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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Medracet 37,5 mg/325 mg tablety
tramadoli hydrochloridum/paracetamolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci difive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

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 nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupuijte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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1.

Co je pripravek Medracet a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Medracet uZivat
Jak se ptipravek Medracet uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Medracet uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Medracet a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Medracet je slozeny ze dvou 1é¢ivych latek proti bolesti, tramadolu a paracetamolu.

Piipravek Medracet je urcen k 1é¢bé stiedné silné az silné bolesti, jestlize 1ékat doporuc¢i kombinaci
tramadolu a paracetamolu jako vhodnou.

Medracet je urcen k 16¢bé bolesti u dospélych a dospivajicich starsich 12 let.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Medracet uZivat

NeuZivejte piipravek Medracet:

jestlize jste alergicky(4) na tramadol, paracetamol nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

pti akutni otraveé alkoholem, 1éky na spani, 1éKky proti bolesti nebo jinymi psychotropnimi léky
(Iéky ovliviujici naladu a emoce);

jestlize uzivate inhibitory MAO (ur¢ité 1éky pouzivané k 1é¢bé deprese nebo Parkinsonovy choroby)
nebo jste je uzival(a) v poslednich 14 dnech pted 1é¢bou piipravkem Medracet;

trpite-li zavaznou poruchou jater;

trpite-li epilepsii, ktera neni 1écbou dostate¢né zvladana.

Piipravek Medracet se nedoporucuje détem mladsim 12 let.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Medracet se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

uzivate jiné 1éky, které také obsahuji paracetamol nebo tramadol;



- mate jaterni problémy nebo onemocnéni jater nebo si vSimnete, ze VaSe oci a kiize Zloutnou. Muze
to byt ptiznakem Zloutenky;

- mate potize s ledvinami;

- mate zavazné dychaci obtize, napf. astma nebo zavazné plicni problémy;

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

- jste vnedavné dobé¢ utrpél(a) uraz hlavy, Sok nebo jste mél(a) tporné bolesti hlavy spojené se
zvracenim;

- jste zavisly(a) na lécich proti bolesti, napt. morfinu;

- uzivate jiné 1éky proti bolesti, které obsahuji buprenorfin, nalbufin nebo pentazocin;

- trpite depresi a uzivate antidepresiva, jelikoz néktera z nich mohou vzajemné reagovat s tramadolem
(viz ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek Medracet™);

- mate dostat anestetika (Iéky k mistnimu nebo celkovému znecitlivéni napf. pii chirurgickém
zakroku). Reknéte svému lékati nebo stomatologovi, Ze uZivéte piipravek Medracet.

Jestlize se néktery z vySe uvedenych problému objevi v prubéhu 1é¢by ptipravkem Medracet nebo se Vas
tykal v minulosti, informujte o tom svého 1ékare.

Existuje malé riziko, ze se u Vas miiZze objevit tzv. serotoninovy syndrom, ktery mtze nastat po uziti
tramadolu v kombinaci s nékterymi antidepresivy nebo po uziti samotného tramadolu. Pokud se u Vés
vyskytne kterykoli z ptiznakd souvisejicich s timto zdvaznym syndromem (viz bod 4 ,,Mo0zné nezadouci
ucinky*), okamzité¢ vyhledejte l1ékaiskou pomoc.

Poruchy dychani ve spanku

Piipravek Medracet maze zpusobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankova

apnoe (prestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizk4a hladina kysliku v krvi) ve spanku.
Ptiznaky mohou zahrnovat preruSované 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 ptiznakii vS§imnete, obrat'te se na I¢kate. Ten mlze zvazit snizeni
davky piipravku.

Pti pouziti pripravku Medracet se porad’te se svym lékafem, pokud se u Vas vyskytne néktery z nize
uvedenych ptiznaku:

Mimofadna Ginava, snizena chut’ k jidlu, zavazna bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo nizky krevni
tlak. Tyto pfiznaky mohou signalizovat, ze trpite nedostate¢nosti nadledvin (nizké hladiny kortizolu). Pokud
takovymi ptiznaky trpite, obrat’te se na lékare, ktery rozhodne, jestli

potiebujete uzivat hormonalni doplnék.

Prosim vénujte pozornost skute¢nosti, ze 1é¢iva latka tramadol miize vyvolat fyzickou nebo psychickou
zavislost. Uginek tramadolu se miiZze snizovat pii dlouhodobém uZzivani (rozvoj tolerance) a miize byt nutné
zvysit davkovani. Lécba ptripravkem Medracet u pacient nachylnych k zavislostem na lécich ma byt pouze
kratkodoba a pod prisnym lékarskym dohledem.

Tramadol se v jatrech preménuje ptisobenim enzymu. U nekterych lidi se vyskytuji varianty tohoto enzymu,
coz je mize ovlivnit v riznych ohledech. U nékterych osob se nemusi dostavit dostate¢na tleva od bolesti,
nasledujicich nezadoucich ucinki, musite prestat tento 1éCivy pfipravek uzivat a vyhledat okamzitou
1ékarskou pomoc: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, ziizené zornice, pocit na zvraceni nebo
zvraceni, zacpa, snizena chut’ k jidlu.

Déti a dospivajici
Pouziti u déti, které maji potize s dychanim




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

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Medracet
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste vV nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Tento lécivy piipravek obsahuje paracetamol a tramadol. Informujte svého lékai‘e, pokud uZivdte jakykoli
jiny lék obsahujici také paracetamol nebo tramadol. Nepiekracujte maximdlni denni davku
paracetamolu nebo tramadolu u tohoto nebo jiného lécivého piipravku.

Neuzivejte piipravek Medracet spolu s inhibitory monoaminooxidazy-MAQO (viz bod NeuZivejte
pripravek Medracet).

Uzivani pfipravku Medracet se nedoporucuje s nasledujicimi latkami:

- karbamazepin (uzivany k 1écbé¢ epilepsie nebo nékterych typt bolesti)

- buprenorfin, nalbufin nebo pentazocin (léky proti bolesti opioidniho typu). Jejich G¢inek na odstranéni
bolesti miize byt snizen.

Medracet muze zvySovat riziko nezddoucich udinkt, pokud uZivate také nasledujici pfipravky:

- urcita antidepresiva. Medracet a tyto 1éky se mohou vzajemné ovliviiovat. Mize se u Vas objevit
serotoninovy syndrom (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

- trankvilizéry, praSky na spani, jind analgetika, jako je morfin a kodein (také se uziva proti kasli),
baklofen (na uvolnéni svala), Iéky na snizeni krevniho tlaku, antidepresiva nebo 1éky na alergie. Mutizete
se citit ospale nebo Vam miiZze byt na omdleni. Jestlize se tyto pocity objevi, sd€lte to svému lékari.

- léky, které mohou zpusobit kiee (zachvaty), jako uréita antidepresiva nebo antipsychotika. Riziko
zachvatii se muze zvysit, pokud uzivate Medracet ve stejnou dobu. Vas Iékai Vam fekne, zda je
ptipravek Medracet pro Vas vhodny.

- soucasné uzivani pripravku Medracet a sedativ (zklidijicich 1ékt), jako jsou benzodiazepiny nebo jim
podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (tlum dechu), komatu a mize byt Zivot
ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani urCeno jen pro ptipady, kdy neni mozna jina 1éCba.
Nicméné pokud Vam lékat predepiSe piipravek Medracet spolecné se sedativy, musi byt davkovani a
doba trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1ékatfe o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporu¢ené Vasim
1ékafem. Je vhodné informovat ptatele nebo ptibuzné, aby si byli védomi znamek a pfiznakli uvedenych
vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

- warfarin nebo fenprokumon (k fedéni krve). Uéinnost téchto 1ékii miize byt zménéna a miize se objevit
krvaceni. Jakékoli prodlouzené nebo neocekavané krvaceni se maji okamzité hlasit Iékaii.

Utinnost piipravku Medracet miize byt také zménéna pii sou¢asném uzivéni:

- metoklopramidu, domperidonu nebo ondansetronu (1éky pouzivané proti nuceni na zvraceni a zvraceni),
- kolestyraminu (lék snizujici cholesterol v Krvi),

- ketokonazolu nebo erytromycinu (1éky proti infekci).

Uzivani pripravku Medracet s jidlem a pitim
Nepijte alkohol pii uzivani p¥ipravku Medracet.



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Kojeni
Tramadol se vyluéuje do matefského mléka. Z tohoto diivodu byste neméla piipravek Medracet uzit béhem
kojeni vice neZ jednou. Pokud uZijete pfipravek Medracet vice nez jednou, méla byste piestat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Jestlize se pii uzivani pripravku Medracet citite otupéle, nefid’te a neobsluhujte stroje.

Tento 1€Civy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamenad, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Medracet uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Piipravek Medracet uZivejte co mozna nejkratsi dobu a ne déle, nez Vam tekl Vas 1ékat.

Davkovani se upravuje podle intenzity bolesti a podle individualni citlivosti na bolest. K odstranéni bolesti
Se ma obecn¢ pouzit nejnizsi davka pripravku.

Dospéli a dospivajici starsi 12 let:

Doporucena pocateéni davka jsou 2 tablety, neurci-li 1ékaf jinak. V ptipadé potieby a po doporuceni Vasim
1ékatem, je mozné uzit dalsi davky.

Nejkratsi doba mezi davkami musi byt nejméné 6 hodin.

NeuZivejte vice neZ 8 tablet denné.

Starsi pacienti:
U star$ich pacientli (nad 75 let) muze byt zpozdéna doba vylucovani pripravku. Jestli se Vas to tyka, Vas
1ékat Vam doporuci prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Zavazina porucha funkce jater nebo ledvin (nedostate¢nost)/dialyzovani pacienti:

Pacienti se zavaznou poruchou funkce jater a/nebo ledvin nesmi 1é¢ivy ptipravek Medracet uzivat. Jestlize
mate mirnou nebo stfedné zavaznou poruchu funkce jater/ledvin, Vas lékat Vam muze doporucit
prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Polykejte tablety celé a zapijejte je dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Jestlize si myslite, Ze u¢inek ptipravku Medracet je pfilis silny (jestlize se citite velmi otupély(a) nebo mate
potize s dychanim) nebo pfilis slaby(a) (nedostate¢né tlumi bolest), porad’te se se svym lékafem.

Déti mladsi 12 let:
Piipravek Medracet se nedoporucuje uzivat u déti mladsich 12 let.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Medracet, neZ jste mél(a)



V piipadé pfedavkovani nebo nahodného poziti tohoto pripravku ditétem vyhledejte okamzité svého 1ékaie
nebo nejblizs§i nemocnici a sdélte presné mnozstvi tohoto piipravku, které jste pozil(a). Vezméte s sebou
vSechny zbyvajici tablety a tuto ptibalovou informaci. Pfedavkovani paracetamolem muze vyvolat vazné
poskozeni az selhani jater, které mize vést ke smrti.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Medracet

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

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku, ale pokraéujte v uzivani tablet jako
predtim.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Medracet

Pokud Vam to nenaridi Iékat, nemél(a) byste tento l1éCivy pfipravek piestat uzivat nahle. Pokud chcete
pripravek pfestat uzivat, porad’te se nejprve se svym lékafem, zvlast¢ pokud jste ho uzival(a) po dlouhou
dobu. Lékar Vam poradi, kdy a jak ptipravek vysadit. Mize Vam doporucit davku postupné snizovat, aby
se snizila moznost vyskytu zbytecnych nezddoucich ucinkti (abstinencnich ptiznakt).

Jestlize pterusite uzivani piipravku Medracet nebo jej nahle vysadite, bolest se pravdépodobné vrati. Jestlize
si ptejete ukoncit 1écbu kvili nepfijemnym nezadoucim u€inklim, porad’te se se svym lékafem. Obecné se
po ukonéeni 1é¢by piipravkem Medracet neobjevuji zadné piiznaky z vysazeni. Po pferuseni dlouhodobé
1écby, se vSak u nekterych pacientli objevily ptiznaky jako neklid, Uzkost, nervozita, panické ataky,
halucinace, neobvyklé smyslové vjemy (svédéni, mravenéeni, ztrata citu), Selest v usich, nespavost, ties
nebo zazivaci potize. Prosim kontaktujte svého lékare, pokud se u Vas po preruseni lé¢by ptipravkem
Medracet objevi néktery z téchto symptomd.

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

4, Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nékteré nezadouci u¢inky mohou byt zavazné. Piestaiite uzivat Medracet a ihned vyhledejte lékaie,

pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich priznaki:

- otok obli¢eje, rtt nebo hrdla, potize s polykanim nebo dychanim nebo snizeni krevniho tlaku a mdloby.
Také se miize vyskytnout vyrazka nebo svédéni. MiZze to znamenat, Ze mate zavaznou alergickou reakeci.

- prodlouzené nebo neoéekavané krvaceni v ptipadé, Ze soucasné uzivate Medracet a ptipravky na fedéni
krve (warfarin nebo fenoprokumon).

Navic se mohou p¥i 1é¢bé piipravkem Medracet objevit nasledujici nezadouci a¢inky:

Velmi ¢asté (vyskytuji se u vice nez u 1 z 10 1é¢enych osob)
- nauzea (pocity na zvraceni)
- Oospalost, zavrate

Casté (vyskytuji se méné nez u 1 z 10, ale vice nez u 1 ze 100 1éenych osob)

- zvraceni

- zazivaci problémy (zacpa, plynatost, prijem), bolesti Zaludku, sucho v ustech

- svédeéni, poceni

- bolesti hlavy, tfesavka

- zmatenost, poruchy spanku, zmény nalady (azkost, nervozita, pocit povznesené nalady).



Méné Casté (vyskytuji se méné nez u 1 ze 100, ale vice nezu 1 z 1 000 1éCenych osob)

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

- potize nebo bolesti pii moceni

- kozni reakce (napt. vyrazka, koptivka)

- brnéni, necitlivost, mravenceni vV koncetindch, zvonéni v usich, mimovolni svalové zaskuby

- deprese, no¢ni mury, halucinace (sluchové, zrakové vjemy nebo pocity, které ve skute¢nosti neexistuji),
vypadky paméti

- polykaci potize, krev ve stolici

- tfesavka, navaly, bolesti na hrudi

- potize s dychanim.

Vzacné (vyskytuji se méné nez u 1 z 1 000, ale vice nez u 1 z 10 000 1é¢enych osob)
- zachvaty, potize s koordinaci pohybti

- zavislost

- rozmazané vidéni

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze uréit)

- sniZeni hladiny cukru v krvi (hypoglykémie)

- skytavka

- serotoninovy syndrom, ktery se muze projevit jako zmény dusevniho stavu (napf. neklid spojeny S
potfebou pohybu - agitovanost, halucinace, hluboké bezvédomi - kéma) a dalsi ucinky, jako je horecka,
zrychleny tlukot srdce, vykyvy krevniho tlaku, netimyslné svalové zaSkuby, svalova ztuhlost, ztrata
koordinace a/nebo ptiznaky postihujici travici systém (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prujem) (viz
bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Medracet uZivat)

Naésledujici nezddouci ucinky byly zaznamenany v prabéhu 1écby piipravky, které obsahovaly bud’ pouze
tramadol nebo paracetamol:

- pocity na omdleni pfi vstavani z polohy vleze nebo vsedé, pomalou srde¢ni akci, mdloby

- zmeény chuti k jidlu

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

- zmény nalady, zmény aktivity, zmény vnimani

- zhorSeni astmatu

- krvaceni z nosu nebo z dasni, které mize byt zpusobeno snizenim poétu krevnich desticek

- velmi vzacné byly hlaseny pripady zavaznych koznich reakci

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢ink?, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Medracet uchovavat

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.


file://///S-HF/HF/skramlikova/K%20opravě/František%20Pavlík/Medracet/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.Outlook/70HXVC6F/www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co priipravek Medracet obsahuje
- Lécivymi latkami jsou tramadoli hydrochloridum a paracetamolum.

Jedna tableta obsahuje tramadoli hydrochloridum 37,5 mg a paracetamolum 325 mg.

- Pomocnymi latkami jsou piedbobtnaly kukuficny Skrob, povidon 25, sodna stl kroskarmelosy,
granulovana mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kiemi¢ity, magnesium-stearat.

Jak pripravek Medracet vypada a co obsahuje toto baleni
Témer bilé kulaté tablety s pilici ryhou, o priméru 12 mm.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.

Piipravek Medracet je dodavan v blistrech s 10, 20, 30, 40, 50, 60 nebo 90 tabletami.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢c

170 00 Praha 7
Ceska republika

Vyrobce

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow, Polsko

Bausch Health Poland sp. z o.0.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow, Polsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Medracet

Portugalsko Tramcet
Mad’arsko Tramcet
Polsko Exbol

Slovenska republika Tramcet

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28. 7. 2021



