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Pribalova informace: informace pro uZivatele
MABRON 100 mg/2 ml injeké¢ni roztok
tramadoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému Iékati, 1ékarnikovi

nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

A O e

Co je MABRON a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete MABRON pouzivat
Jak se MABRON pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak MABRON uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je MABRON a k ¢emu se pouziva

Tramadol — 1é¢iva latka piipravku MABRON — je I€k proti bolesti, ktery patii do skupiny opiat,
ovlivilgjicich centralni nervovy systém. Zmiriiuje bolest plisobenim na zvlastni nervové buiiky v mise
a v mozku.

MABRON se pouziva k 1é¢bé stfedné silnych az silnych bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete MABRON pouZivat

Nepouzivejte MABRON

jestlize jste alergicky(d) na tramadol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

pii akutni otravé alkoholem, uzivate-li 1éky na spani, 1éky proti bolesti nebo jiné psychotropni
léky (1€ky ovliviujicimi naladu a emoce)

jestlize soucasné uzivate inhibitory MAO (urcité 1éky proti depresi), a/nebo pokud jste je
uzival(a) v poslednich 14 dnech ptred 1é¢bou pripravkem MABRON (viz "Dalsi 1é¢ivé piipravky
a MABRON")

jestliZe jste epileptik a 1é¢ba dostate¢né nepotlacuje vznik zachvati

jako nahradu pii odvykaci protidrogové 1é¢bé

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku MABRON se porad’te se svym lékatem:



o jestlize se domnivate, Ze jste zavisly(a) na jinych 1écich proti bolesti (opidtech)
e jestlize mate poruchy védomi (je Vam na omdlent)
o jestlize jste v Soku (jehoz ptiznakem miiZze byt naptiklad studeny pot)

e jestlize mate zvySeny nitrolebni tlak (coz je mozné po poranéni hlavy nebo pfi onemocnénich
mozku)

e jestlize mate potize s dychanim
e jestlize mate sklon k epilepsii nebo kie¢im
e jestlize mate onemocnéni jater nebo ledvin

Tramadol se v jatrech pfeméiuje ptisobenim enzymu. U nekterych lidi se vyskytuji varianty tohoto
enzymu, coz je mize ovlivnit v riiznych ohledech. U nékterych osob se nemusi dostavit dostate¢na tleva
od bolesti, u jinych je zase pravdépodobnéjsi, ze se objevi zavazné nezadouci ucinky. Pokud
zaznamenate néktery z ndsledujicich nezddoucich ucinkl, musite ptestat tento léCivy ptipravek pouzivat
a vyhledat okamzitou Iékatskou pomoc: pomalé nebo mélké dychéani, zmatenost, ospalost, zizené
zornice, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizend chut’ k jidlu.

Vénujte prosim pozornost tomu, ze pripravek MABRON muize vést ke vzniku télesné nebo psychické
zavislosti. Uziva-li se MABRON dlouhodobé, mtize jeho ucinek slabnout (vznik tolerance) a mtize byt
pottebné zvySovani davek. U nemocnych se sklonem ke zneuzivani 1ékli anebo u pacientti zavislych na
lécich se doporucuje pouze kratkodoba 1écba piipravkem MABRON za peclivé 1ékatské kontroly.

Pokud se u Vas v prubéhu 1écby ptipravkem MABRON vyskytne anebo se v minulosti vyskytl n¢ktery
z téchto problémd, informujte o ném svého l¢kare.

Tento 1é¢ivy ptipravek nepodléhd zakonnym omezenim o omamnych latkach.
Déti a dospivajici
MABRON injekéni roztok neni uréen k 1é¢bé déti mladSich nez 1 rok.

Pouziti u déti, které maji potize s dychanim

Tramadol se nedoporucuje pouzivat u déti, které maji potize s dychanim, protoze ptiznaky toxicity
tramadolu mohou byt u téchto déti horsi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a MABRON

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte MABRON soucasné s léky zvanymi inhibitory monoaminoxiddzy (moklobemid nebo
fenelzin na depresi, selegilin na Parkinsonovu chorobu). Neuzivejte MABRON ani tehdy, jestlize jste
vyse uvedené inhibitory monoaminooxidazy uzival(a) v poslednich 14 dnech.

Soucasné uzivani ptipravku MABRON a sedativ (zklidiiujicich 1ékl1), jako jsou benzodiazepiny nebo
jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum dechu), kdmatu a mtze byt zivot
ohrozujici. Z tohoto dlivodu je soucasné podavani urceno jen pro ptipady, kdy neni mozn4 jina léCba.
Nicméné pokud Vam lékat predepise ptipravek MABRON spolecné se sedativy, musi byt davkovani
a doba trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1ékafe o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporu¢ené Vasim
lékatfem. Je vhodné informovat pratele nebo pribuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznakti uvedenych
vyse. Kontaktujte 1ékare, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

Analgeticky ucinek ptipravku MABRON mtize byt snizen a doba plisobeni mtize byt zkracena, uzivate-
li 1éky, které obsahuji

e karbamazepin (na epileptické zachvaty)



e pentazocin, nalbufin nebo buprenorfin (analgetika)

e ondansetron (proti Zaludecni nevolnosti)

Vas lékat Vam fekne, zda mate MABRON pouzivat a v jaké déavce.
Riziko nezadoucich ucinkd je zvysené:

e jestlize souCasné s pripravkem MABRON uzivate trankvilizéry (I€ky na zklidnéni), prasky na
spani nebo jin4 analgetika jako je morfin nebo kodein (také se uziva proti kasli) a alkohol.
Muzete se citit matozny nebo je Vam na omdleni. Pokud se tyto priznaky objevi, feknéte to
svému lékati.

e jestlize uzivate 1éky, které mohou vyvolat kiece (zachvaty), jako néktera antidepresiva nebo

antipsychotika. Riziko vyvoladni zachvatu se mize zvysit, jestlize s témito léky soucasné
pouzivate i MABRON. Vas Iékat Vam fekne, jestli je pouzivani MABRONU pro Vs vhodné.

o jestlize uzivate urcitd antidepresiva. MABRON a tyto léky se mohou vzajemné ovliviiovat
amohou se u Vas projevit ptiznaky jako bezdécné rytmické svalové stahy, véetné stahi
okohybnych svall, neklid, nadmérné poceni, ties, zvySené reflexy, zvySeni svalového napéti,
télesna teplota nad 38 °C.

o jestlize uzivate kumarinové derivaty (I€ky pro zfedéni krve), jako napt. warfarin soucasné
s piipravkem MABRON. Mize byt ovlivnén uc¢inek téchto 1ékl na srazeni krve a mize se
objevit krvaceni.

MABRON s alkoholem

V prubéhu 1éCby pripravkem MABRON nepijte alkohol, protoze ucinky piipravku MABRON
a alkoholu se mohou navzajem zesilovat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Téhotenstvi

JelikoZ neni k dispozici dostatek informaci o bezpecnosti tramadolu u t€¢hotnych Zen, jeho pouziti se
v pribéhu t€hotenstvi obecné nedoporucuje.

Je-1i tramadol podan ptfed nebo v pribéhu porodu, neovliviiuje stahy délohy nezbytné k pfirozenému
prabéhu porodu.

Dlouhodoba 1écba béhem téhotenstvi mize vést ke vzniku zavislosti u nenarozeného ditéte a jako
vysledek se miize objevit abstinencni syndrom u ditéte po porodu.

Kojeni
Tramadol se vylucuje do matefského mléka. Z tohoto divodu byste neméla MABRON uzit béhem
kojeni vice nez jednou. Pokud uzijete ptipravek MABRON vice nez jednou, méla byste pfestat kojit.

Plodnost
Podle zkuSenosti s podavanim u lidi nema tramadol zadny vliv na plodnost u muzi ani u Zen.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

MABRON mutize zpusobit ospalost, zavraté¢ a rozmazané vidéni a miize tak ovlivnit Vasi schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

Mate-li dojem, Ze VaSe reakce jsou ovlivnény, nefidte automobil ani jiny dopravni prostfedek,
nepouzivejte elektricka zatizeni, neobsluhujte stroje a nevykonavejte praci ve vyskach.



3. Jak se MABRON pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek ptesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani se upravuje podle intenzity bolesti a podle individualni citlivosti na bolest. K odstranéni
bolesti se ma pouzit nejniz$i mozna davka piipravku.

Neurci-li 1ékat jinak, obvykla davka ptipravku je:

Dospéli a dospivajici od 12 let

V zavislosti na Vasi bolesti dostanete 1-2 ml ptipravku MABRON (coZz odpovida 50—100 mg tramadoli
hydrochloridum).

V zavislosti na bolesti u¢inek trva asi 4-8 hodin.

Za mnormalnich okolnosti denni davka do 8 ml je dostatecna (odpovida 400 mg tramadoli
hydrochloridum). Vyjimec¢né, pokud to okolnosti vyzaduji, mize lékat urcit vyssi denni davky.

Déti od 1 roku véku

Obvykla jednotliva davka je 1-2 mg tramadoli hydrochloridum na kg télesné hmotnosti.

K potlaceni bolesti ma byt vzdy zvolena nejnizsi ucinna davka. Nesmi byt piekrocena celkova denni
davka 8 mg tramadoli hydrochloridum na kg télesné hmotnosti, maximalné vSak 400 mg tramadoli
hydrochloridum.

Starsi pacienti

U starsich pacientti (nad 75 let) mize byt prodlouzena doba vylu¢ovani ptipravku. Pokud se Vas to tyka,
Vas Iékat Vam doporuci prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Zavazné onemocnéni jater a ledvin (nedostate¢nost)/dialyzovani pacienti

Pacienti se zavaznou nedostatecnosti jater nebo ledvin nesmi 1é¢ivy ptipravek MABRON pouzivat.
Jestlize mate mirnou nebo stiedn€ zavaznou nedostatecnost, Vas 1ékair Vam muize doporucit prodlouzeni
davkovaciho intervalu.

Jak a kdy ma byt pfipravek MABRON podan?

MABRON se podava pomalu, obvykle do Zily na pazi nebo jako injekce do svalu (obvykle do hyzdé).
MABRON miize byt zfedén a podan do Zzily ve form¢ infuze.

Jak dlouho ma byt pfipravek MABRON podavan?

Za z4dnych okolnosti nemé byt MABRON podavan déle, nez je nezbytné nutné. Kdyz potiebujete byt
1écen(a) delsi dobu, Vas 1ékat Vas bude pravidelné v kratkych ¢asovych intervalech kontrolovat (bude-
li zapotiebi i s prestavkou v 1éCbe) jestli mizete pokracovat v 1€¢bé a s jakou davkou. Jestlize mate pocit,
ze ucinek pripravku MABRON je pfili$ silny nebo prilis slaby, feknéte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku MABRON

JestliZe jste pouzil(a) omylem davku navic, nez jste mél(a), obecné to nema zadné negativni G¢inky.
Dalsi davku byste mél(a) dostat podle rozpisu.
Po podani velmi vysokych davek se mohou objevit velmi uzké zornicky, zvraceni, pokles krevniho

tlaku, busSeni srdce, mdloby, porucha védomi az koma (hluboké bezvédomi), kiece, poruchy dychani az
zastava dechu. V takovych pfipadech ihned volejte nejblizsiho Iékate!

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit MABRON

Zapomene-li se podat injekce nebo infuze ptipravku MABRON, pravdépodobné se bolest vrati.
Podavani ma pokracovat jako diive a nemél(a) byste dostat dvojitou davku jako nahradu za davku
opomenutou.



JestliZe jste piestal(a) pouzivat MABRON

Pokud Vam to nenaftidi l1ékat, nemél(a) byste tento 1éCivy pfipravek pfestat pouzivat ndhle. Pokud chcete
ptipravek prestat pouzivat, porad’te se nejprve se svym lékafem, zvlaste pokud jste ho pouzival(a) po
dlouhou dobu. Lékai vam poradi, kdy a jak ptipravek vysadit. Mize Vam doporucit davku postupné
snizovat, aby se snizila moznost vyskytu zbyte¢nych nezadoucich ucinkt (abstinencnich ptiznaki).

Ukonceni 1écby pripravkem MABRON je obvykle bez pfiznakli z vysazeni. AvSak ve vzacnych
ptipadech, mohou néekteii lidé, kteti pouzivali MABRON velmi dlouho, citit po nahlém pieruseni 1éCby
neklid, uzkost, nervozitu nebo byt nejisti. Mohou byt hyperaktivni, mit potize se spanim a zaludecni
nebo stievni potize. U velmi malého poctu lidi mohou nastat panické zachvaty, halucinace, neobvyklé
pocity svédeéni, paleni a brnéni a huceni v usich (tinitus).

Pokud se po vysazeni ptipravku MABRON vyskytne nektery z téchto piiznaki, porad’te se prosim se
svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nejcastejsim nezadoucim tcinkem lécby ptipravkem MABRON je pocit na zvraceni a zavraté.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil)

e Pocit na zvraceni a zavrat’

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient®)

e Bolest hlavy, ospalost

e Zvraceni, zacpa, sucho v ustech
e Zvysené poceni

e Unava

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

e Vliv na srdce a krevni ob&h (buSeni srdce, rychla srde¢ni akce, pocit na omdleni nebo kolaps).
Tyto nezadouci G¢inky se vyskytuji pfedevsim ve stoje anebo pii fyzické zatézi.

e Nuceni na zvraceni (zvedani zaludku), zalude¢ni nevolnost (napf. pocity tlaku v zaludku,
nadymani), prijem
e Kozni reakce (napf. svédéni, vyrazka, koptivka)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientd)

e Pomala srdecni akce, vzestup krevniho tlaku

e Zmeény chuti k jidlu, abnormalni Citi (napf. svédéni, mravenceni, necitlivost), chvéni, pomalé
dychani, epileptické zachvaty, svalové zaskuby, nekoordinované pohyby, pfechodnd ztrata
védomi (synkopa)

o Jestlize se prekroc¢i nejvyssi doporucovana davka anebo pfi soucasném uzivani jinych 1éka,
které snizuji mozkové funkce, mtize dojit ke zpomaleni dychani.

e Epileptické zachvaty se objevily hlavné po uzivani vysokych dévek tramadolu nebo pii
soucasném uzivani 1éki, které zachvaty mohou vyvolat.

e Rozmazané vidéni



e Dechové potize (dyspnoe)

e Svalova slabost

e Ztizeny nebo bolestivy odtok moci, mensi mnozstvi moci (z divodu zadrzovdni moci
v moc¢ovém méchyii)

e Alergické reakce (napf. ztizené dychani, dusnost, otoky kiize) a Sok (nahlé ob¢hové selhani) se
vyskytuji velmi vzacné. JestliZe se u Vas objevi priznaky jako otok obliceje, jazyka nebo

krku a/nebo potize s polykanim nebo koprivka s dychacimi potiZemi méli byste
neodkladné vyhledat lékai'skou pomoc.

e Halucinace, zmatenost, poruchy spanku a no¢ni désy

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

e Zvyseni hodnot jaternich enzymi

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit)

e Poruchy feci

e Rozsifeni zornic (mydridza)

e Snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie)
Psychiatrické poruchy

Po 1é¢be pripravkem MABRON se mohou vyskytnout psychické obtize. Jejich intenzita a povaha miize
byt rtizna (v zavislosti na osobnosti pacienta a délce terapie). Tyto obtize mohou spocivat ve zménach
nalady (obvykle povznesena nalada, vzacnéji podrazdéni), zménach aktivity (obvykle snizeni, vzacngji
zvySeni) a ve snizeni poznavaciho a smyslového vnimani (zmény v ¢iti a rozpoznavani, které mohou
vést k chybnym rozhodnutim).

Poruchy tykajici se dychani, hrudi a mezihrudi

Bylo popséano zhorseni projevli astmatu, avSak nebylo prokazano, ze byly zptisobeny tramadolem.

Celkové télesné priznaky

Po nahlém ukonceni 1écby se mohou vzacné objevit abstinencni pfiznaky (viz “Jestlize jste prestal(a)
pouzivat MABRON”).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak MABRON uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu. Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

Po natedéni
Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokédzana po dobu 24 hodin pti 25 °C pii pouziti téchto roztoki:
o 4.2% roztok hydrogenuhli¢itanu sodného
e Ringerlv roztok
Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 5 dni pti 25 °C pfi pouZiti téchto roztoki:
e 0,9% roztok chloridu sodného
e 0,18% roztok chloridu sodného ve 4% roztoku glukozy
e 5% roztok glukozy
e 4% Gelofusine (4% vodny roztok modifikované rozpustné Zelatiny a pomocnych latek)

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek po nafedéni pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele
anormaln¢ by doba nemela byt delsi nez 24 hod pii 2 az 8 °C, pokud fedéni neprob&hlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co MABRON obsahuje
e Lécivou latkou je tramadoli hydrochloridum.

Jedna ampulka (2 ml) pfipravku MABRON obsahuje 100 mg tramadoli hydrochloridum.
e Pomocnymi latkami jsou trihydrat octanu sodného a voda na injekci.

Jak pripravek MABRON vypada a co obsahuje toto baleni

MABRON je ¢iry, bezbarvy nebo téméi bezbarvy roztok.

Ampulky z hnédého skla, PVC zasobnik uzavieny PE folii, krabicka

Velikost baleni: 5 x 2 ml, 10 x 2 ml, 100 x 2 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleous Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobce

MEDOCHEMIE Ltd. - Ampoule Injectable Facility, 48 lapetou Street, 4101 Agios Athanassios,
Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
29.6.2018



