BZ71-K490156
GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Zaldiar 37,5 mg/325 mg Filmtabletten

Tramadolhydrochlorid/Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

«\Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

*Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist ZALDIAR und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von ZALDIAR beachten?
3. Wie ist ZALDIAR einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist ZALDIAR aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST ZALDIAR UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

ZALDIAR ist ein Kombinationspraparat aus zwei schmerzlin-
dernden Wirkstoffen, Paracetamol und Tramadol, die sich
in ihrer schmerzlindernden Wirkung erganzen.

ZALDIAR ist fir die Behandlung von méBig starken bis
starken Schmerzen angezeigt, wenn Ihr Arzt empfiehlt,
dass eine Behandlung mit einer Kombination von Tramadol
und Paracetamol erforderlich ist.

ZALDIAR darf nur von Erwachsenen und Jugendlichen ab 12
Jahren eingenommen werden.

2, WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ZALDIAR BEACHTEN?

ZALDIAR darf nicht eingenommen werden

» wenn Sie berempfindlich (allergisch) gegen Tramadol, Pa-
racetamol oder einen der sonstigen Bestandteile von
ZALDIAR sind oder waren (Anzeichen einer allergischen Re-
aktion kdnnen Hautrétung, Gesichtsschwellung, keuchen-
des Atmen oder andere Atembeschwerden sein)

* wenn Sie (ibermaBig viel Alkohol getrunken haben, eine
Uberhohte Menge Schlafmittel, zentral wirksamer Schmerz-
mittel oder die Psyche beeinflussende Arzneimittel (Arznei-
mittel, die Stimmung und Emotionen beeinflussen) ein-
genommen haben

e wenn Sie sogenannte MAO-Hemmstoffe (bestimmte Arznei-
mittel zur Behandlung von Depressionen oder Parkinson)
einnehmen oder innerhalb der letzten 2 Wochen eingenom-
men haben

¢ wenn Sie eine schwerwiegende Lebererkrankung haben

* wenn Sie Epileptiker sind, und Ihre Krampfanfélle durch
Ihre derzeitige Behandlung nicht ausreichend kontrolliert
werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von ZALDIAR ist erforderlich

e wenn Sie andere Arzneimittel nehmen, die Paracetamol
oder Tramadol enthalten

« wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber oder eine Lebererkran-
kung haben oder wenn Sie eine Gelbfarbung Ihrer Augen
und Ihrer Haut beobachten. Dies kdnnte auf eine Gelbsucht
oder auf Gallenprobleme hinweisen

¢ wenn Sie ein Nierenleiden haben

e wenn Sie an Atembeschwerden leiden, z. B. Asthma oder
schwerwiegende Lungenerkrankung

* wenn Sie Epileptiker sind oder bereits Krampfanfélle gehabt
haben

e wenn Sie vor kurzer Zeit an einer Kopfverletzung, einem
Schock, oder schweren Kopfschmerzen mit Erbrechen litten

e wenn Sie von irgendwelchen Arzneimitteln, inklusive
Schmerzmitteln wie z. B. Morphin, abhéngig sind

* wenn Sie andere Schmerzmittel nehmen, die Buprenor-
phin, Nalbuphin oder Pentazocin enthalten

¢ wenn Sie demnéchst eine Narkose erhalten werden. Teilen
Sie lhrem Arzt oder Zahnarzt mit, dass Sie ZALDIAR ein-
nehmen.

Wenn einer der oben genannten Punkte wéhrend der
Einnahme von ZALDIAR auf Sie zutrifft oder in der Ver
gangenheit auf Sie zugetroffen hat, besprechen Sie
dies bitte mit Ihrem Arzt. Er wird darGber entscheiden,
ob Sie die Behandlung fortfiihren sollen.

Bei Einnahme von ZALDIAR mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. bis vor Kurzem eingenommen/angewen-
det haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt

Wichtig: Dieses Arzneimittel enthalt Paracetamol und Tramadol.
Um die empfohlene Tageshdchstdosis dieser Wirkstoffe nicht zu
liberschreiten, informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie ein anderes
Arzneimittel einnehmen, das Paracetamol oder Tramadol enthalt.

Sie dirfen ZALDIAR nicht mit Monoaminoxidase (MAO) -
Hemmern einnehmen (siehe Abschnitt ,ZALDIAR darf nicht
eingenommen werden*).

Es wird empfohlen. ZALDIAR nicht zusammen mit folgenden

Arzneimitteln einzunehmen:

¢ Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie
oder von bestimmten Schmerzen, wie starken Schmerz-
attacken im Gesicht, Trigeminusneuralgie genannt)

 Buprenorphin, Nalbuphin oder Pentazocin (Schmerzmittel
aus der Gruppe der Opioide). Die schmerzlindernde Wir-
kung kann abgeschwacht sein.

Das Risiko von Nebenwirkungen ist erhoht, wenn Sie

gleichzeitig folgende Arzneimittel einnehmen:

e Triptane (bei Migrdne) oder selektive Serotonin-
Wiederaufnahme-Inhibitoren, ,SSRI” (bei Depres-
sionen). Wenn Sie an Verwirrung, Unruhe, Fieber,
Schwitzen, unkoordinierten Bewegungen der Glied-
maBen oder Augen, unkontrollierbarem Zucken
von Muskeln oder Durchfall leiden, sollten Sie
Ihren Arzt kontaktieren.

« Beruhigungsmittel, Schlaftabletten, andere Schmerzmittel wie
Morphin und Codein (auch als Hustenmittel), Baclofen (ein
Muskelrelaxans), Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks,
Antidenressiva oder Arzneimittel zur Behandlung von Aller
gien. Sie kdnnten sich schiéfrig oder der Ohnmacht nahe fiih-
len. Wenn dies passiert, kontaktieren Sie lhren Arzt.

e Antidepressiva, Andsthetika, Neuroleptika (Arzneimittel, die

das Bewusstsein beeinflussen) oder Bupropion (zur Rau-

cherentwohnung). Das Risiko flir das Auftreten von Kramp-
fenist erhoht. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob ZALDIAR fiir Sie
geeignet ist.

Warfariri oder Pheriprocoumon (zur Blutverdiinnung). Die.

Wirkung solcher Arzneimittel kann verdndert sein und es

konnen Blutungen ausgeldst werden. Jede verldngerte oder

unerwartete Blutung sollten Sie lhrem Arzt melden.

wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Krdmpfe (Anfélle) auslé-

sen kénnen, wie z. B. bestimmte Arzneimittel gegen Depressio-

nen oder Psychosen. Das Risiko fir Krampfanfdlle kann
ansteigen, wenn Sie gleichzeitig ZALDIAR einnehmen. Ihr Arzt
wird lhnen mitteilen, ob ZALDIAR fiir Sie geeignet ist.

wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen einneh-

men. Die Wirkungen von diesen Arzneimitteln und ZALDIAR

kénnen sich gegenseitig beeinflussen, und bei lhnen kdnnen

Symptome auftreten wie unwillkirliches, rhythmisches Muskel-

zucken, einschlieBlich Augenzucken ( Zucken der Muskeln, die

die Augenbewegungen steuern), Unruhe, tibermaBiges Schwit-
zen, unwillkrliches Zittern, gesteigerte Reflexe, erhohte Mus-
kelanspannung, Kérpertemperatur tiber 38 °C.

Die Wirksamkeit von ZALDIAR kann beeinflusst werden, wenn

Sie auch folgende Arzneimittel einnehmen:

 Metoclopramid, Domperidon oder Ondansetron (Arzneimit-
tel zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen)

e Cholestyramin (Arzneimittel zur Senkung der Blutfettspiegel)

* Ketoconazol oder Erythromycin (Arzneimittel gegen Infektionen)

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, welche Arzneimittel Sie zusammen
mit ZALD!AR einnehmen dirfen.

Bei Einnahme von ZALDIAR zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken

Die Einnahme von ZALDIAR kann Sie schlafrig machen. Alko-
hol kann dies noch verstarken, vermeiden Sie Alkoholkonsum
daher wéhrend der Behandlung mit ZALDIAR.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da ZALDIAR den Wirkstoff Tramadol enthlt, sollten Sie dieses
Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft nicht einnehmen.
Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit ZALDIAR feststellen,
dass Sie schwanger sind, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt
bevor Sie weitere Tabletten einnehmen.

Tramadol kann in geringen Mengen in die Muttermilch iber-
gehen, daher sollten Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen,
wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Die Einnahme von ZALDIAR kann Sie schléfrig machen. Daher

kann ZALDIAR Ihr Reaktionsvermégen beeinflussen und zu
Einschrénkungen der Fahrtlichtigkeit und der Fahigkeit, Ma-
schinen zu bedienen, fiihren.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von ZALDIAR

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie ZALDIAR
daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn [hnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegen(iber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST ZALDIAR EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie ZALDIAR immer genau nach Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung sollte entsprechend der Stéarke lhrer
Schmerzen und Ihrer individuellen Empfindlichkeit an-
gepasst werden. Grundsétzlich sollte die geringste
schmerzlindernd wirkende Dosis gewahlt werden.

il

Die Dauer der Einnahme von ZALDIAR sollte so kurz wie még-
lich sein.

Die Einnahme wird fur Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Anfangs-
dosis fur Erwachsene und Jugendliche (iber 12 Jahre 2 Tablet-
ten. Bei Bedarf konnen weitere Tabletten, wie von Ihrem Arzt
verschrieben, eingenommen werden. Zwischen zwei Tabletten-
Einnahmen sollten mindestens 6 Stunden vergehen.
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Nehmen Sie nicht mehr als 8 ZALDIAR Filmtabletten pro Tag ein.
Nehmen Sie ZALDIAR nicht haufiger ein, als von Inrem Arzt
verschrieben. Ihr Arzt kann die Zeit zwischen zwei Tabletten-
Einnahmen verldngern

e wenn Sie Uber 75 Jahre alt sind

« wenn Sie ein Nierenleiden haben

« wenn Sie Leberprobleme haben

Altere Patienten

Bei lteren Patienten (liber 75 Jahre) kann es zu
giner Verzdgerung der Ausscheidung von Tramadol
kommen. Falls dies bei Ihnen zutrifft, kann [hr Arzt
Ihnen eine Verldngerung der Abstdnde zwischen
den Einnahmen empfehlen.

B

Leber- oder Nierenfunktionschwéche (Insuffizienz)/
Dialyse-Patienten

Patienten mit schwerer Leber-und/oder Nierenfunk-
tionschwéche diirfen ZALDIAR nicht einnehmen.
Wenn bei Ihnen eine geringe oder moderate Leber-
und/oder Nierenfunktionschwéche vorliegt, kann Ihr
Arzt eine Verlangerung der Absténde zwischen den
Einnahmen empfehlen.

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit ausreichend
Fliissigkeit ein. Die Tabletten dirfen auch nicht zerteilt werden.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von ZALDIAR
2u stark (z. B. wenn Sie sich schiafrig fihlen oder Schwierig-
keiten beim Atmen haben) oder zu schwach ist (z. B. wenn die
Schmerzlinderung nicht ausreichend ist), sprechen Sie bitte
mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine groBere Menge von ZALDIAR eingenom-
men haben, als Sie sollten

In solchen Féllen kontaktieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
auch dann, wenn Sie sich wohlfiihlen. Es besteht das Risiko
von Leberschaden, die sich erst spater zeigen kdnnen.

Wenn Sie die Einnahme von ZALDIAR vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme der Tablette vergessen haben, konnte der
Schmerz wieder auftreten. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
gin, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Fahren
Sie sinfach mit der Einnahme der Tabletten wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von ZALDIAR abbrechen

Fiir gewdhnlich treten keine Nachwirkungen auf, wenn die Be-
handlung mit ZALDIAR abgebrochen wird. In seftenen Féllen aber
fiihlen sich Personen unwohl, wenn Sie Uber [&ngere Zeit Trama-
dol eingenommen haben und die Behandlung abrupt abbrechen
(siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).
\Wenn Sie ZALDIAR {iber [&ngere Zeit eingenommen haben, spre-
chen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie die Behandlung abbrechen wol-
len, da Ihr Kgrper sich vielleicht daran gewdhnt hat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann ZALDIAR Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Sehr haufig: mehrals 1 von 10 Behandelten
o (belkeit,
o Schwindel, Schiafrigkeit.

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

« Erbrechen, Verdauungsstorungen (Verstopfung, Blahungen,
Durchfall), Bauchschmerz, trockener Mund,

o Juckreiz, Schwitzen,

« Kopfschmerz, Zittern,

« Verwirrtheit, Schiafstdrungen, Stimmungswechsel (Angst-
zustande, Nervositat, gehobene Stimmung).

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von
1,000 Behandelten

« Erhéhung von Puls oder Blutdruck, Herzfrequenz-, Herz-
rhythmusstorungen,

o Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Wasserlassen,

« Hautreaktionen (z. B. Hautausschlage, Nesselsucht),

« Kribbeln, Taubheitsgefiihl oder ,Ameisenlaufen” in den Glied-
maBen, Ohrensausen, unwillkirliche Muskelzuckungen,

« Depressionen, Albtraume, Halluzinationen (Horen, Sehen
oder Wahrnehmung von Dingen, die in Wirklichkeit nicht
existieren), Erinnerungsstdrungen,

« Schiuckbeschwerden, Blut im Stuhl,

« Schiittelfrost, Hitzewallungen, Schmerzen im Brustkorb,

o Atembeschwerden.

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von
10.000 Behandelten

o Krampfanfélle, Probleme bei der Koordination von
Bewegungen,

o Abhéngigkeit,

o verschwommenes Sehen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden unter Be-

handlung mit Arzneimitteln beobachtet, die entwe-

der nur Tramadol oder nur Paracetamol enthalten.

Trotzdem sollten Sie Ihren Arzt verstandigen, wenn

Sie solche Beschwerden wéhrend der Behandlung

mit ZALDIAR verspuren:

« Schwéchegefiihl beim Aufrichten aus liegender oder sitzen-
der Stellung, verlangsamter Herzschlag, Ohnmacht, Appe-
titveranderung, motorische Schwache, Verminderung der
Atmung, Stimmungsveranderungen, Veranderung der Ak-
tivitat, Veranderung der \Wahrnehmung, Verschlimmerung
von Asthma.

« |n seltenen Fallen kann sich als Hinweis auf eine allergische
Reaktion ein Hautausschlag bilden, verbunden mit plotz-
licher Schwellung von Gesicht und Nacken, Atemschwierig-
keiten oder Blutdruckabfall und Ohnmacht. Brechen Sie in
diesem Fall die Behandlung sofort ab und wenden Sie sich
unverziiglich an Ihren Arzt. Sie dirfen das Arzneimittel nicht
mehr einnehmen.

In seltenen Fallen kann die Einnahme von Arzneimit-
teln wie Tramadol (iber eine gewisse Zeit zu einer
Abhangigkeit fiihren, sodass ein Abbruch der Be-
handlung schwerfllt. In seltenen Féllen kdnnen sich
Patienten, die Tramadol Uber einige Zeit eingenom-
men haben, unwohl fiihlen, wenn sie die Behand-
lung abrupt abbrechen. Sie kénnen sich aufgeregt,
angstlich, nervos oder zittrig fihlen. Sie kdnnen
ginen krankhaft gesteigerten Bewegungsdrang,
Schlafstorungen und Magen-Darm-Beschwerden
haben. Sehr selten kann es zu Panikattacken, Hallu-
zinationen, ungewdhnlichen Empfindungen wie Ju-
cken, Kribbeln und Taubheit und Ohrensausen
(Tinnitus) kommen. Wenn Sie eine dieser Beschwer-
den nach Abbruch der Behandlung mit ZALDIAR an
sich beobachten, konsultieren Sie Ihren Arzt.

In Ausnahmefallen konnen Blutuntersuchungen gewisse Ab-
weichungen aufzeigen, z. B. geringe Anzahl an Blutplattchen,
was zu Nasenbluten und Zahnfleischbluten fiihren kann. Die
gleichzeitige Einnahme von ZALDIAR mit Arzneimitteln zur
Blutverdtinnung (z. B. Phenprocoumon, Warfarin) kann das Ri-
siko von Blutungen erhdhen. Melden Sie jede verldngerte oder
unerwartete Blutung Ihrem Arzt.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufaefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt,
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5, WIE IST ZALDIAR AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
dem Rand des Blisterstreifens angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was ZALDIAR enthalt

« Die Wirkstoffe sind: Tramadolhydrochlorid und Paracetamol.
Eine Filmtablette enthalt 37,5 mg Tramadolhydrochlorid und
325 mg Paracetamol.

« Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Cellulosepulver, vorverkleisterte Starke, Carboxy-
methylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur), Maisstarke, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.).
Filmiiberzug: Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Titandi-
oxid (E 171), Macrogol 6000, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0
(E 172), Propylenglycol, Talk.

Wie ZALDIAR aussieht und Inhalt der Packung

7ALDIAR Filmtabletten sind blassgelbe Filmtabletten, auf der
ginen Seite mit dem Logo des Herstellers £ und auf der an-
deren Seite mit, 5" markiert.

7ALDIAR Filmtabletten sind in einem Folienstreifen verpackt.

ZALDIAR ist in Packungen mit 20, 30 oder 50 Filmtabletten
erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrigb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
paischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Mitgliedsstaat Bezeichnung

Austria Zaldiar

Belgien Zaldiar

Frankreich Zaldiar

Deutschland Zaldiar

Island Zaldiar

Luxemburg Zaldiar

Niederlande Zaldiar )
Portugal Zaldiar ?ﬁ
Slewenien Zaldiar

Spanien Zaldiar

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet
im September 2012
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