5K-2022-10-01

% doreta =

tramadol/paracetamol 75

lablety s predlzenym uvo

Jovanim

Predizena ulava,
ktora trva a trva..."”

1-2 tablety Doreta’ SR 75

mg/
, . _ retard tab)
2-krat za den®” icblety s predizengm uvol’?“love(::n?é 650'"9

framadothidroklorig
tamaddlium-chlg

/ paracetamol/
rid/paracetamo)

| 20 refard obleft/1qhef

Al s predizenym wyals
24jon it trténg olkglmgag predlzenyim yyol ovanim

0./ Na vnitorng pouzitie  (ESLGEN

“erard 1eblena /1oty = predtiengm w

Skréatena informacia o lieku:

Doreta SR 75 mg/650 mg tablety s predizenym uvolfiovanim

Kazda tableta obsahuje 75 mg tramadoliumchloridu, ¢o zodpoveda 65,88 mg tramadolu, a 650 mg paracetamolu. Terapeutické indikacie: Doreta SR je
indikovana na symptomaticku lie¢bu stredne silnej az silnej bolesti u dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov. Pouzitie Dorety SR ma byt vyhradené
pacientom, ktorych stredne silnd az silna bolest vyzaduje kombinaciu tramadolu a paracetamolu a pre ktorych by bolo prospesné pouzitie liekovej formy
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s predlzenym uvolovanim na zaklade klinického postdenia o3etrujiceho lekéra. Davk asp podavania: Davka sa ma nastavit individualne

je jedna az dve tablety Dorety SR (¢o zodpovedd 75 mg alebo 150 mg tramaddlium-chloridu a 650 mg alebo 1300 mg paracetamolu). Ak je to potrebné,
mozu byt podané dalsie davky, neprekracujc 4 tablety za den (¢o zodpoveda 300 mg tramaddlium-chloridu a 2 600 mg paracetamolu). Davkovaci interval
nema byt kratsf ako 12 hodin. Kontraindikacie: Precitlivenost na lieciva alebo na ktorukolvek z pomocnych latok. Akutna otrava alkoholom, hypnotikami,
centrélne pdsobiacimi analgetikami, opioidmi alebo psychotropnymi liekmi. Doreta SR sa nema podavat pacientom, ktori sti¢asne uzivaju inhibitory MAO
alebo v priebehu 2 tyzdiov po ich vysadeni . Tazkd porucha funkcie pecene. Lie¢bou nekontrolované epilepsia. Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani: AAby sa zabranilo netimyselnému predévkovaniu, pacientom sa ma oznamit, ze bez lekarskeho dohladu nemaju prekrocit odporti¢ant davku
anemaju stibezne pouzivat ziadny iny paracetamol (vratane volnopredajného), alebo lieky obsahujtice tramadélium-chlorid. Preddvkovanie paracetamolom
moze u niektorych pacientov sposobit hepatalnu toxicitu, ktord méze viest k zlyhaniu pecene alebo k smrti. U dospelych a dospievajucich (12-ro¢nych
astarsich) sa nema prekrocit maximalna denna davka 4 tablety Dorety SR. Aby sa zabranilo netimyselnému predavkovaniu, pacientom sa mé oznamit, ze bez
pokynu lekdra nemaju prekrocit odportc¢ant davku a nemaju stibezne pouzivat ziadny iny paracetamol (vratane volnopredajného), alebo lieky obsahujuice
tramadoliumchlorid. Opioidy mézu spdsobit poruchy dychania suvisiace so spankom vratane centralneho spankového apnoe (CSA) a hypoxémie spojenej so
spankom. Gravidita a laktécia: KedZe je Doreta SR fixnou kombinaciou lie¢iv zahfiajucich tramadol, nema sa pouzivat v gravidite. Kedze je Doreta SR fixnou
kombinaciou lie¢iv zahfnajucich tramadol, nema sa uzivat pocas dojcenia. Liekové a iné interakcie: Stibezné pouzitie je kontraindikované s nasledujdcimi
liekmi: Neselektivne inhibitory MAO, A selektivne inhibitory MAO, B selektivne inhibitory MAO. Neziaduce ucinky: Najcastejsie hldsené neziaduce ucinky pocas
klinickych studii uskuto¢nenych s kombinaciou paracetamol/tramadol boli nauzea, zavraty a spavost. Drzitel rozhodnutia o registracii: KRKA, d.d., Novo
mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto. Datum revizie textu: : jul 2022. Pred predpisanim lieku si preéitajte ipInt informéciu o lieku (SPC), ktoru
najdete aj na adrese: Krka Slovensko s.r.o, Turcianska 2, 821 09 Bratislava. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Uréené osobam, ktoré su
opravnené predpisovat alebo vydavat lieky.
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