwage
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tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sg mozliwe. Jesli jednak lekarz przepisat lek Zaldiar razem
z lekami uspokajajgcymi, lekarz prowadzacy powinien ograniczy¢ dawke i czas trwania
jednoczesnego leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i $cisle
przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie
znajomych Iub krewnych, aby byli §wiadomi mozliwo$ci wystgpienia wyzej wymienionych
objawow podmiotowych i przedmiotowych. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

. leki, ktore moga powodowac¢ wystapienie napadow drgawek, takie jak leki przeciwdepresyjne lub
leki przeciwpsychotyczne. Ryzyko wystapienia napadow moze wzrosnaé, jesli pacjent stosuje
Zaldiar jednoczesnie z tymi lekami. Lekarz powinien poinformowac¢ pacjenta, czy lek Zaldiar jest
dla niego odpowiedni.

o warfaryne lub fenprokumon (na ,,rozrzedzenie” krwi). Dziatanie tych lekow moze ulec zmianie
1 moze wystgpi¢ krwawienie. Kazde przedtuzajace si¢ i nicoczekiwane krwawienie wymaga
natychmiastowej konsultacji lekarza. Nalezy okresowo oznacza¢ czas protrombinowy.

Skuteczno$¢ leku Zaldiar moze ulec zmianie w razie jednoczesnego stosowania:

. metoklopramidu, domperidonu lub ondansetronu (leki przeciw nudnosciom i wymiotom),
o kolestyraminy (lek stosowany w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu we krwi),
o ketokonazolu lub erytromycyny (leki przeciw zakazeniom).

Lekarz zadecyduje, ktore leki mozna bezpiecznie stosowac jednoczesnie z lekiem Zaldiar.

Zaldiar z jedzeniem, piciem i alkoholem
Zaldiar moze spowodowac uczucie sennosci. Alkohol (zawarty takze w napojach alkoholowych
i niektorych lekach) nasila uczucie sennosci. Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Zaldiar.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania

Nie zaleca si¢ stosowania tramadolu u dzieci z zaburzeniami oddychania, poniewaz objawy toksycznos$ci
tramadolu mogg by¢ u nich nasilone.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna zasi¢gna¢ porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Dlatego w okresie karmienia piersig nie nalezy
przyjmowac leku Zaldiar wigcej niz jeden raz, albo, jesli lek Zaldiar przyjeto wigcej niz jeden raz, nalezy
przerwac karmienie piersia.

Nie stosowac leku Zaldiar w okresie cigzy i karmienia piersig.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu potaczenia tramadolu i paracetamolu na ptodnos¢.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zaldiar moze powodowac senno$¢, ktora moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn podczas stosowania tego

leku.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowaé lek Zaldiar

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Lek Zaldiar nalezy stosowa¢ najkrocej jak to tylko jest mozliwe.
Nie stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dawke nalezy dostosowac do nasilenia bolu 1 indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Nalezy przyjmowac najmniejszg dawke skutecznie usmierzajgca bol.

Jezeli lekarz nie zalecit inaczej, zalecana dawka leku Zaldiar, to 2 tabletki dla dorostych i mtodziezy w
wieku 12 lat i powyzej.

W razie potrzeby lekarz moze zaleci¢ przyjecie kolejnych dawek. Kolejnych dawek nie przyjmowac
czegéciej niz co 6 godzin.

Nie nalezy stosowaé wiecej niz 8 tabletek na dobe.
Nie nalezy przyjmowac leku Zaldiar czgsciej, niz zalecit lekarz.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentoéw w wieku powyzej 75 lat wydalanie tramadolu z organizmu moze by¢ opdznione. U tych
pacjentow lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstgpu czasowego pomigdzy kolejnymi dawkami.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek, dializowani lub z niewydolnoscig wagtroby

Nie nalezy przyjmowac leku Zaldiar w wypadku ciezkiej niewydolnosci watroby i (lub) nerek.

W przypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnosci lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepow
czasowych pomiedzy kolejnymi dawkami.

Sposéb stosowania
Tabletki nalezy stosowa¢ doustnie.
Tabletki nalezy przyjmowac w catosci, popijajac ptynem. Nie nalezy ich dzieli¢ ani rozgryzac.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Zaldiar jest za mocne (wystgpuje sennos¢ lub trudnosci
z oddychaniem) lub za stabe (bdl nie ustgpuje w istotnym stopniu), nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zaldiar

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawka leku, nawet w razie dobrego samopoczucia, nalezy
niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Istnieje ryzyko uszkodzenia watroby, ktorego objawy
mogg wystapi¢ poznie;j.

Pominiecie zastosowania leku Zaldiar
W razie pominigcia zastosowania leku bol moze powrdcic. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu
uzupelienia pomini¢tej dawki, ale kontynuowac stosowanie leku wedlug ustalonego schematu.



Przerwanie stosowania leku Zaldiar

Nie nalezy nagle przerywaé stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Jezeli pacjent chce przerwac
stosowanie leku, nalezy to omowic z lekarzem, zwtaszcza jesli lek ten byt przyjmowany dlugotrwale.
Lekarz doradzi, kiedy i jak przerwac stosowanie leku; moze to by¢ stopniowe zmniejszanie dawki w celu
zmnigjszenia prawdopodobienstwa wystgpienia objawow niepozadanych (objawoéw odstawiennych).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpiq.

Bardzo czesto: wystepujg czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
- nudnosci,
- zawroty glowy, sennos¢.

ngst moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentéw
wymioty, zaburzenia trawienia (zaparcia, wzdecia, biegunka), bol zoladka, sucho$¢ w jamie ustne;j,
- swedzenie, nadmierne pocenie,
- bol gtowy, drzenia,
- stan splatania, zaburzenia snu, zmiany nastroju (lgk, nerwowosc¢, chorobliwy stan wesotosci).

Niezbyt czesto: moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentow

- zwigkszenie czestosci tetna lub ciSnienia krwi tetniczej, zaburzenia czgstosci lub rytmu serca,

- trudnosci z oddawaniem moczu lub bdl,

- odczyny skorne (np. wysypka, pokrzywka),

- mrowienie, dretwienie lub uczucie ktucia szpilkami w konczynach, dzwonienie w uszach,
mimowolne drgania mig¢$ni,

- depresja, koszmary senne, omamy (styszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy, ktérych
w rzeczywisto$ci nie ma), luki w pamieci,

- trudnos$ci w potykaniu, krew w stolcu (smoliste stolce),

- dreszcze, uderzenia gorgca, bol w klatce piersiowej,

- trudnosci z oddychaniem,

- zwigkszenie warto$ci enzymow watrobowych.

Rzadko: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1000 pacjentow

- napady drgawek, trudno$ci w utrzymywaniu skoordynowanych ruchow,
- uzaleznienie, majaczenie,

- nieostre widzenie, zwezenie Zrenic,

- zaburzenia mowy,

- nadmierne rozszerzenie zrenic,

- krotkotrwata utrata przytomnosci (omdlenie).

Nieznana: cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

- spadek poziomu cukru we krwi,

- czkawka,

- hipoglikemia,

- centralny zespot bezdechu sennego (przypadki SIADH (zesp6t niewlasciwego wydzielania
hormonéw antydiuretycznych) i hiponatremii (niski poziom sodu we krwi) byly zgtaszane w
literaturze, chociaz zwigzek przyczynowy dla tramadolu nie zostat ustalony).

- zespot serotoninowy, ktorego objawami mogg by¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,



halucynacje, $§piaczka), a takze inne objawy, takie jak gorgczka, przyspieszone tetno, niestabilne
ci$nienie krwi, mimowolne skurcze mig¢sni, sztywnos¢ migsni, brak koordynacji i (lub) objawy ze
strony przewodu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka) (patrz punkt 2 Informacje
wazne przed zastosowaniem leku Zaldiar),

- powazne schorzenie, ktdére moze powodowac zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna), u
pacjentow z cigzkg choroba przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Ponizsze dziatania niepozgdane obserwowano u pacjentow po stosowaniu tylko tramadolu lub tylko
paracetamolu. Jakkolwiek w razie ich wystgpienia po zastosowaniu leku Zaldiar nalezy o nich powiedzie¢
lekarzowi:

. Omdlenia przy wstawaniu z pozycji lezacej lub siedzacej, bradykardia (wolna czynno$¢ serca),
zapas¢ (zastabnigcie), zmiany apetytu, ostabienie mig¢éni, wolniejszy lub ptytszy oddech, zmiany
nastroju, zmiany aktywnosci, zmiany zdolno$ci poznawczych, nasilenie astmy.

. W rzadkich przypadkach wystepowaly: wysypka skorna wskazujaca na reakcje alergiczng, ktora
moze objawic¢ si¢ naglym opuchnig¢ciem twarzy i szyi, trudno$ciami w oddychaniu, spadkiem
ci$nienia krwi oraz omdleniem. W razie wystapienia powyzszych objawow, nalezy przerwac
stosowanie leku oraz natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem. Nie nalezy ponownie rozpoczynac
stosowania leku.

. Podczas stosowania paracetamolu zglaszano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych
(wysypka z krostami na catym ciele, nadzerki w jamie ustnej, oczach, narzadach plciowych i na
skorze, czerwone plamki na tulowiu, czgsto z pgcherzami po srodku, pekajace olbrzymie pecherze,
zhuszczanie duzych ptatéw naskorka, ostabienie, gorgczka i bole stawowe). Nalezy przerwac
stosowanie leku oraz natychmiast skonsultowac¢ sie z lekarzem. Nie nalezy ponownie rozpoczynac
stosowania leku.

W rzadkich przypadkach, stosowanie tramadolu moze spowodowac uzaleznienie oraz trudnosci z
odstawieniem leku.

W rzadkich przypadkach, u pacjentow stosujgcych tramadol przez pewien czas, po naglym jego
odstawieniu moze wystgpic zle samopoczucie. Mogg wystgpi¢: pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢ lub
drzenia. Pacjenci moga by¢ nadaktywni, mie¢ problemy ze snem i zaburzenia zotagdkowo-jelitowe.
Bardzo niewielka ilo$¢ pacjentow moze doswiadczy¢ atakow paniki, halucynacji, niezwyktych odczu¢ jak
swedzenie, mrowienie, dretwienie, szumow usznych. Jezeli jakikolwiek z powyzszych objawow wystapit
u pacjenta po odstawieniu leku Zaldiar, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W wyjatkowych przypadkach, wyniki badan krwi moga wykazywac¢ nieprawidlowosci: np. niska liczbe
ptytek krwi, co moze skutkowaé krwawieniem z nosa lub dzigset.

Stosowanie produktu leczniczego Zaldiar facznie z lekami stosowanymi w celu rozrzedzenia krwi (np.
fenprokumon, warfaryna) moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia krwawienia. W przypadku kazdego
przedtuzajacego si¢ i niespodziewanego krwawienia nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywac lek Zaldiar

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu (brzegu pudelka
kartonowego i blistrze). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zaldiar
- Substancjami czynnymi leku sg tramadolu chlorowodorek i paracetamol.
Jedna tabletka powlekana zawiera 37,5 mg tramadolu i 325 mg paracetamolu.

- Pozostate sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: Celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, karboksymetyloskrobia sodowa,
skrobia kukurydziana, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: Opadry Light Yellow YS-1-6382-G (hypromeloza 2910 3cP, hypromeloza
2910 6¢P, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, zelaza tlenek zotty (E 172), polisorbat 80),
wosk Carnauba.

Jak wyglada lek Zaldiar i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Zaldiar sg barwy blado zoltej z zaznaczonym logo wytworcy £* z jednej strony

i T5 z drugiej strony i pakowane w blistry Papier/PET/Aluminium/PVC (blister zabezpieczajacy przed
dostepem dzieci).

Lek Zaldiar dostepny jest w pudelkach tekturowych po 2, 10, 20, 30, 50 i 90 tabletek (po 2 lub 10 tabletek
w blistrze).

Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Stada Pharm Sp. z o.0.

ul. Krakowiakow 44

02-255 Warszawa

Tel. +48 22 737 79 20

Wytworca:

1. Griinenthal GmbH
Zieglerstrasse 6
52078 Aachen
Niemcy



2. STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



