UPUTSTVO ZA PACIJENTA

A ZARACET® 37,5 mg/325 mg
filmom oblozena tableta
tramadol, paracetamol

Prije upotrebe lijeka pazljivo procitajte ovo uputstvo

Uputstvo nemoijte baciti. Kasnije ¢ete ga mozda trebati ponovo procitati.

Ako trebate dodatne obavijesti, zatrazite ih od svog ljekara ili farmaceuta.

Ljekar je propisao ovaj lijek samo za Vas. Nemojte ga davati nikome drugom jer bi mu mogao naskoditi,
¢ak i ako ima simptome jednake Vasima.

Ako primijetite da je neZeljeni efekat lijeka postao ozbifjan ili uocite neZelfeni efekat koji nije naveden u
uputstvu, obavijestite o tome svog ljekara ili farmaceuta.

U ovome uputstvu mozete procitati sliedece:

1.
. Prije nego poc¢nete uzimati ZARACET
. Kako uzimati ZARACET?

. Moguce nuspojave

. Kako ¢uvati ZARACET?

. Dodatne informacije

DO WN

Sta je ZARACET i za $ta se koristi?

STO SU ZARACET FILMOM OBLOZENE TABLETE | ZA STO SE KORISTE

ZARACET filmom oblozene tablete sadrze kombinaciju dva analgetika, tramadola i paracetamola,
koji djeluju tako da ublazavaju Vase bolove.

Ovaj lijek se primjenjuje za lijecenje umjerene do jake boli u slu¢ajevima kada ljekar procjeni da je
to potrebno.

ZARACET filmom oblozene tablete smiju uzimati samo odrasli i djeca starija od 12 godina.

STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE PRIMJENJIVATI ZARACET FILMOM OBLOZENE

TABLETE

Nemojte uzimati ZARACET filmom oblozene tablete:

- ako ste imali alergijsku reakciju (npr. kozni osip, oteklinu lica, zvizdanje u plu¢ima tijekom
disanja ili otezano disanje) nakon uzimanja tramadola i/ili paracetamola ili nekog drugog
sastojka ovog lijeka (navedenog u dijelu 6.)

- u slu€aju akutnog trovanja alkoholom, tabletama za spavanje, lijekovima protiv boli ili drugim
psihotropnim lijekovima (lijekovi koji utjeCu na raspolozenje i emocije)

- ako se lijecite inhibitorima monoaminooksidaze (MAO inhibitorima) (odredeni lijekovi za lijecenje
depresije ili Parkinsonove bolesti) ili jo5 nije proSlo barem 14 dana od kada ste ih prestali
primjenjivati

- ako imate teSko osteéenje jetre

- ako bolujete od epilepsije (padavice) koja nije kontrolirana lijekovima.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego primijenite ZARACET filmom oblozene tablete:

- ako uzimate druge lijekove koji sadrze tramadol i/ili paracetamol

- ako imate problema s funkcijom jetre, jetrenu bolest ili primijetite Zutu boju koze i bjeloo¢nica,
Sto moze upucivati na zuticu ili poteSko¢e sa zu¢nim kanalima

- ako imate problema s funkcijom bubrega

- ako imate teSke poteskoce s disanjem, kao npr. astmu ili druge teSke bolesti plu¢a

- ako bolujete od epilepsije (padavice) ili ste ve¢ prije imali epilepticke napade

- ako ste nedavno imali ozljedu glave, bili u stanju Soka ili imate jake glavobolje s povra¢anjem
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- ako ste ovisni o bilo kojem lijeku, uklju€ujuci lijek protiv bolova (npr. morfij)

- ako primjenjujete druge lijekove protiv bolova kao §to su buprenorfin, nalbufin ili pentazocin

- ako cete primiti anesteziju. Obavijestite Vaseg ljekara ili stomatologa da uzimate ovaj lijek

- ako patite od depresije i uzimate antidepresive jer kod pojedinih antidepresiva moze do¢i do
interakcije s tramadolom (vidjeti ,Drugi lijekovi i ZARACET?).

- bolujete od tedkih bolesti, ukljuCujuci teSko oSteéenje bubrega ili sepsu (kada bakterije i njihovi
toksini cirkuliraju u krvi, §to dovodi do oSte¢enja organa) ili ako patite od pothranjenosti,
hroni¢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 redovnim dozama tokom duzeg razdoblja ili kada
se paracetamol uzima zajedno s flukloksacilinom. Simptomi metabolicke acidoze mogu
ukljucivati: ozbiljne poteSkoce s disanjem koje uklju€uju duboko ubrzano disanje, omamljenost,
mucninu 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, Sto je poznato kao
tolerancija). Ponavljana primjena lijeka ZARACET takoder moze dovesti do ovisnosti i zloupotrebe
lijeka, to moze dovesti do po zivot opasnog predoziranja. ViSa doza i duze trajanje primjene mogu
povecati rizik od tih nuspojava.

Zbog ovisnosti mozZete osjecati da vise ne mozete kontrolisati koliko lijeka trebate uzeti ili koliko ga
Cesto trebate uzimati.

Rizik od razvoja ovisnosti razlikuje se od osobe do osobe. Mozda imate vedi rizik da postanete
ovisni o lijeku ZARACET ako ste:

* Vi ili bilo ko u Va$oj porodici ikada zloupotrebljavali ili bili ovisni o alkoholu, lijekovima koji se
izdaju na recept ili ilegalnim drogama (,,ovisnost®)

* pusac

+ ikada imali problema s raspolozenjem (depresija, anksioznost ili poremecaj osobnosti) ili ste bili
lijeceni kod psihijatra zbog drugih psihi¢kih bolesti.

Ako tokom uzimanja lijeka ZARACET primijetite bilo koji od sljedecih znakova, to bi moglo znaditi
da ste razvili ovisnost:

* imate potrebu uzimati lijek duze nego $to Vam je to preporucio ljekar.

* 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 kontrolisati njegovu primjenu.

» kada prestanete uzimati lijek, osjecate se loSe, ali bolje Vam je nakon §to ponovo uzmete lijek
(,ucinci ustezanja®).

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

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 ljekara ako osjetite bilo koji od simptoma povezanih s ovim teSkim
sindromom (vidjeti dio 4. ,Moguce nuspojave”).

Molimo da obavijestite svog ljekara ukoliko se za vrijeme lijeCenja ovim lijekom pojavi jedan od ovih
problema ili ako su Vam se prije pojavili. Lije¢nik ¢e tada odluditi da li trebate nastaviti s uzimanjem
lijeka.
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Tramadol se transformira u jetri putem odredenog enzima. Neke osobe imaju varijaciju ovog
enzima, 5to 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 sljedec¢ih nuspojava morate prestati uzimati ovaj lijek i odmah potraziti
liekarsku pomo¢: sporo ili plitko disanje, smetenost, pospanost, suzene zjenice, mucnina ili
povraéanje, zatvor, pomanjkanje apetita.

Ako primjetite izrazit umor, manjak apetita, jaku bol u trbuhu, mucninu, povrac¢anje ili nizak krvni
pritisak, to moze ukazivati da imate adrenalnu insuficijenciju (niske razine kortizola). Ako imate ove
simptome, obratite se svom ljekaru koji ¢e odluCiti morate li uzimati nadomjesnu hormonsku
terapiju.

Poremecaiji disanja povezani sa spavanjem

ZARACET moze uzrokovati poremecaje disanja povezane sa spavanjem, poput apneje u spavanju
(prekidi u disanju tokom spavanja) i hipoksemiju povezanu sa spavanjem (niska razina kisika u
krvi). Simptomi mogu ukljucivati prekide u disanju tokom spavanja, budenja no¢u zbog nedostatka
zraka, teSkoc¢e s odrzavanjem neprekinutosti sna ili prekomjernu omamljenost tokom dana. Ako Vi
ili neko drugi primijetite ove simptome u Vas, obratite se ljekaru. Ljekar moze razmotriti smanjenje
doze lijeka.

Ako se bilo $to od gore navedenog odnosi na Vas ili, pak, niste sigurni, javite se svom ljekaru. Vas
liekar ¢e odluciti smijete li uzimati ovaj lijek.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek smiju uzimati samo odrasli i djeca starija od 12 godina.

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 pogor3ati.

Drugi lijekovi i ZARACET filmom oblozene tablete

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove. Ovo se odnosi i ha lijekove koje ste nabavili bez recepta te na biljne lijekove i
homeopatske pripravke.

ZARACET filmom oblozene tablete sadrze paracetamol i tramadol. Obavijestite svog ljekara ili
farmaceuta ako uzimate neki drugi lijek koji sadrzi paracetamol i/ili tramadol kako ne biste
prekoracili najvisu dnevnu dozu lijeka.

Nemojte uzimati ZARACET filmom obloZene tablete zajedno s inhibitorima monoaminooksidaze
(MAO inhibitori, lijekovi za lijeCenje depresije ili Parkinsonove bolesti) (vidjeti dio Nemojte uzimati
ZARACET filmom obloZene tablete).

Istodobna primjena ZARACET filmom obloZzenih tableta i dolje navedenih lijekova se ne
preporucuje:
- karbamazepin (lijek za lijeCenje epilepsije (padavice) i nekih vrsta bolova, poput napada jake
boli Zivca u predjelu lica zvane trigeminalna neuralgija)
- buprenorfin, nalbufin, pentazocin (opioidni lijekovi za lijecenje boli Ciji u€inak pri primjeni
ZARACET filmom oblozenih tableta moze biti smanjen).
Flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i tekuéina (poznatog kao
metaboliCka acidoza) koji se mora hitno lijeciti (vidjeti dio 2.)

Istodobno uzimanje ZARACET filmom oblozenih tableta i dolje navedenih lijekova povecava rizik

od nuspojava:

- triptani (za lijeCenje migrene) ili odredeni antidepresivi, ZARACET moze utjecati na djelovanje
tih lijekova i moze doci do pojave serotoninskog sindroma (vidjeti dio 4. ,Moguée nuspojave”).
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- lijekovi za smirenje, lijekovi za spavanje, drugi lijekovi protiv boli, kao Sto su morfij i kodein
(primjenjuje se i za lijeCenje kaslja), baklofen (za opuStanje miSi¢a), lijekovi za snizavanje
krvnog pritiska, antidepresivi, lijekovi za lijeCenje alergija. Postoji mogucnost pojave
omamljenosti ili nesvjestice. U sluc€aju tih nuspojava, potrebno je obavijestiti ljekara.

- antidepresivi, anestetici, neuroleptici (lijekovi koji mijenjaju stanje svijesti) ili bupropion (lijek koji
pomaze prestanku pusenja). Povec¢ava se rizik od pojave epilepti¢kih napadaja. Vas lijecnik ¢e
odrediti je li je ovaj lijek prikladan za Vas.

- varfarin ili fenprokumon (lijekovi za razrjedenje krvi). Moze do¢i do promjene ucinka navedenih
lijekova, a time i do krvarenja. Potrebno je obavijestiti Va$eg ljekara ukoliko nastane bilo kakvo
produzeno ili neoCekivano krvarenje.

- gabapentin ili pregabalin za lijeCenje epilepsije ili boli uzrokovane oSte¢enjem zivaca
(neuropatske boli)

Istodobna primjena lijeka ZARACET i sedativnih lijekova, kao 8to su benzodiazepini ili srodni
lijekovi, povecava rizik od omamljenosti, poteSkoca u disanju (depresija disanja), kome te moze biti
zivotno-ugrozavaju¢a. Zbog toga, istodobna primjena smije se razmotriti samo kada ostale
mogucnosti lijecenja nisu moguce.

Medutim, ako Vas$ ljekar propiSe lijek ZARACET zajedno sa sedativnim lijekovima, doza i trajanje
istodobnog lije¢enja moraju biti ogranieni od strane Vaseg ljekara.

Recite Vasem ljekaru o svim sedativnim lijekovima koje uzimate i pazljivo pratite preporuke Vaseg
liekara. Bilo bi od pomoci reéi prijateljima ili rodacima kako bi bili svjesni gore navedenih znakova i
simptoma. Javite se VaSem ljekaru kada osjetite takve simptome.

Ucinkovitost ZARACET filmom obloZenih tableta moZe biti promijenjena ako uzimate:

- metoklopramid, domperidon ili ondansetron (lijekovi za lije¢enje mucnine i povrac¢anja)
- kolestiramin (lijek za smanjenje kolesterola u krvi)

- ketokonazol ili eritromicin (lijekovi za lijecenje infekcija).

Va$ liekar ¢e odrediti je li je primjena ovih lijekova zajedno sa ZARACET filmom oblozenim
tabletama za Vas sigurna.

ZARACET filmom oblozene tablete s hranom i picem

ZARACET filmom oblozene tablete mogu izazvati omamljenost. Buduc¢i i da uzimanje alkohola
moze izazvati omamljenost, nemoijte piti alkohol dok uzimate ovaj lijek.

Ovaj lijek se moze uzeti neovisno o obroku.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
liekaru ili liekarniku za savijet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
Buduc¢i da ZARACET filmom oblozene tablete sadrze tramadol, ne smiju se uzimati u trudnoéi.
Ukoliko zatrudnite tijekom uzimanja ovog lijeka, prestanite ga uzimati i javite se svom ljekaru.

Dojenje
Tramadol se izlu€uje u maj¢ino mlijeko. Zbog toga tokom dojenja ZARACET ne smijete uzeti viSe
od jedanput ili morate prekinuti dojenje ako ZARACET uzmete viSe puta.

Upravljanje vozilima i maSinama
A Lijek sa snaznim uticajem na psihofizicke sposobnosti (zabrana upravljanja motornim vozilima i
masinama).

ZARACET filmom obloZene tablete sadrze laktozu
Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s liekarom prije uzimanja ovog
lijeka.
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KAKO UZIMATI ZARACET FILMOM OBLOZENE TABLETE

Uvijek primjenjujte ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao ljekar. Provjerite sa svojim lijekarom ili
farmaceutom ako niste sigurni.

Prije pocetka lije€enja i redovno tokom lijeCenja ljekar ¢e s Vama razgovarati o tome $to mozete
oCekivati od primjene lijeka ZARACET, kada i koliko dugo ga trebate uzimati, kada se trebate
obratiti svom ljekaru i kada trebate prestati uzimati lijek (pogledajte takoder dio 2).

Lijek treba uzimati u najmanjoj u€inkovitoj dozi kroz najkraée moguce vrijeme.

Upotreba kod djece ispod 12 godina se ne preporucuje. Doziranje se treba prilagoditi intenzitetu
boli i individualnoj osjetljivosti na bol. Treba uzeti najmanju dozu koja moze ublaziti bol.

Odrasli i djeca starija od 12 godina

Uobi¢ajena pocCetna doza, ukoliko lije¢nik nije propisao drugacije, je dvije tablete odjednom. Doza
se moze povecati prema preporuci ljekara. Razmak izmedu dva uzimanja lijeka ne smije biti kraci
od 6 sati.

Ne smijete uzeti viSe od 8 tableta na dan.
Nemoijte uzimati ZARACET filmom obloZene tablete ¢eSc¢e nego Vam je propisao ljekar.

Stariji ljudi
Kod starijih pacijenata( preko 75 godina) izlu€ivanje tramadola moze biti produzeno , ako se to
odnosi na vas vas doktor moze preporuciti produzen interval doziranja.

Ljekar moze odrediti veéi razmak izmedu dva uzimanija lijeka:
- ako ste stariji od 75 godina

- ako imate poteskoca s bubrezima

- ako imate poteskoca s jetrom.

Pacijenti sa oboljenjima bubrega ili jetre ( insuficijencija) i pacijenti na dijalizi
Pacijenti koji imaju potedkoce sa jetrom ili bubrezima ( insuficijencija) ne bi trebali uzimati Zaracet.
Ako je u vasem slucaju insuficijencija umjerena vas ljekar moze predloziti prolongirano doziranje.

Nacin primjene lijeka

Tablete se uzimaju na usta.

Tablete treba progutati cijele s dovoljnom koli¢inom tekucine.
Tablete se ne smiju lomiti niti Zvakati.

Ako smatrate da je uCinak ZARACET filmom oblozenih tableta prejak (imate poteSkoc¢a s disanjem
ili se osjecate jako oSamuceno) ili preslab (bol je i dalje prisutna), javite se svom ljekaru.

Primjena u djece
ZARACET filmom oblozene tablete se ne smiju primjenjivati u djece mlade od 12 godina.

Ako ste uzeli viSe ZARACET filmom oblozenih tableta nego Sto ste trebali
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U slu€aju predoziranja ili slu¢ajnog uzimanja prevelike koli¢ine lijeka odmah se javite svom ljekaru
ili najblizoj hitnoj pomoéi, ¢ak i ako se dobro osjecate, jer postoji opasnost od kasnijeg ozbiljnog
ostecenja jetre. Uzmite preostale tablete ili uputu o lijeku sa sobom kako bi zdravstveni djelatnici,
kojima ste se obratili, znali tocno koji ste lijek uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti ZARACET filmom oblozene tablete

U slucaju da ste zaboravili uzeti ovaj lijek, bol ¢e se vjerojatno opet pojaviti.

Nemoijte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili onu koju ste propustili, vec¢ lijek nastavite
uzimati prema uobi¢ajenom rasporedu.

Ako prestanete uzimati ZARACET filmom obloZene tablete

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

Opcenito se ne bi trebali pojaviti simptomi nakon prekida lije€enja ovim lijekom. U nekim rijetkim
sluCajevima, bolesnici koji su uzimali ovaj lijek neko duze vrijeme, a naglo su prekinuli uzimanje
lijeka, osjecali su se loSe (vidjeti dio Moguée nuspojave). Ukoliko ve¢ neko duze vrijeme uzimate
ZARACET filmom obloZene tablete i Zelite ih prestati uzimati, obavijestite o tome Vaseg ljekara jer
postoji moguénost da se Va$ organizam navikao na ovaj lijek.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vrlo ¢este nuspojave (javljaju se u viSe od 1 na 10 bolesnika):
- mucnina
- omaglica, omamljenost.

Ceste nuspojave (javljaju se u manje od 1 na 10) bolesnika,

povracanje, problemi s probavom (zatvor, vjetrovi, proljev), bol u trbuhu, suha usta

- svrbez, znojenje

- glavobolja, tresavica

- smetenost, poremecaji sna, promjene raspolozenja (tjeskoba, nervoza, jako uzbudenje).

Manje €este nuspojave (javljaju se u manje od 1 na 100 bolesnika,

ubrzani puls ili povi$enje krvnog pritiska, poveéani broj otkucaja srca ili poremecaiji sréanog ritma

- otezano i/ili bolno mokrenje

-reakcije na kozi (npr. osipi, koprivnjaca)

- osjecaj trnaca, utrnulosti ili osje¢aj bockanja u udovima, zujanje u usima, nevoljno trzanje misi¢a

- depresija, nocne more, halucinacije (slusno, vidno ili drugo osjetilno zapazanje necega $to u
stvarnosti ne postoji), gubitak pamcéenja

- otezano gutanje, krv u stolici

- drhtanje, navale vruéine, bol u prsnom kosu

- otezano disanje.

Rijetke nuspojave (javljaju se u manje od 1 na 1 000 bolesnika
-epilepticki napad, poteSkoce s uskladeno$¢u pokreta

- ovisnost, delirium

- zamucenje vida,mioza - suzenje zjenice

- poremecaj govora

- proSirenje zjenica- midrijaza

- prolazni gubitak svijesti (sinkopa).
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Nuspojave nepoznate u€estalosti (uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- smanjena koli¢ina $ecera u krvi
- Stucavica

- serotoninski sindrom, koji se moze manifestirati u obliku promjena mentalnog stanja (npr.
agitacija, halucinacije, koma) i drugih nuspojava, kao S5to su vrucica, povecana srfana
frekvencija, nestabilan krvni pritisak, nehotiCho trzanje miSi¢a, ukoCenost miSi¢a, gubitak
koordinacije i/ili gastrointestinalni simptomi (npr. mucnina (slabost), povracanje, proljev) (vidjeti
dio 2. ,Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati ZARACET”).

- ozbiljno stanje koje moze povecati kiselost krvi (poznato kao metabolicka acidoza) u bolesnika s
teSkom boleS¢u koji uzimaju paracetamol (vidjeti dio 2.)

Sljedece nuspojave su zabiliezene kod primjene lijekova koji sadrzi samo tramadol ili samo
paracetamol (djelatne tvari u ZARACET filmom oblozenim tabletama). Ukoliko se kod Vas pojave
neke od navedenih nuspojava, obavijestite VasSeg ljekara:

- osjetaj nesvjestice nakon ustajanja iz sjedeceg ili leze¢eg polozaja, usporen rad srca,
nesvjestica, promjene apetita, slabost miSi¢a, sporije ili slabije disanje, promjene raspolozenija,
promjene aktivnosti i zapazanja, pogorSanje postojece astme.

- u nekim rijetkim slu€ajevima kozni osip, koji ukazuje na alergijsku reakciju, moze biti popraéen sa

simptomima kao Sto su oteklina lica i vrata, otezano disanje, pad krvnog pritiska i nesvjestica.

Ukoliko se ovi simptomi pojave kod Vas, prestanite uzimati ovaj lijek i odmah se javite VaSem

liekaru. U tom slucaju ovaj lijek viSe nikad ne smijete uzimati.

- kod lijekova koji sadrze paracetamol su zabiljezeni vrlo rijetki slu¢ajevi ozbiljnih koznih reakcija.

U rijetkim slu€ajevima primjena tramadola moze stvoriti ovisnost, zbog €ega bolesnicima moze biti
teSko prekinuti uzimanje ovog lijeka.

Neki bolesnici koji duze primjenjuju ovaj lijek se u rijetkim slu¢ajevima mogu osjecati loSe ako naglo
prekinu s uzimanjem ZARACET filmom oblozenih tableta. Kod tih osoba moguéa je pojava
uznemirenosti, tjeskobe, nervoze ili treskavice. Takoder je moguéa pojava hiperaktivnosti,
poteSko¢a sa spavanjem, problema s probavom. Vrlo mali broj ljudi dobije napad panike,
halucinacije, neobi¢ne osjetne pojave kao Sto su svrbez, trnci i utrnulost udova i zujanje u uSima.
Ukoliko se neki od gore navedenih simptoma pojave i kod Vas nakon prestanka uzimanja ovog
lijeka, javite se VaSem ljekaru.

U iznimnim slu¢ajevima pretrage krvi mogu otkriti odredena odstupanja, npr. niske trombocite
(krvne stanice koje sudjeluju u zgruSavanju krvi), Sto moze dovesti do krvarenja iz nosa ili zubnog
mesa.

Primjena ZARACET filmom oblozenih tableta s lijekovima za razrjedivanje krvi (npr. fenprokumon,
varfarin) moze povecati rizik od krvarenja. Svako produzeno i neoCekivano krvarenje treba odmah
prijaviti ljekaru.

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta.

U slu€aju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg
liekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u
ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Odobreno
ALMBIH
4.4 2025.



KAKO CUVATI ZARACET FILMOM OBLOZENE TABLETE
Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvajte ovaj lijek na sigurnom i zastiéenom mijestu, gdje mu druge osobe ne mogu pristupiti. Ako

Lijek Cuvajte pri temperaturi do 25°C.
ZARACET filmom obloZene tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog
na pakiranju. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ouvanju okolisa.

DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi ZARACET?
Aktivne supstance su tramadol i paracetamol.
Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 37,5 mg tramadolhlorida i 325 mg paracetamola.

Pomocéne supstance su:
Tabletna jezgra: celuloza, prah; Skrob, prethodno geliran; kukuruzni Skrob; natrijev Skroboglikolat,
vrsta A; magnezijev stearat.

Film ovojnica: hipromeloza; titanijev dioksid (E171); laktoza hidrat; makrogol; triacetin; Zeljezov
oksid, zuti (E172).

Kako ZARACET tableta izgleda i Sta sadrzi pakovanje?

ZARACET je blijedo zuta, ovalna, bikonveksna filmom oblozZena tableta.
30 (3x10) tableta u PVC//Al blisteru, u kutiji.

10 (1x10) tableta u PVC//Al blisteru, u kutiji.

ReZim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept, u apoteci.

Proizvodaé
FARMAVITA d.o.o. SARAJEVO, BiH
Igmanska 5a,719320 Vogosca, Bosna i Hercegovina

Proizvodac¢ gotovog lijeka

FARMAVITA d.o.o. SARAJEVO, BiH
Igmanska 5a, 71320 Vogosca, Bosna i Hercegovina

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet

FARMAVITA d.o.o. SARAJEVO
Igmanska 5a, 71320 VogoSca, Bosna i Hercegovina

Datum i broj dozvole za stavljanje lijeka u promet
Zaracet filmom oblozena tableta,30 x (37,5mg+325mg)- 04-07.3-2-11286/20 od 06.08.2021.

Zaracet filmom oblozena tableta, 10 x (37,5mg+325mg)- 04-07.3-2-11287/20 od 06.08.2021.

Datum zadnje revizije uputstva
04.04.2025.

Odobreno
ALMBIH
4.4 2025.



