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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ZALDIAR® 37,5mg/325mg Filmtabletten

Tramadolhydrochlorid/Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist ZALDIAR und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von ZALDIAR beachten?
Wie ist ZALDIAR einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist ZALDIAR aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o0k WON
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1. Was ist ZALDIAR und wofiir wird es angewendet?

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

ZALDIAR ist fir die Behandlung von mafig starken bis starken Schmerzen
angezeigt, wenn |hr 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.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ZALDIAR beachten?

ZALDIAR darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Tramadolhydrochlorid, Paracetamol oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie Ubermalig viel Alkohol getrunken haben, eine Uberh6hte Menge
Schlafmittel, zentral wirksamer Schmerzmittel oder die Psyche beeinflussende
Arzneimittel (Arzneimittel, die Stimmung und Emotionen beeinflussen) eingenommen
haben.

— wenn Sie sogenannte MAO-Hemmestoffe (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen oder Parkinson) einnehmen oder innerhalb der letzten 2 Wochen
eingenommen haben.

— wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.

— wenn Sie Epileptiker sind, und lhre Krampfanfalle durch Ihre derzeitige Behandlung
nicht ausreichend kontrolliert werden.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ZALDIAR einnehmen, wenn
— Sie andere Arzneimittel nehmen, die Paracetamol oder Tramadol enthalten.
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— Sie Probleme mit Ihrer Leber oder eine Lebererkrankung haben oder wenn Sie eine
Gelbfarbung Ihrer Augen und Ihrer Haut beobachten. Dies kénnte auf eine Gelbsucht
oder auf Gallenprobleme hinweisen.

— Sie ein Nierenleiden haben.

— Sie an Atembeschwerden leiden, z.B. an Asthma oder an einer schweren
Lungenerkrankung.

— Sie Epileptiker sind oder bereits Krampfanfalle gehabt haben.

— Sie an einer Depression leiden und Antidepressiva einnehmen, da einige von ihnen
zu Wechselwirkungen mit Tramadol fihren kénnen (siehe ,Einnahme von ZALDIAR
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

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

— Sie von Arzneimitteln, inklusive Schmerzmittel wie z.B. Morphin, abhangig sind.

— Sie andere Schmerzmittel nehmen, die Buprenorphin, Nalbuphin oder Pentazocin
enthalten.

— Sie demnachst eine Narkose erhalten werden. Teilen Sie Ihrem Arzt oder Zahnarzt
mit, dass Sie ZALDIAR einnehmen.

Gewbhnung, Abhéngigkeit und Sucht
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Dieses Arzneimittel enthalt Tramadol und ist ein Opioid-Arzneimittel. Die wiederholte
Anwendung von Opioiden kann dazu flhren, dass das Arzneimittel weniger wirksam
wird (Sie gewbhnen sich daran, was als Toleranz bezeichnet wird). Die wiederholte
Anwendung von ZALDIAR kann auch zu Abhangigkeit, Missbrauch und Sucht fiihren,
was eine lebensbedrohliche Uberdosierung zur Folge haben kann. Das Risiko dieser
Nebenwirkungen kann mit einer hdheren Dosis und einer langeren Anwendungsdauer
steigen.

Abhangigkeit oder Sucht kénnen dazu fihren, dass Sie das Gefuhl haben, nicht mehr
kontrollieren zu kénnen, wie viel von dem Arzneimittel sie anwenden oder wie oft Sie es
anwenden. Das Risiko, abhangig oder suichtig zu werden, ist von Person zu Person
unterschiedlich. Sie kénnen ein grélkeres Risiko haben, von ZALDIAR abhangig oder
suichtig zu werden, wenn:

— Sie oder ein Familienmitglied schon einmal Alkohol, verschreibungspflichtige
Medikamente oder illegale Drogen missbraucht haben oder davon abhangig waren
(,oucht®).

— Sie Raucher sind.

— Sie schon einmal psychische Probleme hatten (Depression, Angststérung oder
Personlichkeitsstérung) oder wegen einer anderen psychischen Erkrankung von
einem Psychiater behandelt worden sind.
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Wenn Sie wahrend der Anwendung von ZALDIAR eines der folgenden Anzeichen
bemerken, kénnte dies ein Hinwies darauf sein, dass Sie abhangig oder siichtig
geworden sind:

Sie wenden das Arzneimittel langer an als von lhrem Arzt empfohlen.

Sie wenden mehr als die empfohlene Dosis an.

Sie wenden das Arzneimittel aus anderen Grinden an, als den Grinden, wegen
denen es lhnen verschrieben wurde, z.B. ,um ruhig zu bleiben® oder ,um zu
schlafen®.

Sie haben mehrere erfolglose Versuche unternommen, die Anwendung des
Arzneimittels zu beenden oder zu kontrollieren.

Wenn Sie das Arzneimittel nicht anwenden, fihlen Sie sich unwohl und Sie flihlen
sich besser, wenn Sie das Arzneimittel wieder anwenden (,Entzugserscheinungen®).

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen bemerken, wenden Sie sich an lhren

Arzt, um den besten Behandlungsweg flir Sie zu besprechen, einschlie3lich der Frage,
wann es am besten ist, die Anwendung zu beenden und wie Sie die Anwendung sicher
beenden kdnnen (siehe Abschnitt 3, Beendigung der Anwendung von ZALDIAR).

Informieren Sie lhren Arzt wahrend der Behandlung mit ZALDIAR unverziglich, wenn:

Sie an schweren Erkrankungen leiden, darunter schwere Nierenfunktionsstérungen oder
Sepsis (wenn Bakterien und deren Toxine im Blut zirkulieren und zu Organschéaden
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fuhren), oder wenn Sie unter Mangelerndhrung oder chronischem Alkoholismus leiden
oder wenn Sie zusatzlich Flucloxacillin (ein Antibiotikum) einnehmen. Bei Patienten in
diesen Situationen wurde eine schwerwiegende Erkrankung namens Metabolische
Azidose (eine Blut- und FlUssigkeitsanomalie) berichtet, wenn Paracetamol tber einen
langeren Zeitraum in regularen Dosen angewendet oder wenn Paracetamol zusammen
mit Flucloxacillin eingenommen wird. Die Symptome einer metabolischen Azidose
kénnen schwere Atembeschwerden mit tiefer, schneller Atmung, Schlafrigkeit, Ubelkeit
und Erbrechen umfassen.

Schlafbezogene Atmungsstoérungen

ZALDIAR enthalt einen Wirkstoff, der zur Gruppe der Opioide gehoért. Opioide kénnen
schlafbezogene Atmungsstérungen, wie zum Beispiel zentrale Schlafapnoe (flache
Atmung beziehungsweise Aussetzen der Atmung im Schlaf) und schlafbezogene
Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt im Blut), verursachen.

Das Risiko des Auftretens einer zentralen Schlafapnoe hangt von der Opioid-Dosis ab.
Wenn bei Ihnen eine zentrale Schlafapnoe auftritt, zieht Ihr Arzt méglicherweise die
Reduzierung lhrer Opioid-Gesamtdosis in Betracht.

Es besteht ein geringes Risiko, dass Sie ein sogenanntes Serotoninsyndrom entwickeln,
das nach der Einnahme von Tramadol in Kombination mit bestimmten Antidepressiva
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oder Tramadol allein auftreten kann. Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie
Symptome dieses schwerwiegenden Syndroms entwickeln (siehe Abschnitt 4 ,\\Welche
Nebenwirkungen sind méglich?).

Tramadol wird in der Leber tber ein Enzym umgewandelt. Manche Personen weisen
eine Modifikation dieses Enzyms auf, was unterschiedliche Auswirkungen haben kann.
Manche Personen erreichen dadurch mdglicherweise keine ausreichende
Schmerzlinderung, bei anderen wiederum besteht eine h6here Wahrscheinlichkeit ftr
das Auftreten schwerwiegender Nebenwirkungen. Wenn Sie bei sich eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken, dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht mehr einnehmen und
mussen sich unverziglich in arztliche Behandlung begeben: langsame oder flache
Atmung, Verwirrtheit, Schlafrigkeit, kleine Pupillen, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung,
Appetitmangel.

Wenn einer der oben genannten Punkte wahrend der Einnahme von ZALDIAR auf Sie
zutrifft oder in der Vergangenheit auf Sie zugetroffen hat, besprechen Sie dies bitte mit
lhrem Arzt. Er wird dariiber entscheiden, ob Sie die Behandlung fortfihren sollen.

Kinder und Jugendliche
Anwendung bei Kindern mit Atemproblemen
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Tramadol wird bei Kindern mit Atemproblemen nicht empfohlen, da sich die Symptome
einer Tramadol-Toxizitat bei diesen Kindern verschlimmern kdnnen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung mit
ZALDIAR eines der nachfolgenden Symptome aufgetreten ist:

Extreme Mudigkeit, Appetitlosigkeit, starke Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
niedriger Blutdruck. Dies kann auf eine Nebenniereninsuffizienz (niedriger
Cortisolspiegel) hinweisen. Wenn Sie diese Symptome haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt, der entscheidet, ob Sie ein Hormonersatzpraparat einnehmen muissen.

Einnahme von ZALDIAR zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden klrzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wichtig: Dieses Arzneimittel enthalt Paracetamol und Tramadol. Um die
empfohlene Tageshoéchstdosis dieser Wirkstoffe nicht zu liberschreiten,
informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie ein anderes Arzneimittel einnehmen, das
Paracetamol oder Tramadol enthalt.
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Sie durfen 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 Schmerzattacken im Gesicht, Trigeminusneuralgie genannt)

— Buprenorphin, Nalbuphin oder Pentazocin (Schmerzmittel aus der Gruppe der
Opioide). Die schmerzlindernde Wirkung kann abgeschwacht sein.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen oder anwenden:

— Flucloxacillin (Antibiotikum), aufgrund eines ernsthaften Risikos einer Blut- und
Flissigkeitsanomalie (bekannt als metabolische Azidose), die dringend behandelt
werden muss (siehe Abschnitt 2) Die metabolische Azidose mit hoher Anionenliicke
ist eine ernsthafte Erkrankung, die dringend behandelt werden muss.

Das Risiko von Nebenwirkungen ist erhéht, wenn Sie:
— Triptane (bei Migréne) oder selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Inhibitoren, ,SSRI”
(bei Depressionen) einnehmen. Wenn Sie an Verwirrung, Unruhe, Fieber, Schwitzen,
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unkoordinierten Bewegungen der Gliedmalden oder Augen, unkontrollierbarem
Zucken von Muskeln oder Durchfall leiden, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

— andere Schmerzmittel wie Morphin und Codein (auch als Hustenmittel), Baclofen (ein
Muskelrelaxans), Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks oder Arzneimittel zur
Behandlung von Allergien einnehmen. Sie kbnnten sich schlafrig oder der Ohnmacht
nahe flhlen. Wenn dies passiert, kontaktieren Sie |hren Arzt.

— ZALDIAR und sedierende Arzneimittel, wie Benzodiazepine oder andere
Beruhigungsmittel oder Arzneimittel, die die Atmung beeintrachtigen (z.B. Opioide),
gleichzeitig anwenden. Dadurch erhéht sich das Risiko von Schlafrigkeit,
Atemschwierigkeiten (Atemdepression) und Koma und kann lebensbedrohlich sein.
Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur erwogen werden, wenn
keine anderen Behandlungsmoglichkeiten bestehen.

Wenn |hr Arzt jedoch ZALDIAR zusammen mit sedierenden Arzneimitteln verordnet,
sollten die Dosis und die Dauer der gleichzeitigen Behandlung von Ihrem Arzt
begrenzt werden.

Informieren Sie lhren Arzt bitte Gber alle sedierenden Arzneimittel, die Sie einnehmen
und halten Sie die Dosisempfehlungen lhres Arztes streng ein. Es kénnte hilfreich
sein, Freunde oder Verwandte zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten
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Anzeichen und Symptome zu achten. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn derartige
Symptome bei Ihnen auftreten.

— Arzneimittel, die Krampfanfélle (epileptische Anfalle) auslésen kénnen, wie z.B.
bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen oder Psychosen einnehmen. Das
Risiko fur Krampfanfalle kann ansteigen, wenn Sie gleichzeitig ZALDIAR einnehmen.
lhr Arzt wird Ihnen mitteilen, ob ZALDIAR flr Sie geeignet ist.

— bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen einnehmen. ZALDIAR und diese
Arzneimittel kénnen sich gegenseitig beeinflussen und Sie kénnen ein
Serotoninsyndrom entwickeln (siehe Abschnitt 4 ,\\WWelche Nebenwirkungen sind
maglich?®).

— Warfarin oder Phenprocoumon (zur Blutverdiinnung) einnehmen. Die Wirkung dieser
Arzneimittel kann verandert sein, und es kénnen Blutungen ausgel6st werden. Jede
verlangerte oder unerwartete Blutung sollten Sie sofort Ihrem Arzt melden.

— Gabapentin oder Pregabalin zur Behandlung von Epilepsie oder Schmerzen
aufgrund von Nervenproblemen (neuropathische Schmerzen) einnehmen.

— Arzneimittel zur Behandlung von Allergien, Reisekrankheit oder Ubelkeit
(Antihistaminika oder Antiemetika) einnehmen.

— Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer Erkrankungen (Antipsychotika oder
Neuroleptika) einnehmen.
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— Muskelrelaxanzien einnehmen.
— Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit einnehmen.

Die Wirksamkeit von ZALDIAR kann beeinflusst werden, wenn Sie auch folgende

Arzneimittel einnehmen:

— Metoclopramid, Domperidon oder Ondansetron (Arzneimittel zur Behandlung von
Ubelkeit und Erbrechen)

— Cholestyramin (Arzneimittel zur Senkung der Blutfettspiegel)

lhr Arzt wird Ihnen sagen, welche Arzneimittel Sie zusammen mit ZALDIAR einnehmen
darfen.
Einnahme von ZALDIAR zusammen mit Alkohol

Die Einnahme von ZALDIAR kann Sie schlafrig machen. Alkohol kann dies noch
verstarken. Vermeiden Sie daher Alkoholkonsum wahrend der Behandlung mit
ZALDIAR.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Inren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Da ZALDIAR Tramadol enthalt, sollten Sie dieses Medikament wahrend der
Schwangerschaft oder Stillzeit nicht einnehmen.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit ZALDIAR schwanger werden, sprechen Sie bitte
mit Ihrem Arzt bevor Sie weitere Tabletten einnehmen.

Stillzeit

Tramadol wird in die Muttermilch ausgeschieden. Aus diesem Grund sollten Sie
ZALDIAR wahrend der Stillzeit nicht mehr als einmal einnehmen oder alternativ das
Stillen unterbrechen, wenn Sie ZALDIAR mehr als einmal einnehmen.

Erfahrungen aus der Anwendung am Menschen legen nahe, dass Tramadol die
mannliche und weibliche Fortpflanzungsfahigkeit nicht beeinflusst. Es liegen keine
Daten zum Einfluss der Tramadol/Paracetamol-Kombination auf die
Fortpflanzungsfahigkeit vor.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat bevor Sie Arzneimittel einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Einnahme von ZALDIAR kann Sie schlafrig machen. Daher kann ZALDIAR Ihr
Reaktionsvermdgen beeinflussen und zu Einschrankungen der Fahrtiichtigkeit und der
Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, flhren.
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ZALDIAR enthalt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie ZALDIAR daher erst nach
Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

ZALDIAR enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23mg) pro Tablette, d.h. es ist
nahezu "natriumfrei”.
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3. Wie ist ZALDIAR einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

lhr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelmaldig wahrend der Behandlung mit
Ihnen besprechen, was Sie von der Anwendung von ZALDIAR erwarten kénnen, wann
und wie lange Sie es anwenden missen, wann Sie sich an Ihren Arzt wenden sollen und
wann Sie die Anwendung beenden miissen (siehe auch Abschnitt 2).

Die Dauer der Einnahme von ZALDIAR sollte so kurz wie moglich sein.
Die Einnahme wird fUr Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Die Dosierung sollte entsprechend der Starke lhrer Schmerzen und lhrer individuellen
Schmerzempfindlichkeit angepasst werden. Grundsatzlich sollte die geringste
schmerzlindernd wirkende Dosis gewahlt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Anfangsdosis fiur Erwachsene und
Jugendliche Uber 12 Jahre 2 Tabletten. Bei Bedarf kbnnen weitere Tabletten, wie von
Ihrem Arzt verschrieben, eingenommen werden. Zwischen zwei Tabletten-Einnahmen
mussen 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 lhrem Arzt verschrieben.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten (Uber 75 Jahre) kann es zu einer Verzdgerung der Ausscheidung
von Tramadol kommen. Falls dies bei Ihnen zutrifft, kann |hr Arzt Ihnen eine
Verlangerung der Abstande zwischen den Einnahmen empfehlen.

Schwere Leber- oder Nierenfunktionsschwache (Insuffizienz)/Dialyse-Patienten

Patienten mit schwerer Leber- und/oder Nierenfunktionsschwéache dirfen ZALDIAR
nicht einnehmen. Wenn bei Ihnen eine geringe oder moderate Leber- und/oder
Nierenfunktionsschwéache vorliegt, kann |hr Arzt eine Verlangerung der Abstande
zwischen den Einnahmen empfehlen.

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit ein. Die
Tabletten darfen nicht zerteilt werden.
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Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von ZALDIAR zu stark (z.B., wenn Sie
sich schlafrig fihlen oder Schwierigkeiten 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 groRere Menge von ZALDIAR eingenommen haben, als Sie sollten

In solchen Fallen kontaktieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, auch dann, wenn Sie sich
wohl fuhlen.

Nach Einnahme sehr hoher Dosen kénnen punktférmige Pupillen, Erbrechen,
Blutdruckabfall, schneller Herzschlag, Kollaps, Bewusstseinsstérungen bis hin zum
Koma (tiefe Bewusstlosigkeit), epileptische Anféalle und Atembeschwerden bis hin zu
Atemstillstand und Tod auftreten. In solchen Féllen sollte sofort ein Arzt gerufen werden!

Eine Uberdosierung von Paracetamol kann Ubelkeit und Erbrechen verursachen. Es
besteht das Risiko von Leberschaden, die sich erst spater zeigen kébnnen. Schwere
Falle kbnnen zu Leberversagen, Hirnschaden, Koma oder zum Tod fihren.

Wenn Sie die Einnahme von ZALDIAR vergessen haben
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Wenn Sie die Einnahme der Tabletten vergessen haben, kénnte der Schmerz wieder
auftreten. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Fahren Sie einfach mit der Einnahme der Tabletten wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von ZALDIAR abbrechen

Sie sollten dieses Arzneimittel nur dann abrupt absetzen, wenn lhr Arzt Sie dazu
anweist. Wenn Sie lhr Arzneimittel absetzen méchten, besprechen Sie dies zuerst mit
lhrem Arzt; dies gilt insbesondere, wenn Sie es seit einer langeren Zeit einnehmen. |hr
Arzt wird Sie beraten, wann und wie Sie das Arzneimittel absetzen sollten; dies kann
unter Umsténden durch eine allmahliche Verringerung der Dosis erfolgen, um die
Wahrscheinlichkeit zu reduzieren, dass unnétige Nebenwirkungen (Entzugssymptome)
auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
—  Ubelkeit,
— Schwindel, Schlafrigkeit.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Erbrechen, Verdauungsstérungen (Verstopfung, Blahungen, Durchfall),
Bauchschmerz, trockener Mund,

— Juckreiz, Schwitzen (Hyperhidrose),

— Kopfschmerz, Zittern,

— Verwirrtheit, Schlafstérungen, Stimmungswechsel (Angstzustédnde, Nervositat,
gehobene Stimmung).

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

— Erh6hung von Puls oder Blutdruck, Herzfrequenz-, Herzrhythmusstérungen,

— Kribbeln, Taubheitsgefiihl oder ,Ameisenlaufen® in den Gliedmalien, Ohrensausen,
unwillktrliche Muskelzuckungen,
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— Depressionen, Albtraume, Halluzinationen (H6ren, Sehen oder Wahrnehmung von
Dingen, die in Wirklichkeit nicht existieren), Erinnerungsstérungen,

— Atembeschwerden,

— Schluckbeschwerden, Blut im Stuhl,

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

— Erh6hung von Leberenzymwerten,

— Vorhandensein von Albumin im Urin, Schwierigkeiten oder Schmerzen beim
Wasserlassen,

— Schittelfrost, Hitzewallungen, Schmerzen im Brustkorb.

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

— Krampfanfélle, Probleme bei der Koordination von Bewegungen, vortibergehender
Bewusstseinsverlust (Synkope),

— Arzneimittelabhangigkeit,

— Delirium,

— verschwommenes Sehen, Pupillenverengung (Miosis),

— Sprachstérung,

— Pupillenerweiterung (Mydriasis).

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht abschatzbar
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Abfall des Blutzuckerspiegels (Hypoglykamie),

Das Serotoninsyndrom, das sich in Form von Veranderungen des Gemitszustandes
(z.B. Unruhe, Halluzinationen, Koma) und anderen Wirkungen, wie Fieber,
beschleunigtem Herzschlag, instabilem Blutdruck, unwillkirlichem Zucken,
Muskelsteifheit, Koordinationsstérungen und/oder gastrointestinalen Symptomen
(z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall), manifestieren kann (siehe Abschnitt 2 ,Was
sollten Sie vor der Einnahme von ZALDIAR beachten?”),

Schluckauf.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden unter Behandlung mit Arzneimitteln beobachtet,
die entweder nur Tramadol oder nur Paracetamol enthalten. Sie sollten Ihren Arzt
verstandigen, wenn diese Nebenwirkungen wahrend der Behandlung mit ZALDIAR bei
Ihnen auftreten:

Schwachegefihl beim Aufrichten aus liegender oder sitzender Stellung,
verlangsamter Herzschlag, Ohnmacht, Appetitveranderung, motorische Schwéche,
Verminderung der Atmung, Stimmungsveranderungen, Verédnderung der Aktivitat,
Veranderung der Wahrnehmung, Verschlimmerung von Asthma.

Die gleichzeitige Einnahme von ZALDIAR mit Arzneimitteln zur Blutverdiinnung (z.B.
Phenprocoumon, Warfarin) kann das Risiko von Blutungen erhéhen. Melden Sie jede
verlangerte oder unerwartete Blutung Ihrem Arzt.
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— In seltenen Fallen kann sich als Hinweis auf eine allergische Reaktion ein
Hautausschlag bilden, verbunden mit plétzlicher Schwellung von Gesicht und
Nacken, Atemschwierigkeiten oder Blutdruckabfall und Ohnmacht. Brechen Sie in
diesem Fall die Behandlung sofort ab und wenden Sie sich unverziglich an Ihren
Arzt. Sie durfen das Arzneimittel nicht mehr einnehmen.

In seltenen Fallen kann die Einnahme von Arzneimitteln wie Tramadol Uber eine gewisse
Zeit zu einer Abhangigkeit fihren, sodass ein Abbruch der Behandlung schwerfallt.

In seltenen Fallen kénnen sich Patienten, die Tramadol Uber einige Zeit eingenommen
haben, unwohl fihlen, wenn sie die Behandlung abrupt abbrechen. Sie kénnen sich
aufgeregt, angstlich, nervés oder zittrig fihlen. Sie kbnnen einen krankhaft gesteigerten
Bewegungsdrang, Schlafstérungen und Magen-Darm-Beschwerden haben. Sehr selten
kann es zu Panikattacken, Halluzinationen, ungewdhnlichen Empfindungen wie Jucken,
Kribbeln und Taubheit und Ohrensausen (Tinnitus) kommen. Wenn Sie eine dieser
Beschwerden nach Abbruch der Behandlung mit ZALDIAR an sich beobachten,
konsultieren Sie lhren Arzt.

In Ausnahmefallen kdnnen Blutuntersuchungen gewisse Abweichungen aufzeigen, z.B.
geringe Anzahl an Blutplatichen, was zu Nasenbluten und Zahnfleischbluten fiihren
kann.
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Sehr selten wurden Félle von schweren Hautreaktionen mit Paracetamol berichtet.

Eine schwerwiegende Erkrankung, die zu einer Ubersduerung des Blutes fiihren kann
(sogenannte metabolische Azidose), bei Patienten mit schweren Erkrankungen, die
Paracetamol einnehmen (siehe Abschnitt 2), mit unbekannter Haufigkeit.

Seltene Félle von Atemdepression wurden mit Tramadol berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tGber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist ZALDIAR aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem abgeschlossenen und sicheren Ort auf, an
dem keine anderen Personen Zugriff darauf haben. Es kann bei Personen, denen es
nicht verschrieben wurde, schweren Schaden verursachen und zum Tod fiihren.

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

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist
nahezu "natriumfrei".

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Cellulosepulver,

vorverkleisterte Starke, Mais
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Maisstarke,

Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

FilmUberzug:
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Hypromellose,

Lactose-Monohydrat,

Titandioxid (E171),

Macrogol 6000,
Eisen(lll)-hydroxid-oxid*H,O (E172),
Propylenglykol,

Talk.

Wie ZALDIAR aussieht und Inhalt der Packung

ZALDIAR Filmtabletten sind blassgelbe Filmtabletten, auf der einen Seite mit dem Logo
des Herstellers

&

und auf der anderen Seite mit ,T5" markiert.
ZALDIAR Filmtabletten sind in einem Folienstreifen verpackt.
ZALDIAR ist in Packungen mit 30 oder 50 Filmtabletten erhaltlich.

ZALDIAR ist in perforierten Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen mit 30x1 oder
50x1 Filmtabletten erhaltlich.
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Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Grinenthal GmbH

Zieglerstrale 6

52078 Aachen

Postanschrift:

Grunenthal GmbH

52099 Aachen

Tel.: 0241 569 - 1111

Fax: 0241 569 - 1112

E-Mail: service@grunenthal.com

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:
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Osterreich
Belgien

Frankreich

Deutschland
Griechenland
Ungarn

Irland
Luxemburg
Niederlande
Portugal
Slovenien
Spanien

Zaldiar 37,5mg/325mg Filmtabletten
Zaldiar 37,5mg/325 mg, comprimés pelliculés/filmomhulde tabletten

Pontalsic 37,5mg/325mg, comprimés pelliculés/flmomhulde ta-
bletten

Zaldiar 37,5mg/325mg, comprimé pelliculé

Ixprim 37,5mg/325mg, comprimé pelliculé

Zaldiar 37,5mg/325mg Filmtabletten

ZALDIAR

Zaldiar 37.5mg/325mg filmtabletta

Ixprim 37.5mg/325 mg, film-coated tablets

Zaldiar 37,5mg/325mg, comprimés pelliculés

Zaldiar 37,5mg/325mg, filmomhulde tabletten

Zaldiar 37,5mg/325mg comprimidos revestidos por pelicula
Zaldiar 37,5mg/325mg filmsko oblozene tablete

Zaldiar 37,5mg/325mg comprimidos recubiertos con pelicula
Pontalsic 37,5mg/325mg comprimidos recubiertos con pelicula
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Vereinigtes Tramacet 37.5mg/325mg, film-coated tablets
Konigreich
(Nordirland)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Dezember 2025.
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