Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01129-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatela

Tramadol/Paracetamol Medreg
37,5 mg/325 mg filmom obalené tablety
tramadolium-chlorid/paracetamol

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tramadol/Paracetamol Medreg a na o sa pouzZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tramadol/Paracetamol Medreg
Ako uzivat’ Tramadol/Paracetamol Medreg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tramadol/Paracetamol Medreg

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Tramadol/Paracetamol Medreg a na &o sa pouZiva

Tramadol/Paracetamol Medreg sa pouziva na liecbu stredne silnej az silnej bolesti, ak lekar odportica
na lie¢bu kombinaciu tramadolu a paracetamolu.

Tramadol/Paracetamol Medreg je indikovany na lie¢bu bolesti u dospelych a dospievajucich starsich
ako 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tramadol/Paracetamol Medreg

NeuZzivajte Tramadol/Paracetamol Medreg

- ak ste alergicky na tramadolium-chlorid, paracetamol alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- v pripadoch akutnej otravy alkoholom, liekmi na spanie, liekmi proti bolesti alebo liekmi
ovplyviujicimi ndladu a emodcie

- ak uzivate lieky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) alebo ste ich uzivali
v poslednych 14 diioch pred lie¢bou Tramadolom/Paracetamolom Medreg. IMAO sa pouZzivaju
na liecbu depresie a Parkinsonovej choroby

- ak mate zdvaznu poruchu funkcie pecene

- ak mate epilepsiu, ktora nie je primerane kontrolovana vasou sucasnou liecbou.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Tramadol/Paracetamol Medreg, obratte sa na svojho lekara alebo

lekarnika

- ak uzivate iné lieky, ktoré obsahuji paracetamol alebo tramadol

- ak mate problémy s peceniou alebo ochorenie pecene, pretoze vase o¢i a pokozka mozu
zoZ{tnut', ¢o modZe naznacovat Zltatku

- ak mate problémy s oblickami

- ak mate zavazné tazkosti pri dychani, napriklad astmu alebo zavazné problémy s plicami

- ak mate epilepsiu alebo ste uz mali kic¢e alebo zachvaty
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- ak trpite depresiou a uzivate antidepresiva, pretoze niektoré z nich sa mézu vzajomne
ovplyviiovat’ s tramadolom (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Tramadol/Paracetamol Medreg*)

- ak ste v poslednom ¢ase utrpeli poranenie hlavy, Sok alebo mate silné bolesti hlavy spolu
$ vracanim

- ak ste zavisly od akychkol'vek liekov (napr. morfinu)

- ak uzivate iné lieky proti bolesti, ktoré obsahuju buprenorfin, nalbufin alebo pentazocin

- ak vam maju podat’ anestetikum (lieky na lokalnu alebo celkovia anestéziu, napr. pocas
operacie). Povedzte svojmu lekarovi alebo zubarovi, ze uzivate Tramadol/Paracetamol Medreg.

Ak sa vas nie€o z vyssie uvedeného tykalo v minulosti alebo sa vas tyka pocas uzivania
Tramadolu/Paracetamolu Medreg, uistite sa, prosim, Ze to vie vas lekar. Potom méze rozhodntt), ¢i
mate tento liek pouzivat’ aj nad’ale;.

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 zavaznym syndrémom, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc
(pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Poruchy dychania pocas spanku

Tramadol/Paracetamol Medreg moze sposobit’ poruchy dychania pocas spanku, ako je napriklad
spankové apnoe (prerusenia dychania pocas spanku) a hypoxémia stvisiaca so spankom (nizka hladina
kyslika v krvi). K priznakom moéze patrit’ prerusovanie dychania pocas spanku, zobudzanie sa v noci
na dychavi¢nost, t'azkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ pocas dna. Ak vy alebo ina
osoba spozorujete tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara. Lekar méze zvazit’ znizenie davky.

Ak sa u vas pocas uzivania Tramadolu/Paracetamolu Medreg vyskytne akykol'vek z nasledujucich
priznakov, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika:

Extrémna tnava, nedostato¢na chut’ do jedla, silné bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie alebo nizky tlak
krvi. Tieto priznaky mozu naznacovat’, ze mate nedostato¢nu funkciu obliciek (nizke hladiny
kortizolu). Ak sa u vas vyskytuju tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i
potrebujete hormonalny doplnok.

Tramadol sa premiena v pe¢eni pomocou enzymu. Niektori 'udia maji iny typ tohto enzymu, ¢o na
nich méze mat’ odliSny vplyv. U niektorych 'udi nemusi dojst’ k dostatoénému zmierneniu bolesti, u
inych je zase vysSia pravdepodobnost’, Ze sa vyskytnll zdvazné vedlajsie G¢inky. Ak si vSimnete
ktorykol'vek z tychto vedlajSich ucinkov, musite prestat’ uzivat’ tento liek a okamzite vyhl'adat’
lekarsku pomoc: pomalé alebo plytké dychanie, zméatenost’, ospalost’, ziizené zrenice, pocit nevolnosti
alebo vracanie, zapcha a strata chuti do jedla.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je ur¢eny detom mladsim ako 12 rokov.

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

Iné lieky a Tramadol/Paracetamol Medreg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tento liek obsahuje paracetamol a tramadol. Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate akékol’vek
iné lieky, ktoré obsahuju paracetamol alebo tramadol, aby ste nepresiahli maximalnu dennu

davku.

Neuzivajte Tramadol/Paracetamol Medreg s inhibitormi monoaminooxidazy IMAO (pozri Cast
»Neuzivajte Tramadol/Paracetamol Medreg®).

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate:
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- flukloxacilin (antibiotikum) z d6vodu zavazného rizika abnormalit krvi a tekutin (metabolicka
acidoza s vysokou anidnovou medzerou), ktora sa musi urychlene liecit,, a ktord sa méze vyskytnat’
najma v pripade tazkej poruchy funkcie obli¢iek, sepsy (ked’ baktérie a ich toxiny kolujuce v krvi
vedu k poSkodeniu organov), podvyzivy, chronického alkoholizmu a ak sa uzivaji maximalne denné
davky paracetamolu.

Tramadol/Paracetamol Medreg sa neodportii¢a uzivat’ s nasledujucimi liekmi:
- karbamazepin (liek pouzivany na lieCbu epilepsie alebo niektorych typov bolesti)
- buprenorfin, nalbufin alebo pentazocin (lieky proti bolesti opioidného typu)

Zvysené riziko vedlajsich ucinkov:

- ak uzivate triptany (pouZzivané na lieCbu migrény) alebo selektivne inhibitory spatného
vychytdvania sérotoninu (SSRI, pouzivané na liecbu depresie). Obrat’te sa na svojho lekara, ak
sa u vas objavi zmitenost, nepokoj, horticka, potenie, nekoordinované pohyby koncatin alebo
o¢i, nekontrolované zasklby svalov alebo hnacka.

- ak uzivate trankvilizéry (lieky na liecbu uzkosti), lieky na spanie, d’alsie lieky proti bolesti ako
st napriklad morfin a kodein (taktiez na liecbu kasl'a), baklofén (na uvolnenie svalov), lieky na
znizenie krvného tlaku alebo lieky na liecbu alergii. Obrat’te sa na svojho lekara, ak citite
ospalost’ alebo mdloby.

- subezné uzivanie Tramadolu/Paracetamolu Medreg a sedativ ako su benzodiazepiny alebo
podobnych liekov zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (1tlm dychania), komy a méze
byt Zivot ohrozujuce. Z tohto dovodu sa ma zvazit’ sibezné uzivanie iba ak nie su iné moznosti
liecby. Ak vam vsak lekar predpiSe Tramadol/Paracetamol Medreg spolu so sedativami, davku
a trvanie liecby ma vas lekar obmedzit’. Prosim, povedzte svojmu lekarovi o vSetkych
sedativnych liekoch, ktoré uzivate, a dosledne dodrzujte odportcanie lekara tykajuce sa davky.
Mohlo by byt’ uZito¢né informovat’ priatel'ov alebo pribuznych, aby si boli vedomi prejavov a
priznakov uvedenych vyssie. Ak sa u vas vyskytnt takéto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara.

- ak uzivate lieky, ktoré mozu spdsobovat’ kice (zachvaty), ako st niektoré antidepresiva alebo
antipsychotika. Riziko zachvatu sa méze zvysit, ak subezne uzivate Tramadol/Paracetamol
Medreg. Vs lekar vdm povie, Ci je pre vas Tramadol/Paracetamol Medreg vhodny.

- ak uzivate urcité antidepresiva. Tramadol/Paracetamol Medreg moze s tymito liekmi vzajomne
pOsobit’ a moZe sa u vas prejavit’ sérotoninovy syndrém (pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajsSie
ucinky*).

- ak uzivate warfarin alebo fenprokumén (na riedenie krvi). Uéinnost’ tychto liekov sa moze
zmenit’ a moze dojst’ ku krvacaniu (pozri Cast’ 4).

Uctinnost’ Tramadolu/Paracetamolu Medreg sa moze zmenit, ak stibezne uZivate:

- metoklopramid, domperidon alebo ondansetron (lieky pouzivané na liebu nevolnosti
a vracania)

- kolestyramin (pouZziva sa na znizenie hladiny cholesterolu v krvi).

Tramadol/Paracetamol Medreg a jedlo, napoje a alkohol
Nepite alkohol poc¢as uzivania Tramadolu/Paracetamolu Medreg, pretoZze sa mozete citit’ ospalo.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd 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.

Tehotenstvo

PretozZe tento liek obsahuje tramadol, nemali by ste ho uzivat’ poCas tehotenstva.

Ak otehotniete pocas liecby Tramadolom/Paracetamolom Medreg, porad’te sa so svojim lekarom skor,
ako uzijete d’alsie tablety.

Dojcenie

Tramadol sa vylucuje do materského mlieka. Z tohto dovodu neuzivajte Tramadol/Paracetamol
Medreg v obdobi dojcenia viac nez jedenkrat, alebo v pripade, Ze uZijete Tramadol/Paracetamol
Medreg viac nez jedenkrat, dojcenie sa ma prerusit’.
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Plodnost’
Na zaklade skusenosti u I'udi sa predpoklada, ze tramadol neovplyviiuje zensk ani muzsku plodnost’.
Nie su k dispozicii ziadne daje o vplyve kombindcie tramadolu a paracetamolu na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tramadol/Paracetamol Medreg moze mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak
citite zavrat alebo ospalost’ neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Tramadol/Paracetamol Medreg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Tramadol/Paracetamol Medreg

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

Déavkovanie by sa malo prispdsobit’ intenzite vaSej bolesti a vaSej individualne;j citlivosti na bolest’. Vo
Uzivajte Tramadol/Paracetamol Medreg pocas ¢o najkratSej moznej doby a nie dlhsie ako vam
povedal vas lekar.

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov

Odporucana zac¢iatocna davka su 2 tablety u dospelych a deti starSich ako 12 rokov, pokial’ lekar
nepredpiSe inak. Ak je to potrebné, mozno uzit’ dalSie davky podla pokynov lekara.

NajkratSia doba medzi davkami musi byt najmenej 6 hodin. Neuzivajte viac ako 8 tabliet denne.
Neuzivajte tento liek CastejSie, ako vam povedal vas lekar.

Pouzitie u deti
Pouzitie u deti mladsich ako 12 rokov sa neodporuaca.

Starsi pacienti
U starSich pacientov (nad 75 rokov) moze byt vylu¢ovanie Tramadolu/Paracetamolu Medreg
oneskorené. Ak sa vas to tyka, vas lekar moéze odporucit’ predlZenie intervalu medzi davkami.

Pacienti s ochorenim pecene alebo obli¢iek/pacienti podstupujuci dialyzu

Pacienti so zavaznym ochorenim pecene a/alebo obliciek nesmu uzivat’ Tramadol/Paracetamol
Medreg. Ak je vo vasom pripade ochorenie pecene a/alebo obliciek mierne az stredne zdvazné, vas
lekar vam méze odporugit’ prediZenie intervalov medzi davkami.

Sposob podévania
Tablety na peroralne pouzitie (cez usta).
Tablety prehltnite celé s dostatocnym mnozstvom tekutin. Tablety nelamte ani nezujte.

Ak mate pocit, Ze u€inok Tramadolu/Paracetamolu Medreg je prilis silny (citite sa ve'mi ospalo alebo
sa vam tazko dycha) alebo prilis slaby (nedostatocna il'ava od bolesti), obrat’te sa na svojho lekara.

Ak uzijete viac Tramadolu/Paracetamolu Medreg, ako mate
Ak uzijete prili§ vela tohto lieku, ihned’ sa porad’te s lekarom, aj ked’ sa citite dobre, pretoze prilis
vel'a paracetamolu mo6Ze spOsobit’ oneskorené a vazne poskodenie pecene.

Ak zabudnete uzit’ Tramadol/Paracetamol Medreg

Ak zabudnete uzit tablety, bolest’ sa pravdepodobne vrati.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku, jednoducho pokracujte v uzivani
tabliet ako predtym.
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Ak prestanete uzivat’ Tramadol/Paracetamol Medreg

Tento liek by ste nemali prestat’ uzivat’ nahle, pokial’ vdm to neodporuci vas lekar.

Vo vSeobecnosti po ukonceni liecby Tramadolom/Paracetamolom Medreg nevznikaju abstinen¢né
priznaky. Ak vSak chcete prestat’ uzivat’ svoj liek, porad’te sa o tom najskér so svojim lekdrom, najma
ak ho uZzivate dlhsi cas. Vas lekar vam poradi, kedy a ako ukoncit’ liecbu, o moze byt postupnym
znizovanim davky, aby sa znizila pravdepodobnost’ vzniku nechcenych vedl'ajsich ucinkov
(abstinen¢né priznaky) (pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajSie u€inky mozZu byt’ zaivazné. Okamzite kontaktuje svojho lekiara ak sa u vas

vyskytne niektory z nasledovnych tcinkov:

- zriedkavo sa mézu vyskytnut’ kozné vyrazky naznacujuce alergickl reakciu s nahlym opuchom
tvare a krku, tazkostami s dychanim alebo poklesom krvného tlaku a mdlobami. Ak sa vdm to
stane, preruste lieCbu. NeuZzivajte tento liek znova.

- predizené alebo neocakavané krvacanie, spdsobené uzivanim Tramadolu/Paracetamolu Medreg
spolu s liekmi na riedenie krvi (napr. warfarin, fenprokumon).

Dalsie vedl'ajsie ucinky su:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- zavrat, ospalost’
- nevolnost

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- stav zmatenosti, poruchy spanku, zmeny nalady (izkost,, nervozita, povznesena nalada)
- bolest’ hlavy, triaska

- vracanie, zapcha, sucho v tstach, hnacka, bolest’ brucha, naduvanie

- svrbenie, potenie (hyperhidroza)

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):

- depresia, no¢né mory, halucinacie (pocutie, vidienie alebo vnimanie veci, ktoré v skutocnosti
nie su), vypadky pamaite

- mravcenie, necitlivost’ alebo pocit mravcenia v kon¢atinach, mimovolné zasklby svalov

- zvonenie v usiach

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

- tazkosti s dychanim

- tazkosti pri prehitani, krv v stolici

- kozné reakcie (napriklad vyrazky, zihl'avka)

- pritomnost’” albuminu (bielkovina) v moci, tazkosti alebo bolest’ pri moceni

- triaSka, navaly tepla, bolest’ na hrudi

- zvySené hodnoty pecenovych enzymov

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- delirium, liekova zavislost’

- ki¢e, nekoordinované pohyby, prechodna strata vedomia (synkopa), poruchy reci
- rozmazané videnie, ziZenie zrenic (midza), nadmerné rozsirenie zrenic (mydriaza)

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob):
- zneuZzivanie lieku
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Nezname (Castost’ vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov):

- znizenie hladiny cukru v krvi (hypoglykémia)

- Stikutka

- sérotoninovy syndrom, ktory sa moze prejavit’ zmenou dusevného stavu (napr. nepokoj,
halucinécie, koma) a inymi uc¢inkami, ako je horicka, zrychleny srdcovy tep, nestabilny krvny
tlak, mimovol'né zasklby, svalova stuhnutost,, strata koordindcie a/alebo zalido¢no-Crevné
priznaky (napr. nevol'nost,, vracanie, hna¢ka) (pozri ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako
uzijete Tramadol/Paracetamol Medreg™).

Navyse boli u I'udi, uzivajucich lieky s obsahom iba tramadolu alebo iba paracetamolu hladsené
nasledujice vedl'ajsie ucinky:

- pocit zavratu pri vstavani po lezani alebo sedeni, pomaly srdcovy tep, mdloby

- zmeny vnimania chuti

- svalova slabost’, zmeny v aktivite, zmeny vo vnimani

- zhorsenie existujucej astmy

- krvacanie z nosa a d’asien, ktoré¢ méze byt dosledkom nizkeho poctu krvnych dostic¢iek

- vel'mi zriedkavé pripady zdvaznych koznych reakcii boli hlasené v stuvislosti s paracetamolom
- zriedkavé pripady utlmu dychania boli hlasené v suvislosti s tramadolom

Zriedkavo sa moze stat’, ze u 'udi, ktori uzivaju liek obsahujuci tramadol, sa vyvinie zavislost’, takze
bude tazké prestat’ s jeho uzivanim. V zriedkavych pripadoch sa mézu l'udia, ktori dlhsi ¢as uzivali
tramadol citit’ zle, ked’ sa lieCba nahle ukonc¢i. Mo6ze sa vyskytnut’ vzrusenie, tzkost, nervozita alebo
triaska. Mozu byt’ hyperaktivni, mat’ problémy so spankom a poruchy zaludka alebo criev. Vel'mi
malo l'udi méze tiez mat’ zachvaty paniky, halucinacie, neobvyklé vnimanie, ako je svrbenie,
mravcenie a necitlivost’ a zvonenie v usiach (tinitus). Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov
po ukonceni lieCby, porad'te sa so svojim lekarom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tramadol/Paracetamol Medreg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zZivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Tramadol/Paracetamol Medreg obsahuje
- Liec¢iva su tramadolium-chlorid a paracetamol.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 37,5 mg tramadolium-chloridu a 325 mg

paracetamolu.
- Dalsie zlozky su:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01129-Z1B

Jadro tablety: predzelatinovany kukuri¢ny $krob, praskovana celuldza, sodna sol’
karboxymetylskrobu A, kukuri¢ny Skrob, stearat horecnaty.

Obalova vrstva: Opadry zItd 15B32209 (hydropropylmetylceluloza 2910 3cp,
hydropropylmetylcelul6za 2910 6c¢p, oxid titanicity (E171), polyetylénglykol 400, ZIty oxid
zelezity (E172), polysorbat 80).

Ako vyzera Tramadol/Paracetamol Medreg a obsah balenia
Tramadol/Paracetamol Medreg su svetlozlté, priblizne 15,5 mm x 6,4 mm, obojstranne vypuklg,
filmom obalené tablety v tvare kapsuly s vyrazenym “C8” na jednej strane a hladké na druhej strane.

Filmom obalené tablety sa dodavaju v nepriehl'adnych PVC/Al blistroch v papierovej Skatul’ke.

Velkosti balenia: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90 a 100 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca

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

747 23 Bolatice

Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika, Slovensko ~ Tramadol/Paracetamol Medreg

Pol’sko Tramadol + Paracetamol Medreg
Rumunsko Tramadol/Paracetamol Gemax Pharma 37,5 mg/325 mg comprimate
filmate

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.



