Sp.zn. sukls419860/2025
Piibalova informace: informace pro pacienta
Tramadol/Paracetamol Medreg 37,5 mg/325 mg potahované tablety
tramadoli hydrochloridum/paracetamolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Tramadol/Paracetamol Medreg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Tramadol/Paracetamol Medreg uZivat
Jak se Tramadol/Paracetamol Medreg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Tramadol/Paracetamol Medreg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je Tramadol/Paracetamol Medreg a k ¢emu se pouZiva

Tramadol/Paracetamol Medreg je urcen k 16Cbé¢ stiedné silné az silné bolesti, pokud 1€kat doporucil, ze
kombinace tramadolu a paracetamolu je nutna.

Tramadol/Paracetamol Medreg je urcen k 1é¢b¢ bolesti u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a
vice.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Tramadol/Paracetamol Medreg uZivat

Neuzivejte Tramadol/Paracetamol Medreg

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

- pti akutni otravé alkoholem, 1éky na spani, 1éky proti bolesti nebo jinymi léky ovliviiujicimi
naladu a emoce

- jestlize uzivate 1éky zvané inhibitory monoaminooxidazy (MAO) nebo jste je uzival(a)
v poslednich 14 dnech pted 1écbou ptipravkem Tramadol/Paracetamol Medreg. Inhibitory MAO
se pouzivaji k 1écbe deprese nebo Parkinsonovy choroby

- jestlize mate tézkou poruchu funkce jater

- jestlize mate epilepsii, ktera neni dostate¢né zvladnuta Vasi souc¢asnou 1é¢bou.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Tramadol/Paracetamol Medreg se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem,

jestlize:

- uzivate jiné l1éky, které obsahuji paracetamol nebo tramadol

- jestlize mate jaterni obtize nebo onemocnéni, protoze Vam mohou zezloutnout o¢i a pokozka,
coz muze sveédcit o zloutence

- mate potize s ledvinami

- mate tézké potize pti dychani, napf. astma nebo zavazné plicni problémy



- mate epilepsii nebo jste jiz mel(a) zachvaty nebo kiece

- trpite depresi a uzivate antidepresiva, jelikoz néktera z nich mohou vzajemné reagovat
s tramadolem (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Tramadol/Paracetamol Medreg®)

- jste v nedavné dobe¢ utrpel(a) tiraz hlavy, Sok nebo tiporné bolesti hlavy spojené se zvracenim

- jste zavisly(4) na n&jakych lécich (napf. morfinu)

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

- mate dostat anestetika (Iéky k mistnimu nebo celkovému znecitlivéni, napt. pfi chirurgickém
zékroku). Reknéte svému lékati nebo stomatologovi, Ze uzivateTramadol/Paracetamol Medreg.

Jestlize se Vas kterykoli z vySe uvedenych bodll v minulosti tykal, nebo se Vas tyka béhem uzivani
ptipravku Tramadol/Paracetamol Medreg, ujistéte se, ze Vas lékar o tom vi. Lékar pak rozhodne, zda
mate v uzivani tohoto ptipravku pokracovat.

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

Tolerance a zavislost

Tento 1é¢ivy pipravek obsahuje tramadol, coZ je opioid. Opakované uzivani opioidd mtze vést k
tomu, ze 1€k bude mén¢ U¢inny (zvyknete si na né¢j, znamé jako tolerance). Opakované uzivani
ptipravku Tramadol/Paracetamol Medreg miiZe také vést k zavislosti a zneuzivani, a nasledné k zivot
ohrozujicimu predavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinkii se mize zvysovat s vyssi davkou a
delsi dobou uzivani.

Zavislost muze vést k tomu, Ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi 1é¢ivého ptipravku, které
potiebujete uzivat, nebo jak ¢asto je musite uzivat.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko zavislosti na ptipravku
Tramadol/Paracetamol Medreg mizete mit, pokud:
- Jste Vy nebo nékdo z Vasi rodiny nékdy zneuzival(a) nebo byl(a) zavisly(4) na alkoholu,
ptipravcich vydavany na lékaisky ptedpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost*).
- Jste kurak (kufacka).
- Jste m¢l(a) nékdy problémy s naladou (deprese, izkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kviili jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem uzivani pfipravku Tramadol/Paracetamol Medreg v§imnete kteréhokoli z
nasledujicich ptiznakt, mize to byt znamka toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou):
- Potfebujete uzivat piipravek déle, nez Vam doporucil 1ékar
- Potfebujete uzivat vyssi nez doporuc¢enou davku
- Uzivate ptipravek z jinych divodi, nez pro které Vam byl predepsan, napiiklad ,,abyste ztstal(a)
v klidu* nebo ,,aby Vam pomohl spat*
- Opakované a neuspésné jste se pokousel(a) pfestat tento pfipravek uzivat nebo mit pod kontrolou
jeho uzivani
- Kdyz ptestanete ptipravek uzivat, necitite se dobie, a jakmile jej zaCnete znovu uzivat, citite se
1épe (,,abstinencni ptiznaky, ptiznaky z vysazeni)

Pokud si v§imnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lIékatem, jaky zptsob 1é¢by je pro
Vas nejlepsi, kdy je vhodné piestat ptipravek uzivat, a jak to u€init bezpecné (viz bod 3, Jestlize jste
prestal(a) uzivat pripravek Tramadol/Paracetamol Medreg.

Poruchy dychani ve spanku

Ptipravek Tramadol/Paracetamol Medreg muize zpisobit poruchy dychéani ve spanku, jako je spankova
apnoe (prestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku.
Ptiznaky mohou zahrnovat pieruSované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni zptisobené dusnosti,
potize s udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo




jina osoba takovych pfiznakl vSimnete, obrat’te se na lékafe. Ten muZze zvazit snizeni davky
piipravku.

Pti vziti pripravku Tramadol/Paracetamol Medreg se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem,
pokud se u Vas vyskytne néktery z nize uvedenych ptiznakt:

Mimotadna unava, snizend chut’ k jidlu, zdvazna bolest bticha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo nizky
krevni tlak. Tyto pfiznaky mohou signalizovat, Ze trpite nedostatecnosti nadledvin (nizké hladiny
kortizolu). Pokud takovymi ptiznaky trpite, obrat’te se na 1ékare, ktery rozhodne, jestli potfebujete
uzivat hormonalni dopln¢k.

Tramadol se pfemeénuje v jatrech ptisobenim enzymu. U nekterych lidi se vyskytuji varianty tohoto
enzymu, coZ je muze ovlivnit v riznych ohledech. U nékterych osob se nemusi dostavit dostatecna
zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkl, musite pfestat tento 1€¢ivy piipravek uzivat
a vyhledat okamzitou lékatskou pomoc: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, zazené
zornice, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizend chut’ k jidlu.

Béhem [éCby piipravkem Tramadol/Paracetamol Medreg okamzité¢ informujte svého lékate:

Pokud trpite zdvaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi té€zkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi (stav,
kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poskozeni organil), nebo trpite podvyzivou,
chronickym alkoholismem nebo pokud uzivate soucasné flukloxacilin (antibiotikum). U pacientt s
témito stavy, kdy se paracetamol uziva dlouhodobé v pravidelnych davkach nebo kdy se paracetamol
uziva spole¢né s flukloxacilinem, byl hlasen zavazny stav zvany metabolicka acidoza (porucha krve a
télesnych tekutin). Pfiznaky metabolické acidozy mohou zahrnovat: zdvazné dychaci obtize s
hlubokym rychlym dychanim, ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni.

Déti a dospivajici
Pripravek neni urcen k 1é¢b¢é déti do 12 let.

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tramadol/Paracetamol Medreg
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Tento léCivy pFipravek obsahuje paracetamol a tramadol. Informujte svého lékai‘e, pokud
uzivate jakykoli jiny pripravek obsahujici paracetamol nebo tramadol, abyste nepi‘ekrocil(a)
maximalni denni davku.

Nesmite uzivat ptipravek Tramadol/Paracetamol Medreg spolu s inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO) (viz odstavec ,,Neuzivejte Tramadol/Paracetamol Medreg*).

Informujte, prosim, svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate:
- flukloxacilin (antibiotikum), z divodu zavazného rizika poruchy krve a té€lesnych tekutin (zvané
metabolickd acidoza), kterd musi byt urychlené 1écena (viz bod 2).

Nedoporucuje se uzivat Tramadol/Paracetamol Medreg spolu s nasledujicimi 1éky:
- karbamazepin (uzivany k 1écbé epilepsie nebo nekterych druhii bolesti)
- buprenorfin, nalbufin nebo pentazocin (1éky proti bolesti opioidniho typu).

Riziko nezadoucich uc¢inkd je zvysené:

- jestlize uzivate triptany (k 16€b€ migrény) nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI, uzivané k 1é¢bé deprese). Jestlize se u Vas objevi zmatenost, neklid, horecka,
poceni, nekoordinované pohyby koncetin nebo o¢i, mimovolni svalové zaskuby nebo prijem,
sdélte to svému lékafi.



- jestlize uzivate 1éky proti tizkosti, na spani, jiné pfipravky k 1é¢b¢ bolesti, jako je morfin a
kodein (také se uziva proti kasli), baklofen (na uvolnéni svald), 1éky ke snizeni vysokého
krevniho tlaku nebo ptipravky k 1€¢bé alergie. Jestlize se u Vas projevi ospalost nebo je Vam na
omdleni, sd€lte to svému lékari.

- soucasné uzivani pfipravku Tramadol/Paracetamol Medreg a sedativ (zklidiiyjicich 1ékt), jako
jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum
dechu), komatu a mize byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani urceno jen
pro ptipady, kdy neni mozn4 jina 1é¢ba. Nicméné pokud Vam lékar predepise
Tramadol/Paracetamol Medreg spolecné se sedativy, musi byt ddvkovani a doba trvani soucasné
1écby Vasim lékafem omezeny. Informujte 1ékate o vSech sedativech, které uzivate, a peclive
dodrzujte davkovani doporuc¢ené Vasim Iékarem. Je vhodné informovat ptatele nebo piibuzné,
aby si byli védomi znamek a ptiznakli uvedenych vysSe. Kontaktujte 1€kate, pokud tyto pfiznaky
zaznamenate.

- jestlize uzivate gabapentin nebo pregabalin k 16¢bé epilepsie nebo bolesti nervového piivodu
(neuropaticka bolest).

- jestlize uzivate léky, které mohou vyvolat kiece (zadchvaty), jako jsou néktera antidepresiva
(lé¢ba deprese) nebo antipsychotika (1é¢ba dusevnich onemocnéni). Mize se zvysit riziko
zachvatl, pokud soucasné uzivate Tramadol/Paracetamol Medreg. Vas 1ékat Vam tekne, zda je
Tramadol/Paracetamol Medreg pro Vas vhodny.

- jestlize uzivate néktera antidepresiva (1écba deprese). Tramadol/Paracetamol Medreg se mutize
s témito léky vzajemné ovliviiovat a miiZze se u Vas objevit serotoninovy syndrom (viz bod 4
»Mozné nezadouci ucinky*).

- jestlize uzivate warfarin nebo fenprokumon (k fedéni krve). Uinnost téchto 1ékit miize byt
zmeéneéna a muze se objevit krvaceni (viz bod 4).

Uginnost ptipravku Tramadol/Paracetamol Medreg miize byt také zménéna pii soudasném uZivani:

- metoklopramidu, domperidonu nebo ondansetronu (Iéky uzivané pfi pocitu na zvraceni a
zvraceni),

- kolestyraminu (1€k snizujici cholesterol v krvi).

Tramadol/Paracetamol Medreg s alkoholem
Béhem [é¢by nepijte alkoholické napoje, protoze mizete citit vyrazngjsi ospalost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tchotenstvi

Jelikoz tento pfipravek obsahuje tramadol, neuZzivejte jej v prubchu t€hotenstvi. Pokud otéhotnite
v prubéhu 1é¢by piipravkem Tramadol/Paracetamol Medreg, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem pted tim, nez budete uzivat dalsi tablety.

Kojeni

Tramadol se vylucuje do matefského mléka. Z toho diivodu neuzivejte Tramadol/Paracetamol Medreg
béhem kojeni vice nez jednou. Pokud uzijete Tramadol/Paracetamol Medreg vice nez jednou,
prestaiite kojit.

Plodnost
Zkugenosti s podavanim tramadolu neodhalily z4dny vliv na plodnost Zen nebo muzii. Udaje o vlivu
kombinace tramadolu a paracetamolu na plodnost nejsou k dispozici.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tramadol/Paracetamol Medreg mlze mit vliv na schopnost bezpecné tidit a obsluhovat stroje. Pokud

se u Vas objevi zavraté nebo ospalost, nesmite fidit ani obsluhovat stroje.

Tramadol/Paracetamol Medreg obsahuje sodik



Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Tramadol/Paracetamol Medreg uZiva

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

Pted zahajenim 1éCby a pravidelné v jejim pribéhu s Vami lékat probere, co mizete ocekavat od
uzivani pripravku Tramadol/Paracetamol Medreg, kdy a jak dlouho jej potfebujete uzivat, kdy mate
kontaktovat svého 1ékate a kdy budete muset 1écbu ukoncit (viz také bod 2).

Davkovani se upravuje podle intenzity bolesti a podle Vasi individualni citlivosti na bolest. Obecné se

svvr

Uzivejte Tramadol/Paracetamol Medreg po co nejkratsi dobu a ne déle, nez Vam ekl 1ékaft.

Dospéli a dospivajici od 12 let

Neurci-li 1ékat jinak, obvykla poc¢atecni davka pro dospé€lé a dospivajici nad 12 let jsou 2 tablety.

V ptipadé€ potieby, je-li to doporuceno Vasim lékarem, je mozné uzit dalsi davky. Nejkratsi doba mezi
davkami musi byt nejméné 6 hodin. NeuZzivejte vice nez 8 tablet denné.

Neuzivejte tento ptipravek Castéji, nez Vam tekl 1ékafr.

Pouziti u déti
Uzivani u déti mladsich 12 let se nedoporucuje.

StarSi pacienti
U starsich pacientti (nad 75 let) mize byt prodlouzena doba vyluCovani ptipravku. Jestli se Vas to
tyka, mize Vam oSetiujici l€kat doporucit, abyste prodlouzili ddvkovaci interval.

Porucha funkce (nedostatecnost) jater nebo ledvin/dialyzovani pacienti

Pacienti se zadvaznou nedostatecnosti jater nebo ledvin nemaji uzivat Tramadol/Paracetamol Medreg.
Jestlize trpite mirnou nebo stfedné zdvaznou nedostateCnosti, miize Vam oSettujici lékat doporucit
prodlouzeni davkovaciho intervalu (doby mezi davkami).

Zpusob podani
Tablety se uzivaji Gsty (peroralni podani).
Polykejte tablety celé s dostateCnym mnozstvim tekutiny. Tablety se nesmi lamat nebo Zvykat.

Pokud si myslite, Ze je ucinek piipravku Tramadol/Paracetamol Medreg pitilis silny (jestlize se citite
velmi ospale nebo mate potize s dychanim) nebo pfili$ slaby (nedostate¢né tlumi bolest), porad’te se se
svym lékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Tramadol/Paracetamol Medreg, neZ jste mél(a)

V piipadé uziti nadmérné davky tohoto ptipravku je tfeba vyhledat okamzitou lékatskou pomoc, i
kdyz se citite dobte. To je kvuli tomu, Ze paracetamol miZe zpiisobit t€zké poskozeni jater, které se
muze projevit pozdé&ji.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Tramadol/Paracetamol Medreg

Pokud jste si zapomnél(a) vzit tabletu, pravdépodobné se bolest vrati.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku; prosté pokracujte
v uzivani tablet jako dfive.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat Tramadol/Paracetamol Medreg

Pokud Vam to nenatidi 1ékaf, nem¢l(a) byste tento 1é¢ivy pripravek prestat uzivat nahle.

Obecné se po ukonceni 1écby piipravkem Tramadol/Paracetamol Medreg neobjevuji Zadné piiznaky
z vysazeni. Pokud v8ak chcete pripravek piestat uzivat, porad’te se nejprve se svym lékafem, zv1aste



pokud jste ho uzival(a) po dlouhou dobu. Lékai Vam poradi, kdy a jak pfipravek vysadit. Miize Vam
doporucéit davku postupné snizovat, aby se snizila moznost vyskytu zbyte¢nych nezadoucich ucinku z
vysazeni (abstinencnich piiznaki) (viz bod 4. ,,Mo0zné nezadouci u¢inky*).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

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

Nékteré nezadouci icinky mohou byt zavazné. OkamZité kontaktujte svého lékare, jestliZe se u
Vas vyskytne néktery z nasledujicich priznaki:

- mohou se rozvinout vzacné piipady kozni vyrazky, svéd¢ici o alergické reakei, s projevy jako
nahly otok obliceje a krku, dychaci potize nebo pokles krevniho tlaku a mdloby. Pokud k tomu
dojde, ukoncete 1é¢bu. Neuzivejte tento piipravek znovu.

- prodlouzené nebo neocekavané krvaceni zptisobené uzivanim ptipravku
Tramadol/Paracetamol Medreg s 1éky na fedéni krve (napi. warfarin, fenprokumon).

Dalsi mozné nezadouci ucinky jsou:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienttl):
- zavraté, ospalost
- pocit na zvraceni

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
- zmatenost, poruchy spanku, zmény nélady (Gzkostnost, nervozita, rozjatenost)
- Dbolesti hlavy, tfes (chvéni)
- zvraceni, zacpa, sucho v ustech, prijem, bolest bficha, nadymani
- sveédeéni, poceni (hyperhidroza)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

- deprese, no¢ni mury, halucinace (slySeni, vidéni nebo citéni véci, které nejsou skutecné),
vypadky paméti

- brnéni, necitlivost nebo pocit mravenceni v koncetinach, mimovolni svalové zaskuby

- zvonéni v usich

- zvySeni tepu nebo krevniho tlaku, poruchy tepové frekvence nebo srde¢niho rytmu

- obtizné dychani

- obtize pti polykani, krev ve stolici

- kozni reakce (napt. vyrazka, koptivka)

- ptitomnost albuminu v moci, obtiZe nebo bolest pii moceni

- tiesavka, navaly horka, bolesti na hrudi

- zvySené hladiny jaternich enzymi

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):
- delirium, 1ékovéa zavislost
- zéachvaty, potize s koordinaci pohybu, pfechodna ztrata védomi (synkopa), poruchy feci
- rozmazané vidéni, zaZeni zornic (mi6za), nadmerné rozsireni zornic (mydriaza)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientl):
- zneuZzivani

Neni znamo (Cetnost nelze urit z dostupnych udaja):



- snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykémie)

- Skytavka

- serotoninovy syndrom, ktery se mtze projevit jako zmény duSevniho stavu (napt. neklid
spojeny s potfebou pohybu — agitovanost, halucinace, hluboké bezvédomi — kdéma) a dalsi
ucinky, jako je horecka, zrychleny tlukot srdce, vykyvy krevniho tlaku, neimyslné svalové
zaSkuby, svalova ztuhlost, ztrata koordinace a/nebo piiznaky postihujici travici systém (napft.
pocit na zvracent, zvraceni, prijem) (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete
ptipravek Tramadol/Paracetamol Medreg uzivat‘).

- zavazny stav, ktery mize u pacientl s t¢Zkym onemocnénim, ktefi uzivaji paracetamol,
zpisobit prekyseleni krve (zvané metabolicka acidoza) (viz bod 2).

Kromé toho byly nasledujici nezddouci u€inky hlaseny u lidi uzivajicich 1éky, které obsahuji pouze
tramadol nebo pouze paracetamol:

- pocity na omdleni pfi vstavani z polohy vleze nebo vsed¢, pomaly srde¢ni tep, mdloby

- zmena chuti k jidlu

- svalova slabost, pomalej$i nebo mél¢i dychani

- zmény nalady, zmény aktivity, zmény vnimani

- zhorSeni existujiciho astmatu

desticek
- uparacetamolu byly hlaSeny velmi vzacné piipady zavaznych koznich reakei
- utramadolu byly hlaseny vzacné ptipady respiracni deprese

Ve vzacnych ptipadech, pii uzivani ptipravki typu tramadolu, se pacienti mohou stat na léku zavisli,
coz zpusobuje obtize s ukon¢enim uzivani. Ve vzacnych piipadech se lidé, ktefi po néjakou dobu
uzivali tramadol, nemusi po ndhlém pteruseni 1écby citit dobfe. Mohou se citit rozruseni, uzkostni,
nervozni a roztfeseni. Mohou byt hyperaktivni, mit potize se spanim a zaludecni nebo stfevni potize. U
velmi malého poc¢tu se mohou dostavit zachvaty paniky, halucinace, neobvyklé vnimani pocitd jako
sveédéni, brnéni a necitlivost a zvonéni v usich (tinnitus). Jestlize se po preruseni l€cby u Vas néktery

z téchto ptiznakil objevi, porad’te se se svym lékarem.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Tramadol/Paracetamol Medreg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento piipravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
pfistup. MiiZze zptisobit zavazné poskozeni nebo umrti osobam, kterym nebyl pfedepsan.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tramadol/Paracetamol Medreg obsahuje

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

- Dalsi slozky jsou:
Jadro tablety: predbobtnaly kukufi¢ny skrob, praskova celuldza, sodna stl
karboxymethylSkrobu (typ A), kukufi¢ny Skrob, magnesium-stearat.
Potahové vrstva: Potahova soustava Opadry 15B32209 zluta (hypromeldza 2910/3,
hypromeldza 2910/6, oxid titani¢ity (E171), makrogol 400, Zluty oxid Zelezity (E172),
polysorbat 80).

Jak Tramadol/Paracetamol Medreg vypada a co obsahuje toto baleni
Tramadol/Paracetamol Medreg jsou svétle Zluté, bikonvexni potahované tablety ve tvaru tobolky
o velikosti pfiblizné 15,5 mm x 6,4 mm, s vyrazenym ,,C8 na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.

Potahované tablety jsou balené v neprtthlednych PVC/Al blistrech v krabicce.

Velikost baleni: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90 a 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:

Medis International a.s., Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Slovenska republika Tramadol/Paracetamol Medreg

Polsko Tramadol + Paracetamol Medreg
Rumunsko Tramadol/Paracetamol Gemax Pharma 37,5 mg/325 mg comprimate
filmate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 10. 2025.



