Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Zotramid 75 mg/650 mg tablete

tramadolklorid/paracetamol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Zotramid i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Zotramid
Kako uzimati Zotramid

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Zotramid

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

o~

1. Sto je Zotramid i za §to se Koristi

Zotramid sadrzi kombinaciju dva analgetika, tramadola i paracetamola, koji djeluju zajedno tako da
ublazavaju Vase bolove.

Zotramid je namijenjen za lijeCenje umjerene do jake boli u slu¢ajevima kada lije¢nik procijeni da je
kombinacija tramadola i paracetamola potrebna.

Zotramid smiju uzimati samo odrasli i adolescenti stariji od 12 godina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Zotramid

Nemojte uzimati Zotramid:
- Ako ste alergi¢ni na tramadolklorid, paracetamol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.).

— U slucaju akutnog trovanja alkoholom, ako ste uzeli bilo koje lijekove za lijeCenje nesanice, jake
lijekove protiv boli ili ostale psihotropne lijekove (lijekovi koji utje¢u na va$ stupanj svjesnosti);

Ako takoder uzimate inhibitore monoaminooksidaze (MAO inhibitore) (odredeni lijekovi za lijeCenje
depresije ili Parkinsonove bolesti) ili ako ste ih uzimali u posljednjih 14 dana prije pocetka lije¢enja
Zotramidom.

— Ako imate teski poremecaj jetre.

Ako bolujete od epilepsije koja nije adekvatno kontrolirana Vasim trenutnim lijekovima.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Zotramid:

— Ako uzimate druge lijekove koji sadrze tramadol ili paracetamol.

— Ako imate problema s funkcijom jetre, jetrenu bolest ili primijetite Zutu boju o¢iju i koze. To
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moze upucivati na zuticu ili poteskoce sa Zu¢nim kanalima.

- Ako imate problema s funkcijom bubrega.

— Ako imate teske poteskoce s disanjem, kao npr. astmu ili druge teske bolesti pluca.

— Ako bolujete od epilepsije ili ste ve¢ prije imali epilepticke napade.

— Ako patite od depresije i uzimate antidepresive jer kod pojedinih antidepresiva moze do¢i do
interakcije s tramadolom (vidjeti ,,Drugi lijekovi i Zotramid*).

- Ako ste nedavno imali ozljedu glave ili jake glavobolje s povracanjem.

- Ako ste ovisni o bilo kojem lijeku ukljucujuéi one protiv bolova, npr. morfij.

- Ako primjenjujete druge lijekove protiv bolova koji sadrze buprenorfin, nalbufin ili pentazocin.

— Ako Cete primiti anesteziju. Obavijestite Vaseg lijecnika ili stomatologa da uzimate Zotramid.

Tijekom terapije lijekom Zotramid odmah obavijestite svojeg lijec¢nika ako:

bolujete od teskih bolesti, ukljucujudi tesko oStecenje bubrega ili sepsu (kada bakterije i njihovi toksini
cirkuliraju u krvi, $to dovodi do oSte¢enja organa) ili ako patite od pothranjenosti, kroni¢nog alkoholizma
ili ako ujedno uzimate flukloksacilin (antibiotik). Ozbiljno stanje koje se naziva metabolicka acidoza
(poremecaj krvi i tekuéine) zabiljezeno je u bolesnika u tim situacijama kada se paracetamol primjenjuje
u redovitim dozama tijekom duljeg razdoblja ili kada se paracetamol uzima zajedno s flukloksacilinom.
Simptomi metaboli¢ke acidoze mogu ukljucivati: ozbiljne poteskoce s disanjem koje ukljuc¢uju duboko
ubrzano disanje, omamljenost, mu¢ninu i povracanje.

Tolerancija i ovisnost

Ovaj lijek sadrzi tramadol koji je opioidni lijek. Ponavljana primjena opioidnih lijekova moze dovesti do
toga da lijek bude manje ucinkovit (naviknete se na njegove ucinke, $to je poznato kao tolerancija).
Ponavljana primjena lijeka Zotramid takoder moze dovesti do ovisnosti i zlouporabe lijeka, Sto pak moze
dovesti do po Zivot opasnog predoziranja. Visa doza i dulje trajanje primjene mogu povecati rizik od tih
nuspojava.

Zbog ovisnosti mozete osjecati da vise ne mozete kontrolirati koliko lijeka trebate uzeti ili koliko ga cesto
trebate uzimati.

Rizik od razvoja ovisnosti razlikuje se od osobe do osobe. MoZda imate veci rizik da postanete ovisni o
lijeku Zotramid ako ste:

- Vi ili bilo tko u Vasoj obitelji ikada zloupotrebljavali ili bili ovisni o alkoholu, lijekovima koji se izdaju
na recept ili ilegalnim drogama (,,ovisnost®)

- pusac

- ikada imali problema s raspolozZenjem (depresija, anksioznost ili poremecaj osobnosti) ili ste bili lijeCeni
kod psihijatra zbog drugih psihickih bolesti.

Ako tijekom uzimanja lijeka Zotramid primijetite bilo koji od sljedec¢ih znakova, to bi moglo znaditi da
ste razvili ovisnost:

- imate potrebu uzimati lijek dulje nego §to Vam je to preporucio lijecnik.

- imate potrebu uzeti viSe od preporucene doze.

- primjenjujete lijek iz razloga zbog kojih Vam nije propisan, na primjer ,,da ostanete smireni* ili ,,da
Vam pomogne zaspati‘.

- viSe puta ste neuspjesno pokusavali prestati uzimati lijek ili kontrolirati njegovu primjenu.

- kada prestanete uzimati lijek, osjeéate se lose, no bolje Vam je nakon §to ponovo uzmete lijek (,,u¢inci
ustezanja“).

Ako primijetite bilo koji od ovih znakova, obratite se lije¢niku kako biste razgovarali o najboljem nacinu
lijecenja za Vas, ukljucujuci i kada je prikladno prestati uzimati lijek i kako ga prestati uzimati na siguran
nacin (pogledajte dio 3. Ako prestanete uzimati Zotramid).

HALMED
20 - 08 - 2025
ODOBRENO




Poremecaji disanja povezani sa spavanjem:

Zotramid moze uzrokovati poremecaje disanja povezane sa spavanjem, poput apneje u spavanju (prekidi
u disanju tijekom spavanja) i hipoksemiju povezanu sa spavanjem (niska razina kisika u krvi). Simptomi
mogu ukljucivati prekide u disanju tijekom spavanja, budenja no¢u zbog nedostatka zraka, teskoce s
odrzavanjem neprekinutosti sna ili prekomjernu omamljenost tijekom dana. Ako Vi ili netko drugi
primijetite ove simptome u Vas, obratite se lije¢niku. Lije¢nik moze razmotriti smanjenje doze lijeka.

Postoji mali rizik da razvijete tzv. serotoninski sindrom, koji moZe nastupiti nakon primjene tramadola u
kombinaciji s odredenim antidepresivima ili primjene tramadola kao monoterapije. Odmah potrazite
savjet lije¢nika ako osjetite bilo koji od simptoma povezanih s ovim teskim sindromom (vidjeti dio 4.
,»Moguce nuspojave”).

Tramadol se transformira u jetri putem odredenog enzima. Neke osobe imaju varijaciju ovog

enzima, §to na njih moZe utjecati na razlicite nacine. U odredenih osoba ublazavanje boli zbog toga ¢e biti
nedostatno, dok ¢e u drugih biti prisutna veca vjerojatnost razvoja ozbiljnih nuspojava. Ako primijetite
bilo koju od sljedecih nuspojava morate prestati uzimati ovaj lijek i odmah potraziti lijecni¢ku pomoc¢:
sporo ili plitko disanje, smetenost, pospanost, suZzene zjenice, muc¢nina ili povracanje, zatvor,
pomanjkanje apetita.

Molimo da obavijestite svog lije¢nika ukoliko se za vrijeme lijeCenja Zotramidom pojavi jedan od ovih
problema ili ako su Vam se prije pojavili. Lije¢nik ¢e tada odluciti da li trebate nastaviti s uzimanjem
lijeka.

Djeca i adolescenti

Primjena u djece s problemima s disanjem

Primjena tramadola ne preporucuje se u djece s problemima s disanjem, s obzirom na to da se simptomi
toksi¢nosti tramadola u ove djece mogu pogorsati.

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako imate neke od sljedecih simptoma tijekom
uzimanja Zotramida: izrazit umor, manjak apetita, jaka bol u trbuhu, muénina, povracanje ili nizak krvni
tlak. To moze ukazivati da imate adrenalnu insuficijenciju (niske razine kortizola). Ako imate ove
simptome, obratite se svom lijecniku koji ¢e odluciti morate li uzimati nadomjesnu hormonsku terapiju.

Drugi lijekovi i Zotramid
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

VazZna napomena: Ovaj lijek sadrzi paracetamol i tramadol. Obavijestite VaSeg lije¢nika ako
uzimate neki drugi lijek koji sadrZi paracetamol i/ili tramadol kako ne biste prekoracili najvisu
dnevnu dozu lijeka.

Nemojte uzimati Zotramid zajedno s inhibitorima monoaminooksidaze (MAO inhibitori) (vidjeti dio
“Nemojte uzimati Zotramid”).

Ne preporucuje se primjena Zotramida ako ve¢ uzimate neki od sljedecih lijekova:

- Karbamazepin (lijek koji se ¢esto koristi za lijeGenje epilepsije i nekih vrsta boli, poput napada jake
boli Zivca u predjelu lica zvane trigeminalna neuralgija)

— Buprenorfin, nalbufin ili pentazocin (opioidni lijekovi za lijeenje boli ¢iji uc¢inak pri primjeni
Zotramida moze biti smanjen).

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja
krvi i teku¢ine (poznatog kao metabolicka acidoza) koji se mora hitno lijeciti (vidjeti dio 2).
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Povecava se rizik od nuspojava,

— ako uzimate triptane (za lijeCenje migrene) ili selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina
(SSRI; za lijecenje depresije). Ukoliko primijetite smetenost, nemir, vru¢icu, znojenje,
nekoordinirane pokrete udova ili o¢iju, nekontrolirano trzanje misica ili proljev, o tome morate
obavijestiti Vaseg lijeCnika.

- ako uzimate lijekove za smirenje, lijekove za spavanje, druge lijekovi protiv boli, kao $to su morfij i

kodein (primjenjuje se i za lijeCenje kaslja), baklofen (za opustanje misica), lijekove za snizavanje
krvnog tlaka, antidepresive, lijekove za lijecenje alergija. Postoji moguénost pojave omamljenosti ili
vrtoglavice. U slucaju tih nuspojava, potrebno je obavijestiti lije¢nika.
Istovremena primjena Zotramida i sedativa poput benzodiazepina ili drugih sli¢nih lijekova povecava
rizik od omamljenosti, otezanog disanja (respiratorna depresija), kome te mozZe biti zivotno
ugrozavajuca. Zbog toga, istovremenu primjenu treba uzeti u obzir samo kad nisu mogu¢i drugi
nacini lijecenja. Medutim, ako Va$ lijeCnik propiSe Zotramid zajedno sa sedativima, lijecnik ce
ograniciti dozu i trajanje lijeCenja. Molimo recite Vasem lije¢niku za sve sedative koje uzimate te
pazljivo pratite dozu koju je preporucio lije¢nik. Moze pomoci ako o tome obavijestite svoje prijatelje
ili rodbinu da budu svjesni gore navedenih znakova i simptoma. Javite se lije¢nik ukoliko se jave
navedeni simptomi.

- ako uzimate lijekove koji mogu uzrokovati napadaje poput nekih lijekova protiv depresije
(antidepresive) ili lijekove za lijeCenje psihickih poremecaja (antipsihotici). Rizik za napadaje se
povecava ako te lijekove uzimate istodobno sa Zotramidom. Vas lije¢nik ¢e Vam reci da li je
Zotramid prikladan za Vas.

- ako uzimate odredene antidepresive. Zotramid moze stupiti u interakcije s navedenim lijekovima
stoga se moze javiti serotoninski sindrom (vidjeti dio 4. “Moguce nuspojave”).

— ako uzimate varfarin ili fenprokumon (lijekovi za razrjedenje krvi). Moze do¢i do promjene ucinka
navedenih lijekova te rizika od krvarenja. Potrebno je odmah obavijestiti Vaseg lije¢nika ukoliko
nastane bilo kakvo produljeno ili neoc¢ekivano krvarenje.

— ako uzimate gabapentin ili pregabalin za lijeCenje epilepsije ili boli uzrokovane oste¢enjem Zivaca
(neuropatske boli).

Ucinkovitost Zotramida moze biti promijenjena i ako uzimate:
- metoklopramid, domperidon ili ondansetron (lijekovi za lijeCenje mucnine i povracanja).
- kolestiramin (lijek za smanjenje kolesterola u krvi) .

Vas lijecnik ¢e odrediti primjena kojih lijekova zajedno sa Zotramidom je za Vas sigurna.

Zotramid s hranom, pi¢em i alkoholom
Zotramid moZe izazvati omamljenost. To jo§ dodatno moze pogorsati uzimanje alkohola, stoga je najbolje
ne piti alkohol dok uzimate Zotramid.

Trudnodéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Budu¢i da Zotramid sadrzi tramadol, ne smijete uzimati ovaj lijek tijekom trudnoce ili dojenja. Ako
ostanete trudni tijekom lijeCenja Zotramidom, molimo savjetujte se sa svojim lijecnikom prije daljnjeg
uzimanja lijeka.

Dojenje
Tramadol se izlu¢uje u majéino mlijeko. Stoga ne smijete uzimati Zotramid vise od jedanput tijekom
dojenja ili ako ste uzeli Zotramid viSe od jedanput, morate prestati dojiti.

Plodnost
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Na temelju iskustva s ljudima, smatra se da tramadol ne utjece na zensku ili musku plodnost. Nema
podataka o utjecaju kombinacije tramadola i paracetamola na plodnost. Upitajte lije¢nika ili ljekarnika za
savjet prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima

Zotramid moze izazvati omamljenost i tako utjecati na VaSe sposobnosti voznje ili upravljanja teskim
strojevima.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Zotramid

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Prije pocetka lijecenja i redovito tijekom lijeCenja lijeCnik ¢e s Vama razgovarati o tome $to mozete
oc¢ekivati od primjene lijeka Zotramid, kada 1 koliko dugo ga trebate uzimati, kada se trebate obratiti
svom lije¢niku i kada trebate prestati uzimati lijek (pogledajte takoder dio 2).

Zotramid treba uzimati kroz najkra¢e moguce vrijeme.

Doziranje treba prilagoditi jacini boli i individualnoj osjetljivosti na bol. Opcenito bi trebalo koristiti
najnizu dozu koja uklanja bol.

Doza za djecu i adolescente
Ne preporuca se primjena ovog lijeka u djece mlade od 12 godina.

Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina

Uobicajena pocetna doza za odrasle i adolescente starije od 12 godina, ukoliko lije¢nik nije propisao
drugacije, je jedna tableta.

Doza se moze povecati prema preporuci lije¢nika. Razmak izmedu dva uzimanja lijeka ne smije biti kraci
od 6 sati.

Ne smijete uzeti viSe od 4 tablete Zotramida na dan.
Zotramid ne uzimajte cesce nego §to Vam je to preporucio Vas lije¢nik.

Stariji bolesnici
U starijih bolesnika (iznad 75 godina) izlu¢ivanje tramadola moze biti odgodeno. Ukoliko se ovo odnosi
na Vas, lije¢nik Vam moze preporuciti produljenje perioda izmedu doza.

Bolesnici s teskim zatajenjem jetre ili bubrega/bolesnici na dijalizi

Bolesnicima s teSkim zatajenjem jetre i/ili bubrega, ne preporuca se uzimanje Zotramida. Ako imate blage
ili umjerene jetrene ili bubrezne probleme, lije¢nik Vam moze preporuditi produljenje perioda izmedu
doza.

Nacin primjene

Tablete su za primjenu kroz usta.

Tableta ima razdjelnu crtu i moze se razdijeliti na jednake doze.

Tablete (ili polovice tableta) progutajte cijele s dovoljnom koli¢inom tekucine. Tablete nemojte drobiti
niti Zvakati.

Ako smatrate da je uc¢inak Zotramida prejak (osjecate se jako oSamuceno ili imate poteskoca s disanjem)
ili preslab (bol je i dalje prisutna), javite se Vasem lije¢niku.

Ako uzmete viSe Zotramida nego §to ste trebali
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U tim slu¢ajevima odmah se javite lije¢niku ili ljekarniku, ¢ak i ako se dobro osjecate. Postoji opasnost
od kasnijeg ozbiljnog ostecenja jetre.

Ako ste zaboravili uzeti Zotramid
U slucaju da ste zaboravili uzeti tablete, bol ¢e se vjerojatno opet pojaviti. Nemojte uzeti dvostruku dozu
kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu, ve¢ lijek nastavite uzimati prema uobicajenom rasporedu.

Ako prestanete uzimati Zotramid

Ne smijete naglo prestati uzimati ovaj lijek, osim ako vam lijecnik ne kaze da to ucinite. Ako Zelite
prestati uzimati lijek, prvo o tome razgovarajte sa svojim lije¢nikom, osobito ako ste lijek uzimali duze
vrijeme. Vas ¢e vas lijeCnik savjetovati o trenutku i nacinu prestanka uzimanja lijeka, $to moze
podrazumijevati postupno smanjivanje doze kako bi se smanjila vjerojatnost razvoja nepotrebnih
nuspojava (simptoma ustezanja).

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se nece javiti kod svakoga.

Vrlo Cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- Muc¢nina.
- Omaglica, omamljenost.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- Povracanje, problemi s probavom (zatvor, vjetrovi, proljev), bol u trbuhu, suha usta.

- Svrbez, pojacano znojenje (hiperhidroza).

- Glavobolja, tresavica.

- Konfuzno stanje, poremecaji sna, promjene raspolozenja (tjeskoba, nervoza, euforija, jako uzbudenje).

Man]e Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
PoviSenje pulsa ili krvnog tlaka, poremecajl sr¢anog ritma i poremecajl otkucaja srca.

- Osjecaj trnaca, utrnulosti ili osje¢aj bockanja u udovima, zujanje u u§ima, nevoljno trzanje misica.

- Depresija, no¢ne more, halucinacije (slusno, vidno ili drugo osjetilno zapaZzanje necega §to u stvarnosti
ne postoji), gubitak pamcenja.

- Otezano disanje.

- OteZano gutanje, krv u stolici.

- Kozne reakcije (npr. osip, koprivnjaca).

- Povecanje vrijednosti jetrenih enzima.

- Prisutnost albumina u mokraci, poteskoce ili bol pri mokrenju.

- Drhtanje, navale vruéine, bol u prsima.

||etk (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
Napadaji, poteskoce s uskladeno$¢u pokreta, prolazni gubitak svijesti (sinkopa).

- Qvisnost o lijeku.
- Delirij.
- Zamucen vid.
- Suzenje zjenice oka (mioza).
- Znatno povecanje zjenice oka (midrijaza).
- Poremecaj govora.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
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- ZabiljeZeni su slucajevi ovisnosti.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
- Smanjenje razine Secera u krvi (hipoglikemija).

Sljedece nuspojave su zabiljezene kod primjene lijekova koji sadrzi samo tramadol ili samo paracetamol.
Ukoliko se kod Vas pojave neke od navedenih nuspojava dok uzimate Zotramid, obavijestite Vaseg
lijecnika:

— Osjecaj nesvjestice nakon ustajanja iz sjedeceg ili leZeéeg polozaja, usporen rad srca, nesvjestica,
promjene apetita, slabost misica, sporije ili slabije disanje, promjene raspolozenja, promjene aktivnosti
1 zapazanja, pogorsanje postojece astme.

— Ucestalost ,,nepoznata” (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka): ozbiljno
stanje koje moZe povecati kiselost krvi (poznato kao metabolicka acidoza) u bolesnika s teSkom
boles¢u koji uzimaju paracetamol (vidjeti dio 2.)

- Uzimanje paracetamola, samog ili u kombinaciji s antibiotikom flukloksacilinom, moze uzrokovati
abnormalnosti tekucina u tijelu te Kkrvi (metaboli¢ka acidoza s visokim anionskim nedostatkom) s
povecanjem kiselosti krvne plazme.

— Primjena Zotramida zajedno s lijekovima za razrjedivanje krvi (npr. fenprokumon, varfarin) moze
povecati rizik od krvarenja. Svako produljeno i neoc¢ekivano krvarenje treba odmah prijaviti lijecniku.

— U nekim rijetkim slucajevima kozni osip, koji ukazuje na alergijsku reakciju, moze biti popracen sa
simptomima kao §to su oteklina lica i vrata, oteZano disanje ili pad krvnog tlaka i nesvjestica. Ukoliko
Vam se ovo dogodi, prestanite uzimati ovaj lijek i odmah se javite lije¢niku. U tom slucaju ovaj lijek
viSe nikad ne smijete uzimati.

U rijetkim slucajevima, ako koristite lijek tipa tramadola moZete postati ovisni, pri ¢emu postaje tesko
prekinuti uzimanje lijeka.

Neki bolesnici koji dulje primjenjuju tramadol se u rijetkim slucajevima mogu osjecati lose ako naglo
prekinu s uzimanjem ovog lijeka. Kod tih osoba moguca je pojava uznemirenosti, tjeskobe, nervoze ili
treskavice. Takoder je moguca pojava hiperaktivnosti, poteskoca sa spavanjem, te poremecaja zeluca ili
crijeva. Vrlo mali broj ljudi dobije napad panike, halucinacije, neobi¢ne osjetne pojave kao $to su svrbez,
trnci i utrnulost udova i zujanje u usima. Ukoliko se neki od gore navedenih simptoma pojave i kod Vas
nakon prestanka uzimanja Zotramida, javite se Vasem lije¢niku.

Nepoznata ucestalost: Stucavica

Serotoninski sindrom, koji se moze manifestirati u obliku promjena mentalnog stanja (npr. agitacija,
halucinacije, koma) i drugih nuspojava, kao $to su vrucica, povecana sréana frekvencija, nestabilan krvni
tlak, nehoticno trzanje misica, ukocenost misi¢a, gubitak koordinacije i/ili gastrointestinalni simptomi
(npr. muénina (slabost), povraéanje, proljev) (vidjeti dio 2. ,,Sto morate znati prije nego poénete uzimati
Zotramid”).

U iznimnim slu¢ajevima pretrage krvi mogu otkriti odredena odstupanja, npr. niski broj trombocita, sto
moze dovesti do krvarenja iz nosa ili zubnog mesa.

Zabiljezeni su vrlo rijetki slucajevi ozbiljnih koznih reakcija kod primjene paracetamola.
Zabiljezeni su rijetki slucajevi respiratorne depresije kod primjene tramadola.
Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
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nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka

5. Kako ¢uvati Zotramid

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvajte ovaj lijek na sigurnom i zasticenom mjestu, gdje mu druge osobe ne mogu pristupiti. Ako ga

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake "EXP".
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne trebate. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Zotramid sadrzi

— Djelatne tvari su tramadolklorid i paracetamol.
Jedna tableta sadrzi 75 mg tramadolklorida i 650 mg paracetamola.

- Drugi sastojci su: povidon, magnezijev stearat, koloidni bezvodni silicijev dioksid, natrijev
Skroboglikolat (vrsta A), prethodno geliran kukuruzni skrob.

Kako Zotramid izgleda i sadrzaj pakiranja
Bijele, duguljaste tablete s razdjelnom crtom, pakirane ili u Al/PE strip ili Al/PVC/PVDC blister.
Zotramid dolazi u pakiranjima od 10, 20, 30, 40 ili 50 tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb

Proizvoda¢

PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stra3e 3, Blaubeuren
Baden-Wuerttemberg, 89143
Njemacka
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ferrer Internacional, S.A.

Joan Buscalla 1-9, Sant Cugat del Valles,
08173 Barcelona

Spanjolska

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeéim
nazivima:

Portugal Tramadol + Paracetamol ratiopharm

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2025.
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