Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ZALDIAR® 37,5mg/325mg Filmtabletten

Tramadolhydrochlorid/Paracetamol

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich 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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
Was ist ZALDIAR und wofiir wird es angewendet?

Wie ist ZALDIAR einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist ZALDIAR aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was sollten Sie vor der Einnahme von ZALDIAR beachten?

1. Was ist ZALDIAR und wofiir wird es
angewendet?

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

ZALDIAR ist fiir die Behandlung von maRig 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.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
ZALDIAR beachten?

ZALDIAR darf nicht eingenommen werden,

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

— wenn Sie Ubermafig viel Alkohol getrunken haben,
eine Uberhdéhte Menge Schlafmittel, zentral wirksamer
Schmerzmittel oder die Psyche beeinflussende
Arzneimittel (Arzneimittel, die Stimmung und Emotio-
nen beeinflussen) eingenommen haben.

— wenn Sie sogenannte MAO-Hemmstoffe (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 Krampfanfélle
durch lhre derzeitige Behandlung nicht ausreichend
kontrolliert werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie ZALDIAR einnehmen,

— wenn Sie andere Arzneimittel nehmen, die Paraceta-
mol oder Tramadol enthalten.

— wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber oder eine Leberer-
krankung haben oder wenn Sie eine Gelbfarbung lhrer
Augen und lhrer Haut beobachten. Dies kénnte auf
eine Gelbsucht oder auf Gallenprobleme hinweisen.

— wenn Sie ein Nierenleiden haben.

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

— wenn Sie Epileptiker sind oder bereits Krampfanfalle
gehabt haben.

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

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

— wenn Sie andere Schmerzmittel nehmen, die Bupre-
norphin, Nalbuphin oder Pentazocin enthalten.

— wenn Sie demnéchst eine Narkose erhalten werden.
Teilen Sie Ihrem Arzt oder Zahnarzt mit, dass Sie
ZALDIAR einnehmen.
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Schlafbezogene Atmungsstérungen

ZALDIAR enthalt einen Wirkstoff, der zur Gruppe der
Opioide gehort. Opioide kénnen schlafbezogene
Atmungsstérungen, wie zum Beispiel zentrale Schlafap-
noe (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 lhnen eine
zentrale Schlafapnoe auftritt, zieht Ihr Arzt méglicher-
weise die Reduzierung lhrer Opioid-Gesamtdosis in
Betracht.

Tramadol wird in der Leber Gber ein Enzym umgewandelt.
Manche Personen weisen eine Modifikation dieses
Enzyms auf, was unterschiedliche Auswirkungen haben
kann. Manche Personen erreichen dadurch méglicher-
weise keine ausreichende Schmerzlinderung, bei ande-
ren wiederum besteht eine hhere Wahrscheinlichkeit fur
das Auftreten schwerwiegender Nebenwirkungen. Wenn
Sie bei sich eine der folgenden Nebenwirkungen bemer-
ken, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht mehr einnehmen
und missen sich unverzlglich in &rztliche Behandlung
begeben: langsame oder flache Atmung, Verwirrtheit,
Schlafrigkeit, kleine Pupillen, Ubelkeit, Erbrechen,
Verstopfung, Appetitmangel.

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

Kinder und Jugendliche

Anwendung bei Kindern mit Atemproblemen

Tramadol wird bei Kindern mit Atemproblemen nicht
empfohlen, da sich die Symptome einer Tramadol-Toxi-
zitat bei diesen Kindern verschlimmern kénnen.

Einnahme von ZALDIAR zusammen mit anderen
Arzneimitteln

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

Wichtig: Dieses Arzneimittel enthélt Paracetamol und
Tramadol. Um die empfohlene Tageshéchstdosis
dieser Wirkstoffe nicht zu liberschreiten, informieren
Sie lhren Arzt, wenn Sie ein anderes Arzneimittel
einnehmen, das Paracetamol oder Tramadol enthiit.
Sie durfen ZALDIAR nicht mit Monoaminoxidase (MAQO) —
Hemmern einnehmen (siehe Abschnitt ,ZALDIAR darf
nicht eingenommen werden®).

Es wird empfohlen, ZALDIAR nicht zusammen mit fol-

genden Arzneimitteln einzunehmen:

— Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung von
Epilepsie oder von bestimmten Schmerzen, wie star-

ken Schmerzattacken im Gesicht, Trigeminusneuralgie
genannt)

— Buprenorphin, Nalbuphin oder Pentazocin (Schmerz-
mittel aus der Gruppe der Opioide). Die schmerzlin-
dernde Wirkung kann abgeschwécht sein.

Das Risiko von Nebenwirkungen ist erhéht,

— wenn Sie Triptane (bei Migrane) oder selektive Sero-
tonin-Wiederaufnahme-Inhibitoren, ,SSRI* (bei
Depressionen) einnehmen. Wenn Sie an Verwirrung,
Unruhe, Fieber, Schwitzen, unkoordinierten Bewe-
gungen der Gliedmafien oder Augen, unkontrollierba-
rem Zucken von Muskeln oder Durchfall leiden, sollten
Sie lhren Arzt kontaktieren.

— wenn Sie andere Schmerzmittel wie Morphin und
Codein (auch als Hustenmittel), Baclofen (ein Muskel-
relaxans), Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks
oder Arzneimittel zur Behandlung von Allergien
einnehmen. Sie kénnten sich schléafrig oder der
Ohnmacht nahe fiihlen. Wenn dies passiert, kontak-
tieren Sie Ihren Arzt.

— wenn Sie ZALDIAR und sedierende Arzneimittel, wie
Benzodiazepine oder dhnliche Medikamente, gleich-
zeitig anwenden. Dadurch erhdht 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 Behandlungs-
mdglichkeiten bestehen.

Wenn |hr Arzt jedoch ZALDIAR zusammen mit sedier-
enden Arzneimitteln verordnet, sollten die Dosis und
die Dauer der gleichzeitigen Behandlung von lhrem
Arzt begrenzt werden.

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

— wenn Sie Arzneimittel, die Krampfanfélle (epileptische
Anfalle) auslésen kénnen, wie z.B. bestimmte Arznei-
mittel gegen Depressionen oder Psychosen einneh-
men. Das Risiko fir Krampfanfélle kann ansteigen,
wenn Sie gleichzeitig ZALDIAR einnehmen. Ihr Arzt
wird lhnen mitteilen, ob ZALDIAR fiir Sie geeignet ist.

— wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen
einnehmen. ZALDIAR und diese Arzneimittel kdnnen
sich gegenseitig beeinflussen, und bei lhnen kénnen
Symptome auftreten wie unwillkurliches, rhythmisches
Muskelzucken, einschliefllich Augenzucken (Zucken
der Muskeln, die die Augenbewegung steuern),
Unruhe, GbermaRiges Schwitzen, Zittern, gesteigerte
Reflexe, erhéhte Muskelanspannung, Kérpertempera-
tur tber 38°C.

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

Die Wirksamkeit von ZALDIAR kann beeinflusst werden,

wenn Sie auch folgende Arzneimittel einnehmen:

— Metoclopramid, Domperidon oder Ondansetron
(Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit und Erbre-
chen)

— Cholestyramin (Arzneimittel zur Senkung der Blutfett-
spiegel)

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, welche Arzneimittel Sie
zusammen mit ZALDIAR einnehmen dirfen.

Einnahme von ZALDIAR zusammen mit Alkohol

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

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Da ZALDIAR Tramadol enthélt, sollten Sie dieses Medi-
kament wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit nicht
einnehmen.

Wenn Sie wéhrend 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 ménnliche und weibliche Fort-
pflanzungsfahigkeit nicht beeinflusst. Es liegen keine
Daten zum Einfluss der Tramadol/Paracetamol-Kombi-
nation 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 beeinflus-
sen und zu Einschrénkungen der Fahrtlichtigkeit und der
Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, fiihren.

ZALDIAR enthilt Lactose

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

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

3. Wie ist ZALDIAR einzunehmen?

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

Die Dauer der Einnahme von ZALDIAR sollte so kurz wie
moglich sein.

Die Einnahme wird fir Kinder unter 12 Jahren nicht
empfohlen.

Die Dosierung sollte entsprechend der Starke lhrer
Schmerzen und lhrer individuellen Schmerzempfindlich-
keit angepasst werden. Grundséatzlich sollte die geringste
schmerzlindernd wirkende Dosis gewahlt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Anfangsdosis fiir Erwachsene und Jugendliche Gber 12
Jahre 2 Tabletten. Bei Bedarf kdnnen weitere Tabletten,
wie von lhrem Arzt verschrieben, eingenommen werden.
Zwischen zwei Tabletten-Einnahmen missen mindes-
tens 6 Stunden vergehen.

Nehmen Sie nicht mehr als 8 ZALDIAR Filmtabletten
pro Tag ein.

Nehmen Sie ZALDIAR nicht haufiger ein, als von Ihrem
Arzt verschrieben.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten (liber 75 Jahre) kann es zu einer
Verzdgerung der Ausscheidung von Tramadol kommen.
Falls dies bei Ihnen zutrifft, kann lhr Arzt Ihnen eine
Verlangerung der Abstdnde zwischen den Einnahmen
empfehlen.

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

Patienten mit schwerer Leber- und/oder Nierenfunktions-
schwache dirfen ZALDIAR nicht einnehmen. Wenn bei
Ihnen eine geringe oder moderate Leber- und/oder
Nierenfunktionsschwache vorliegt, kann Ihr Arzt eine
Verlangerung der Abstdnde zwischen den Einnahmen
empfehlen.

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit ausrei-
chend Flussigkeit ein. Die Tabletten dirfen nicht zerteilt
werden.

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 aus-
reichend ist), sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder
Apotheker.
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Wenn Sie eine groRere Menge von ZALDIAR einge-
nommen haben, als Sie sollten

In solchen Fallen kontaktieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, auch dann, wenn Sie sich wohl fihlen. 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 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 mdchten, besprechen Sie dies zuerst mit Ihrem
Arzt; dies gilt insbesondere, wenn Sie es seit einer
ldngeren Zeit einnehmen. Ihr 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 Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betref-
fen

— Ubelkeit,

— Schwindel, Schlafrigkeit.

Hé&ufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

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

— Juckreiz, Schwitzen (Hyperhidrose),

— Kopfschmerz, Zittern,

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

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-

fen

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

— Kiribbeln, Taubheitsgefiihl oder ,Ameisenlaufen®in den
Gliedmalen, Ohrensausen, unwillklrliche Muskelzu-
ckungen,

— Depressionen, Albtrdume, Halluzinationen (Horen,
Sehen oder Wahrnehmung von Dingen, die in Wirk-
lichkeit nicht existieren), Erinnerungsstérungen,

— Atembeschwerden,

— Schluckbeschwerden, Blut im Stuhl,

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

— Erhéhung von Leberenzymwerten,

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

— Schittelfrost, Hitzewallungen, Schmerzen im Brust-
korb.

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

— Krampfanfalle, Probleme bei der Koordination von
Bewegungen, voriibergehender Bewusstseinsverlust
(Synkope),

— Arzneimittelabhangigkeit,

— Delirium,

— verschwommenes Sehen, Pupillenverengung
(Miosis),

— Sprachstérung,

— Pupillenerweiterung (Mydriasis).

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar
— Abfall des Blutzuckerspiegels (Hypoglyké&mie).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden unter Behand-
lung mit Arzneimitteln beobachtet, die entweder nur Tra-
madol 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, Appetitverdnderung, motorische Schwa-
che, Verminderung der Atmung, Stimmungsverande-
rungen, Veranderung der Aktivitat, Veranderung der
Wahrnehmung, Verschlimmerung von Asthma.

— Die gleichzeitige Einnahme von ZALDIAR mit Arznei-
mitteln zur Blutverdiinnung (z.B. Phenprocoumon,
Warfarin) kann das Risiko von Blutungen erhéhen.
Melden Sie jede verlangerte oder unerwartete Blutung
Ihrem Arzt.

— In seltenen Fallen kann sich als Hinweis auf eine
allergische Reaktion ein Hautausschlag bilden,
verbunden mit pl6tzlicher 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 dirfen das Arzneimittel nicht mehr einneh-
men.

In seltenen Fallen kann die Einnahme von Arzneimitteln
wie Tramadol Uber eine gewisse Zeit zu einer Abhangig-
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keit fuhren, sodass ein Abbruch der Behandlung schwer-
fallt.

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 fiihlen. Sie
kénnen 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 Ausnahmeféllen kénnen Blutuntersuchungen gewisse
Abweichungen aufzeigen, z.B. geringe Anzahl an Blut-
plattchen, was zu Nasenbluten und Zahnfleischbluten
fihren kann.

Sehr selten wurden Falle von schweren Hautreaktionen
mit Paracetamol berichtet.

Seltene Félle von Atemdepression wurden mit Tramadol
berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber
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, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist ZALDIAR aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen 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 ange-
gebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ZALDIAR enthilt

Die Wirkstoffe sind: Tramadolhydrochlorid und Paraceta-
mol.

Eine Filmtablette enthalt 37,5 mg 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:
Hypromellose,

Lactose-Monohydrat,

Titandioxid (E171),

Macrogol 6000,
Eisen(lll)-hydroxid-oxid*H,0O (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.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Grinenthal GmbH

Zieglerstralle 6

52078 Aachen

Postanschrift:

Grinenthal GmbH

52099 Aachen

Tel.: 0241 569 - 1111

Fax: 0241 569 - 1112

E-Mail: service@grunenthal.com

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:
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Osterreich  Zaldiar 37,5mg/325mg Filmtabletten

Belgien Zaldiar 37,5mg/325mg, comprimés pelliculés /
filmomhulde tabletten
Pontalsic 37,5 mg/325mg, comprimés pelliculés /
filmomhulde tabletten

Frankreich  Zaldiar 37,5mg/325mg, comprimé pelliculé
Ixprim 37,5 mg/325mg, comprimé pelliculé

Deutschland Zaldiar 37,5 mg/325 mg Filmtabletten
Dolevar 37,5mg/325 mg Filmtabletten

Griechen-  ZALDIAR

land
Ungarn Zaldiar 37.5mg/325 mg filmtabletta
Irland Ixprim 37.5mg/325mg, film-coated tablets

Luxemburg Zaldiar 37,5mg/325mg, comprimés pelliculés
Niederlande Zaldiar 37,5mg/325mg, filmomhulde tabletten
Portugal Zaldiar 37,5mg/325mg comprimidos revestidos

por pelicula
Slovenien  Zaldiar 37,5mg/325 mg filmsko obloZene tablete
Spanien Zaldiar 37,5mg/325 mg comprimidos recubiertos
con pelicula

Pontalsic 37,5 mg/325 mg comprimidos recubier-
tos con pelicula
Vereinigtes Tramacet 37.5mg/325 mg, film-coated tablets
Konigreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2020.
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