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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Doreta 37,5 mg/325 mg dispergovatel’né tablety
tramadolium-chlorid/paracetamol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Doreta a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Doretu
Ako uzivat’ Doretu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Doretu

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je Doreta a na ¢o sa pouZiva

Doreta je liek s kombinaciou dvoch analgetik, tramadolu a paracetamolu, ktoré spolu pdsobia na
zmiernenie bolesti.

Doreta je urena na liecbu stredne silnej az silnej bolesti, ked’ lekar odportca na liecbu kombinaciu
tramadolu a paracetamolu.

Doreta sa ma podavat’ len dospelym a dospievajicim star§im ako 12 rokov.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Doretu

Neuzivajte Doretu ak:

- ste alergicky na tramadolium-chlorid, paracetamol alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),

- mate akutnu otravu alkoholom, tabletkami na spanie, liekmi proti bolesti alebo inymi
psychotropnymi liekmi (lieky ovplyviiujuce naladu a emocie),

- uzivate aj inhibitory MAO (urcité lieky pouzivané na liecbu depresie alebo Parkinsonovej
choroby), alebo ste ich uzivali v poslednych 14 dioch pred liecbou Doretou,

- mate zavazné ochorenie pecene,

- mate epilepsiu, ktora je sucasnou lie€bou nedostatoc¢ne kontrolovana.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Doretu, obrat'te sa na svojho lekara ak:

- uzivate iné lieky, ktoré obsahuji paracetamol alebo tramadol,

- mate problémy s pecetiou alebo ochorenie pecene alebo ak ste spozorovali Zltnutie vasich oci
a pokozky. Méze to byt priznak Zltacky alebo portch zlcovych ciest,

- mate problémy s obli¢kami,

- mate zavazné tazkosti pri dychani, napriklad mate astmu alebo zavazné pl'icne problémy,

- mate epilepsiu alebo ste uz mali zachvaty alebo krce,

- mate depresiu a uzivate antidepresiva, pretoze niektoré z nich sa mézu vzajomne ovplyviovat
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s tramadolom (pozri ¢ast’ ,,Iné lieky a Doreta®),

- ste mali v poslednom ¢ase tiraz hlavy, Sokovy stav alebo ak mate zavazné bolesti hlavy spolu
S vracanim,

- ste zavisly na inych liekoch na tlmenie strednej Silnej az silnej bolesti napr. na morfine,

- uzivate iné lieky proti bolesti, ktoré¢ obsahujui buprenorfin, nalbufin alebo pentazocin,

- budete potrebovat’ anestetikum. Povedzte vasmu lekarovi alebo zubarovi, ze uzivate Doretu.

Poruchy dychania pocas spanku

Doreta obsahuje liecivo, ktoré patri do skupiny opioidov. Opioidy mozu sposobit’ poruchy dychania
pocas spanku, ako je napriklad spankové apnoe (plytké dychanie alebo prerusenia dychania pocas
spanku) a hypoxémia stvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi).

Riziko vzniku centralneho spankového apnoe zavisi od davky opioidu. Ak sa u vas vyskytne centralne
spankové apnoe, vas lekar zvazi znizenie celkovej davky opioidov.

Existuje malé riziko, ze sa u vas prejavi tzv. sérotoninovy syndrom, ktory moze nastat’ po uziti
tramadolu v kombinacii s niektorymi antidepresivami alebo tramadolu samostatne. Ak sa u vas prejavi
niektory z priznakov spojenych s tymto zdvaznym syndrémom, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc
(pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Premena tramadolu prebieha za pritomnosti enzymu v peceni. Niektori I'udia maju iny typ tohto
enzymu, ¢o na nich méze mat’ odli$ny vplyv. U niektorych I'udi nemusi dojst’ k dostatoc¢nému
zmierneniu bolesti, u inych je zase vys$sia pravdepodobnost’, Ze sa vyskytnu zdvazné vedl'ajsie u€inky.
Ak si v§imnete ktorykol'vek z tychto vedlajsich u¢inkov, musite prestat’ uzivat’ tento liek a okamzite
vyhl'adat’ lekarsku pomoc: pomalé alebo plytké dychanie, zmétenost’, ospalost’, ziizené zrenicky, pocit
nevolnosti alebo nevol'nost’, zapcha a strata chuti do jedla.

Ak sa vas tyka alebo tykal v minulosti ktorykolI'vek z vyssie uvedenych stavov pocas uzivania Dorety,
porad’te sa so svojim lekarom, aby o tom lekar vedel. Lekar rozhodne ¢i mate pokracovat’ v liecbe
tymto liekom.

Deti a dospievajuci

Uzivanie u deti s problémami s dychanim

Neodporuca sa, aby tramadol uzivali deti, ktoré maja problémy s dychanim, ked’ze priznaky
intoxikacie (otravy) tramadolom u tychto deti m6zu byt horsie.

Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak sa u vas pocas liecby Doretou vyskytol niektory

z nasledujucich priznakov: extrémna Unava, strata chuti do jedla, silna bolest’ brucha, nevolnost’,
vracanie alebo nizky krvny tlak. M6Ze to naznacovat’ nedostato¢nost’ nadobli¢iek (nizka hladina
kortizolu). Vas lekar rozhodne, ¢i potrebujete uzivat’ hormonalny substituény liek.

Iné lieky a Doreta
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Dolezité upozornenie: Tento liek obsahuje paracetamol a tramadol. Povedzte svojmu lekarovi ak
uzivate akékol'vek iné lieky, ktoré obsahuju paracetamol a tramadol, aby ste neprekracovali
maximalne denné davky paracetamolu a tramadolu.

Nesmiete uzivat’ Doretu spolu s inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO) (pozri Cast’ ,,Neuzivajte
Doretu ak®).

Doreta sa neodporica uzivat’ s nasledujiicimi liekmi, pretoZe moze ovplyvnit’ ich ucinok:

- karbamazepin (liek na lieCbu epilepsie alebo niektorych typov bolesti ako st zavazné ataky
bolesti na tvari nazyvané trigeminalna neuralgia).

- buprenorfin, nalbufin alebo pentazocin (lieky proti bolesti opioidového typu). Uinok proti
bolesti moze byt’ znizeny.
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Informujte, prosim, svojho lekara alebo lekarnika ak uzivate:

- flukloxacilin (antibiotikum) z dévodu zavazného rizika abnormalit krvi a tekutin (metabolicka
aciddza s vysokou anidnovou medzerou, ku ktorej dochadza pri zvySeni kyslosti krvnej
plazmy), ktora sa musi urychlene liecit, a ktora sa moze vyskytnit' najma v pripade zavaznej
poruchy funkcie obliciek alebo pecene, sepsy (ked baktérie a ich toxiny kolujuce v krvi veda
k poskodeniu organov), podvyzivy, chronického alkoholizmu a ak sa uzivaji maximalne denné
davky paracetamolu, najmai ak sa uzivaju maximalne denné davky paracetamolu dlhodobo.
Metabolick4 acidéza s vysokou anidnovou medzerou je zadvazné ochorenie, ktoré sa musi
urychlene liecit’.

Riziko zvySeného vyskytu vedlajSich ucinkov sa zvySuje ak uZivate:

- triptany (pouzivané na liecbu migrény) alebo inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu
»SSRIY, (pouzivané na lieébu depresie). Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytni
zmétenost’, nepokoj, horucka, potenie, nekoordinované pohyby koncatin alebo o¢i, mimovolné
zaSklby svalov alebo hnacka.

- iné lieky na lie¢bu bolesti, ako je morfin a kodein (pouziva sa aj na utiSenie kasl'a), baklofén
(uvolnuje svaly), lieky na znizenie krvného tlaku alebo lieky na lie¢bu alergie. Mozete
pocitovat’ ospalost’ alebo priznaky mdloby. Ak sa vyskytna, povedzte to svojmu lekarovi.

Pri sibeznom pouzivani Dorety a sedativnych liekov, ako st benzodiazepiny alebo pribuzné
latky, sa zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respira¢na depresia), komy a moze byt
zivot ohrozujuce. Subezné pouZitie sa preto ma zvazovat’ len vtedy, ak nie je mozné pouzit’ iné
moznosti lieCby. Ak vam vSak lekar predpise Doretu spolu s inymi sedativnymi liekmi, je
potrebné, aby lekar obmedzil davku a dizku stubeZnej lie¢by. Povedzte svojmu lekarovi

0 vsetkych sedativnych liekoch, ktoré uzivate, a dosledne dodrziavajte odportcania lekara.
Mohlo by byt uzito¢né informovat’ priatel'ov alebo pribuznych, aby pamaitali na hore uvedené
prejavy a priznaky. Ak sa u vas takéto priznaky vyskytnt, obrat’te sa na svojho lekara.

- lieky, ktoré mozu vyvolat’ ki¢e (zachvaty), ako st ur¢ité antidepresiva alebo antipsychotika.
Riziko vyvolania zachvatu sa moéze zvysit,, ak uzivate Doretu v rovnakom ¢ase. Vas lekar vam
povie, ¢i je uzivanie Dorety pre vas vhodné.

- urcité antidepresiva. Doreta mdze vzajomne spolupdsobit’ s tymito lickmi a moze sa u vas
prejavit’ sérotoninovy syndrom (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie u¢inky*).

- warfarin alebo fenprokumén (na zriedenie krvi). Uginnost’ tychto liekov sa moze zmenit' a moze
sa vyskytnut’ krvacavost’. Kazdé dlhsie alebo neobvyklé krvacanie okamzite oznamte svojmu
lekarovi.

Utinnost’ Dorety sa moie zmenit’, ak tief ufivate:

- metoklopramid, domperidon alebo ondansetron (lieky pouzivané proti nutkaniu na vracanie
a proti vracaniu),

- Kolestyramin (liek na znizenie cholesterolu v Krvi).

Vas lekar vam povie, ktoré lieky moZete bezpecne uzivat’ spolu s Doretou.

Doreta a jedlo, napoje a alkohol
Po uziti Dorety mdzete citit’ ospalost’. Alkohol méze spdsobit, Ze sa budete citit’ ospalejsi, preto sa
odportca nepit’ alkohol pocas uzivania Dorety.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ked’Ze Doreta obsahuje lieivo tramaddlium-chlorid, poc¢as tehotenstva alebo doj¢enia sa nema
tento liek uzivat’. Ak otehotniete pocas liecby Doretou, porad’te sa, so svojim lekarom predtym,
ako uZijete akékol'vek d’alSie tablety.
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Dojcenie
Tramadol sa vylu¢uje do materského mlieka. Z tohto dovodu neuZivajte Doretu viac ako jedenkrat
pocas dojcenia, pripadne, ak uzijete Doretu viac ako jedenkrat, dojcenie musite prerusit’.

Plodnost
Na zéklade skusenosti u I'udi tramadol nema vplyv na plodnost’ u zien alebo muzov. Nie st dostupné
ziadne idaje o vplyve kombindcie tramadolu a paracetamolu na plodnost’.

Predtym ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Doreta mdze spdsobit’ ospalost’ alebo zavraty a to moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ bezpecne viest’
vozidla, obsluhovat’ stroje a nastroje.

Doreta obsahuje sacharézu
Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, pred uzitim tohto lieku kontaktujte svojho
lekara.

3. AKko uZivat’ Doretu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Uzivajte Doretu €o najkratSie ako je mozné.
Pouzitie u deti mladSich ako 12 rokov sa neodportca.

Davka sa stanovuje s ohl'adom na intenzitu bolesti a vasu individualnu citlivost’ na bolest’. Vo
vSeobecnosti treba pouzivat’ najnizsiu ucinnt davku.

Pokial’ vam lekar nepredpisal inak, odporucana zaciatocna davka lieku pre dospelych a dospievajicich
od 12 rokov su 2 tablety.

Ak je to nevyhnutné, lekar vam moze odporucit’ d’alsie davky. Medzi davkami musi byt najkratsi
interval najmenej 6 hodin.

Neuzivajte viac ako 8 dispergovatePnych tabliet Dorety denne.
Neuzivajte Doretu CastejSie, ako vam predpisal lekar.

Stars$i pacienti
U starSich pacientov (nad 75 rokov) moze byt vylucovanie tramadolu oneskorené. Ak sa vas to tyka,
lekar vam moze odporucit’ predlzenie intervalu medzi jednotlivymi davkami.

Zavazné ochorenie pecene alebo obliciek (nedostatocnost’)/dialyzovani pacienti

Pacienti so zavaznou poruchou funkcie pecene a/alebo nedostato¢nost'ou obli¢iek nemaji uzivat’
Doretu. Ak je vo vasom pripade porucha funkcie mierna alebo stredne zavazna, lekar vam odporuci
predizené intervaly medzi davkami.

Sposob podavania
Dispergovatel'né tablety sa maja rozpustit’' v pohari vody zamie$anim lyZi¢kou alebo prehltnut’ vcelku,
s dostato¢nym mnozstvom tekutiny.

Ak mate pocit, ze uc¢inok Dorety je prilis silny (t.]. citite sa ve'mi ospalo alebo mate dychacie
tazkosti) alebo prili§ slaby (t.j. nepocitujete dostato¢ni ulavu od bolesti), obrat’te sa na svojho lekara.

Ak uZijete viac Dorety, ako mate
V takychto pripadoch sa ihned’ porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom, dokonca aj ked’ sa citite
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dobre. Existuje riziko poSkodenia pecene, ktoré sa moze prejavit’ az neskor.

Ak zabudnete uZzit’ Doretu
Ak ste zabudli uzit’ Doretu, bolest’ sa pravdepodobne vrati. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku, jednoducho pokracujte v uzivani tabliet tak ako predtym.

Ak prestanete uzivat’ Doretu

Nemali by ste prestat’ uzivat’ liek, kym vam to nepovie vas lekar. Ak chcete prestat’ uzivat’ tento liek,
prekonzultujte to najskor s vasim lekarom, a to predovSetkym v pripade, ak ste ho uzivali dlhodobo.
Vas lekar vam poradi, kedy a ako liek prestat’ uzivat, ¢o moze znamenat’, Ze budete postupne znizovat’
davku s ciel'om znizit’ pravdepodobnost’ vyskytu zbytocnych vedl'ajsich u¢inkov (abstinencné
priznaky).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel’mi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1z 10 osob):
- nevolnost’,
- zavraty, ospalost’.

Casté (mo3u postihovar’ menej ako 1 z 10 oséb):

- vracanie, traviace problémy (zapcha, plynatost’, hnacka), bolest’ zaltidka, sucho v ustach,
svrbenie, nadmerné potenie (hyperhidréza),

bolest’ hlavy, chvenie,

- stavy zmaétenosti, poruchy spanku, zmeny nalady (izkost’, nervozita, pocit povznesenej nalady).

Menej Casté (moZu postihovar’ menej ako 1 zo 100 0séb):

- zvySenie pulzu alebo krvného tlaku, poruchy srdcového tepu alebo rytmu,

- ttpnutie, znecitlivenie alebo pocit mravenéenia v koncatinach, zvonenie v usiach, mimovolné
svalové zasklby,

- depresie, no¢né mory, halucinacie (sluchové pocity, zrakové videnie alebo citenie niecoho, ¢o
v skuto¢nosti neexistuje), vypadky pamati,

- tazkosti s dychanim,

- tazkosti s prehitanim, krv v stolici,

- kozné reakcie (napr. vyrazky a zihlavka),

- zvy$ené hodnoty pecenovych enzymov,

- pritomnost’ albuminu v moci, tazkosti alebo bolest’ pri moceni,

- triaska, navaly tepla, bolest’ na hrudi.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0séb):

- ktce, problémy s koordinaciou pohybov, prechodna strata vedomia (synkopa),

- liekova zavislost,

- delirium (porucha vedomia charakterizovana bliznenim, halucinaciami, stav zmétenosti),
- rozmazané videnie, ziZenie zrenice (midza),

- porucha re¢i,

- nadmerné rozsirenie zrenic (mydriaza).

Vel’'mi zriedkavé (moZu postihnut’ menej ako 1z 10 000 0s6b):
- zneuzitie lieku.

Nezndme (Castost’ Sa Z dostupnych udajov neda odhadnut’):
- znizenie hladiny cukru v Krvi (hypoglykémia).
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Nasledovné vedl'ajSie u¢inky sa pozorovali pocas lie¢by liekmi, ktoré obsahovali bud’ tramadol alebo

paracetamol. Ak citite pocas liecby Doretou nasledovné uc€inky, kontaktujte svojho lekara:

- pocit na omdletie, ked’ vstavate po lezani alebo sedeni, pomaly tlkot srdca, mdloby, zmeny
chuti do jedla, svalova slabost’, pomalSie alebo slabsie dychanie, zmeny nalady, zmeny v
aktivite, zmeny vnimania, zhorSenie existujucej astmy.

- paracetamol uzivany samostatne alebo spolu s antibiotikom flukloxacilin méze vyvolat’
abnormality krvi a tekutin (metabolicka acid6za s vysokou aniénovou medzerou) so zvysenou
kyslost'ou krvnej plazmy.

- pouzitie Dorety spolu s lickmi pouZivanymi na riedenie krvi (napr. fenprokumon, warfarin)
moze zvysit riziko krvacania. Kazdé dlhsie alebo neobvyklé krvacanie sa ma okamzite
oznamit lekéarovi.

- v niektorych zriedkavych pripadoch sa méze vyskytniit’ kozna vyrazka, ktora naznacuje
alergickt reakciu s nahlym opuchom tvare a krku, tazkostami s dychanim alebo poklesom
krvného tlaku a mdlobami. V tomto pripade okamzite ukondite lieCbu a kontaktujte ihned’
svojho lekéra. Liek nesmiete znova uzit.

V zriedkavych pripadoch sa pri uzivani lieku s tramadolom moéze u vas vyvinit’ zavislost’ a vyvolat’
tazkosti pri ukonceni liecby.

V zriedkavych pripadoch sa osoby uzivajice tramadol dlhsi ¢as po nahlom preruseni liecby necitia
dobre. Mo6zu sa citit’ nepokojni, tizkostlivi, nervozni alebo roztraseni. M6zu byt hyperaktivni, mat’
poruchy spanku a zaludo¢né alebo ¢revné tazkosti.

U vel'mi malého poctu os6b sa mozu vyskytnit’ aj zachvaty paniky, halucinacie, neobvyklé vnimanie,
ako je svrbenie, palenie, necitlivost’ a hucanie v usiach (tinitus). Ak sa u vas vyskytne po preruseni
liecby Doretou niektory z vyssSie uvedenych priznakov, kontaktujte svojho lekara.

Frekvencia nezndma: Stikutka.

Sérotoninovy syndrom, ktory sa méze prejavit zmenou duSevného stavu (napr. nepokoj, halucinacie,
kéma) a inymi ucinkami, ako je horacka, zrychleny srdcovy tep, nestabilny krvny tlak, mimovolné
zasklby, svalova stuhnutost’, strata koordinacie a/alebo Zalido¢no-¢revné priznaky (napr. nevolnost’,
vracanie, hnacka) (pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Doretu®).

Vo vynimo¢nych pripadoch sa m6zu v krvnych testoch vyskytnat’ urcité abnormality, napriklad nizky
pocet krvnych dosti¢iek, ¢o mdze viest’ ku krvacaniu z nosa alebo d’asien. Po paracetamole sa hlasili
vel'mi zriedkavé pripady zdvaznych koznych reakcii.

Po tramadole sa hlasili zriedkavé pripady respiracnej depresie (Gtlm dychania).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Doretu

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Doreta obsahuje

- Lie¢iva su tramadolium-chlorid a paracetamol. Kazda dispergovatel'na tableta obsahuje 37,5 mg
tramadolium-chloridu a 325 mg paracetamolu.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) su predzelatinovany kukuriény $krob, krospovidén (typ A),
mikrokrystalicka celul6za, sukraldza, stearat hore¢naty (E470b) a prirodna pomarancova prichut’
(obsahuje sachar6zu, akaciu, maltodextrin a prirodni pomarancov prichut’). Pozri Cast’ 2
»Doreta obsahuje sachardzu®.

Ako vyzera Doreta a obsah balenia
Biele az takmer biele, okruhle, obojstranne vypuklé tablety. Priemer tablety: priblizne 13 mm.

Doreta je dostupna v skatul’kach obsahujticich 10, 20, 30, 50, 60 a 90 dispergovatelnych tabliet
v blistroch.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nazov Clenského Statu Nézov lieku

Mad’arsko Doreta 37,5/325 mg diszpergal6do tabletta

Portugalsko Tramadol + Paracetamol Krka

Slovinsko Doreta 37,5 mg/325 mg disperzibilne tablete

Slovensko Doreta 37,5 mg/325 mg dispergovatel'né
tablety

Pol’sko Doreta

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2024.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lieciv (Www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

