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Pribalova informace: informace pro uZivatele
MABRON 50 mg tvrdé tobolky
tramadoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, svého lékaie nebo 1ékarnika.

Tento pfipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Neddvejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pfipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1.

Sk w

1.

Co je MABRON 50 mg a k ¢emu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete MABRON 50 mg uzivat
Jak se MABRON 50 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak MABRON 50 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je MABRON 50 mg a k ¢emu se uZiva

Tramadol - 1é¢iva latka pripravku MABRON 50 mg - je 1€k proti bolesti, ktery patii do skupiny opiati,
latek ovliviiyjicich centrdlni nervovy systém. Zmiriiuje bolest plisobenim na zvlastni nervové buiiky
v miSe a v mozku.

Ptipravek MABRON 50 mg se pouziva k 1é€bé stiedné silnych az silnych bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete MABRON 50 mg uZivat

NeuZivejte MABRON 50 mg

jestlize jste alergicky(4) na lécivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

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

jestlize soucasn¢ uzivate inhibitory MAOQO (urcité 1éky proti depresi) anebo pokud jste je
uzival(a) v poslednich 14 dnech pted l1écbou ptipravkem MABRON 50 mg (viz "Dalsi 1écivé
ptipravky a MABRON 50 mg")

jestlize jste epileptik a 1écba dostate¢né nepotlacuje vznik zachvati

jako nahradu pii odvykaci protidrogové 1é¢bé

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim 1é¢ivého ptipravku MABRON 50 mg se porad’te se svym lékafem:

jestlize se domnivate, Ze jste zavisly(a) na jinych lécich proti bolesti (opiatech)



e jestlize mate poruchy védomi (je Vam na omdleni)
e jestlize jste v Soku (jehoZz ptiznakem mize byt naptiklad studeny pot)

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

e jestlize mate potize s dychanim
e jestlize mate sklon k epilepsii nebo zachvatim
e jestlize mate onemocnéni jater nebo ledvin

Tramadol se v jatrech pfeméituje ptisobenim enzymu. U nékterych lidi se vyskytuji varianty tohoto
enzymu, coz je miize ovlivnit v riiznych ohledech. U nékterych osob se nemusi dostavit dostatecna uleva
od bolesti, u jinych je zase pravdépodobnéjsi, ze se objevi zavazné nezadouci ucinky. Pokud
zaznamenate nektery z nasledujicich nezddoucich ucinkl, musite ptestat tento 1éCivy ptipravek uzivat
a vyhledat okamzitou lékatskou pomoc: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, zizené
zornice, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizend chut’ k jidlu.

Vénujte prosim pozornost tomu, ze pfipravek MABRON 50 mg mize vést ke vzniku télesné nebo
psychické zavislosti. Uziva-li se pfipravek MABRON 50 mg dlouhodobé, mtize jeho uc¢inek slabnout
(vznik tolerance) a mlize byt potiebné zvysovani davek. U nemocnych se sklonem ke zneuzivani 1ékt
anebo u pacientii zavislych na Ilécich se doporucuje pouze kratkodoba 1éc¢ba piipravkem
MABRON 50 mg, za peclivé 1ékatské kontroly.

Pokud se u Vas v prubéhu 1é¢by ptripravkem MABRON 50 mg vyskytne anebo se v minulosti vyskytl
nektery z téchto problémt, informujte o ném svého 1ékafte.

Tento 1écivy piipravek nepodléha zadkonnym omezenim o omamnych latkach.
Déti a dospivajici
Ptipravek MABRON 50 mg neni urcen k 1é¢bé déti mladsich 12 let.

Pouziti u déti, které maji potize s dychanim

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a MABRON 50 mg

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

Neuzivejte MABRON 50 mg soucasné s 1éky zvanymi inhibitory monoaminoxidazy (moklobemid nebo
fenelzin na depresi, selegilin na Parkinsonovu chorobu). Neuzivejte MABRON 50 mg ani tehdy, jestlize
jste vyse uvedené inhibitory monoaminooxidazy uzival(a) v poslednich 14 dnech.

Soucasné uzivani ptipravku MABRON 50 mg a sedativ (zklidiwjicich 1€kt1), jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum dechu), komatu a mize byt
zivot ohrozujici. Z tohoto dlivodu je soucasné podavani urceno jen pro ptipady, kdy neni mozna jina
1échba.

Nicméné pokud Vam lékar predepiSe pripravek MABRON 50 mg spole¢né se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani soucasné 1é¢by Vasim Iékafem omezeny.

Informujte 1ékafe o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
1ékafem. Je vhodné informovat pratele nebo pribuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznakii uvedenych
vyse. Kontaktujte 1ékafe, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

Analgeticky uc€inek ptipravku MABRON 50 mg mtZe byt sniZen a doba piisobeni mtize byt zkracena,
uzivate-li 1€ky, které obsahuji

e karbamazepin (na epileptické zachvaty)



e pentazocin, nalbufin nebo buprenorfin (analgetika-proti bolesti)
e ondansetron (proti Zalude¢ni nevolnosti).
Vas lékat Vam fekne, zda byste mél(a) pripravek MABRON 50 mg uzivat a v jaké davce.
Riziko nezadoucich uc¢inki stoupa,
e jestlize soucasné s ptipravkem MABRON 50 mg uzivate 1éky na uklidnéni, na spani a jina

analgetika jako je morfin nebo kodein (také se uziva proti kasli) a alkohol. MuzZete se citit
matozny(a) nebo je Vam na omdleni. Jestli se tyto pfiznaky objevi, feknéte to svému lékafi.

e jestlize soucasn¢ s piipravkem MABRON 50 mg uzivate 1éky (jako jsou nékteré léky proti
depresim a léky proti psych6zam), které mohou zvysit riziko kieci (zachvatl). Zda je ptipravek
MABRON 50 mg pro Vés vhodny Vam fekne Vas Iékar.

e jestlize soucasné s pfipravkem MABRON 50 mg uzivate inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (Casto oznacované jako SSRI), tryptany nebo inhibitory MAO (Iéky proti depresi).
Muize vzniknout interakce ptipravku MABRON 50 mg s témito 1éky a u Vas se mohou objevit
pfiznaky serotoninového syndromu jako je zmatenost, neklid, horecka, poceni, nekoordinované
pohyby koncetin nebo o¢i, mimodécné svalové zaSkuby nebo prijem.

e jestlize uzivate kumarinové derivaty (Iéky pro ziedéni krve), jako napt. warfarin soucasné
s ptipravkem MABRON 50 mg. Miize byt ovlivnén ucinek téchto 1€k na srazeni krve a mize
se objevit krvaceni.

MABRON 50 mg s alkoholem

V pribéhu 1écby pripravkem MABRON 50 mg nepijte alkohol, protoze ucinky ptipravku MABRON
50 mg a alkoholu se mohou navzajem zesilovat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Té&hotenstvi

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

Je-1i tramadol podan pfed nebo v pribeéhu porodu, neovliviiuje stahy dé€lohy nezbytné k pfirozenému
prabéhu porodu.

Dlouhodoba 1écba béhem tc¢hotenstvi miize vést ke vzniku zavislosti u nenarozeného ditéte a jako
vysledek se miize objevit abstinen¢ni syndrom u ditéte po porodu.

Kojeni

Tramadol se vyluCuje do matetského mléka. Z tohoto diivodu byste neméla MABRON 50 mg uzit
béhem kojeni vice nez jednou. Pokud uzijete ptipravek MABRON 50 mg vice neZ jednou, méla byste
prestat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

MABRON 50 mg miize zpusobit ospalost, zadvraté a rozmazané vidéni a muze tak ovlivnit Vasi
schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Mate-li dojem, Ze VaSe reakce jsou ovlivnény, nefid’te automobil ani jiny dopravni prostiedek,
nepouzivejte elektricka zatizeni, neobsluhujte stroje a nevykonavejte préci ve vyskach.

3. Jak se MABRON 50 mg uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.



Davka by méla byt stanovena podle intenzity Vasi bolesti a Vasi individualni citlivosti na bolest. Obecné
by méla byt uzivana nejnizsi i¢inna davka.

Neurci-li 1€kat jinak, obvykla davka ptipravku je:

Dospéli a dospivajici od 12 let

Jedna nebo dvé tobolky ptipravku MABRON 50 mg (coz odpovida 50 az 100 mg tramadoli
hydrochloridum).

V zavislosti na bolesti ucinek trva asi 4-8 hodin.

Neuzivejte vice nez 8 tvrdych tobolek denné€ (odpovida 400 mg tramadoli hydrochloridum), pokud Vam
k tomu Vas lékar neda pokyn.

Déti
Pripravek MABRON 50 mg, tvrdé tobolky neni vhodny pro déti mladsi 12 let.
Star$i pacienti

U starSich pacientii (nad 75 let) miize byt vylucovani tramadolu prodlouzené. Je-li to V&S ptipad, 1ékar
Véam muize doporucit prodlouzeni intervalu mezi jednotlivymi davkami.

Choroby jater nebo ledvin (selhani)/ dialyzovani nemocni

Pacienti s tézkou nedostateCnosti jater a/nebo ledvin by neméli pfipravek MABRON 50 mg uzivat.
V ptipadé mirného nebo stiedné tézkého postizeni miize Vam Vas 1ékai doporucit prodlouzeni intervalu
mezi davkami.

Jak a kdy by se mé]l MABRON 50 mg uzivat?

Pro peroralni podani (k vnitinimu uziti).
Tobolku polknéte celou, ned€lte ji, nezvykejte a zapijte dostate¢nym mnozstvim tekutiny.
Tobolky miizete uzivat nala¢no i po jidle.

Jak dlouho by se mél MABRON 50 mg uzivat?

Nem¢l(a) byste uzivat ptipravek MABRON 50 mg déle, neZ je nutné. Kdyz potfebujete byt 1é¢en(a)
dlouhou dobu, Vas 1ékat Vas bude pravidelné v kratkych Casovych intervalech kontrolovat (bude-li
zapotiebi i s pfestavkou v 1é¢be) jestli mlzete pokracovat v 1€cbé a s jakou davkou. Jestlize mate pocit,
ze ucinek ptipravku MABRON 50 mg je pfili$ silny nebo prilis slaby, feknéte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku MABRON 50 mg, neZ jste mél(a)

Jestlize jste omylem uzil(a) jednotlivou davku ptipravku MABRON 50 mg navic, pravdépodobné to
nebude mit zadné negativni ucinky. Dalsi davku byste mél(a) uzit jak mate predepsano.

Po velmi vysokych davkach se mohou objevit velmi uzké zornicky, zvraceni, pokles krevniho tlaku,
buseni srdce, mdloby, porucha védomi az koma (hluboké bezvédomi), epileptické kiece, poruchy
dychani az zastava dechu. V takovych ptipadech ihned volejte nejblizsiho 1ékate!

JestliZe jste zapomnél(a) uzit MABRON 50 mg

Jestlize jste zapomnél(a) uzit ptipravek MABRON 50 mg, bolest se pravdépodobné vrati. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, pokraCujte v uzivani ptipravku
MABRON 50 mg jako predtim.

JestliZe jste piestal(a) uzivat MABRON 50 mg

Pokud Vam to nenafidi 1ékat, nemél(a) byste tento 1é¢ivy ptipravek piestat uzivat nahle. Pokud chcete
pripravek prestat uzivat, porad’te se nejprve se svym Iékafem, zvlasté pokud jste ho uzival(a) po dlouhou
dobu. Lékai vam poradi, kdy a jak ptipravek vysadit. Mize Vam doporucit davku postupné snizovat,
aby se snizila moznost vyskytu zbyteénych nezadoucich ucinki (abstinenénich ptiznak).



Ukonceni 1é¢by pripravkem MABRON 50 mg je obvykle bez ptiznakt z vysazeni. AvSak ve vzacnych
pripadech, mohou néktefi lidé, ktefi uzivali MABRON 50 mg velmi dlouho, citit po nahlém preruseni
1écby neklid, uzkost, nervozitu nebo byt nejisti. Mohou byt hyperaktivni, mit potize se spanim
a zaludec¢ni nebo stievni potize. U velmi malého poctu lidi mohou nastat panické zachvaty, halucinace,
neobvyklé pocity svédéni, paleni a brnéni a huceni v usich (tinitus).

Pokud se po vysazeni piipravku MABRON 50 mg vyskytne néktery z téchto pfiznakil, porad’te se
prosim se svym lékatfem.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pifipravek nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéjsim nezddoucim ucinkem 1écby piipravkem MABRON 50 mg je pocit na zvraceni a zavraté.

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

e Pocit na zvraceni a zavrat’

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)

e Bolest hlavy, ospalost

e Zvraceni, zacpa, sucho v tstech
e Poceni

e Unava

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacient)

e Vliv na srdce a krevni obeh (buseni srdce, rychlé srdecni akce, pocit na omdleni nebo kolaps).
Tyto nezaddouci ucinky se vyskytuji pfedev§im ve stoje anebo pii fyzické zatézi.

e Nuceni na zvraceni (zvedani zaludku), zaludecni nevolnost (napf. pocity tlaku v zaludku,
nadymani), prijem
o Kozni reakce (napt. svédéni, vyrazka, koptivka)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientil)

e Pomala srde¢ni akce, vzestup krevniho tlaku

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

o Jestlize se prekroCi nejvyssi doporu¢ovana davka anebo pii sou¢asném uzivani jinych 1éku,
které snizuji mozkové funkce, mtze dojit ke zpomaleni dychani.

e Epileptické zachvaty se objevily hlavné po uzivani vysokych davek tramadolu nebo pii
souCasném uzivani lékd, které zdchvaty mohou vyvolat.

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

e Dechové potize (dyspnoe)

e Svalova slabost

e Ztizeny nebo bolestivy odtok moci, mensi mnozstvi moc¢i (z divodu zadrzovani moci
v mocovém méchyii)



e Alergické reakce (napt. ztizené dychani, dusnost, otoky kiize) a Sok (nadhlé obchové selhani) se
vyskytuji velmi vzacné. Jestlize se u Vas objevi pfiznaky jako otok obliceje, jazyka nebo krku
a/nebo potize s polykanim nebo kopftivka s dychacimi potizemi méli byste neodkladné vyhledat
lékarskou pomoc.

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

e ZvySeni hodnot jaternich enzymu

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit)

e Poruchy feci
e Rozsifeni zornic (mydridza)
e SniZeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie)

Nezadouci u¢inky na psychiku

Po 1é¢bé pripravkem MABRON 50 mg se mohou vyskytnout psychické obtize. Jejich intenzita a povaha
muze byt rizna (v zavislosti na osobnosti pacienta a délce terapie). Tyto obtize mohou spocivat ve
zménach nalady (obvykle povznesena nalada, vzacnéji podrazdéni), zménach aktivity (obvykle snizeni,
vzacnéji zvyseni) a ve sniZzeni poznavaciho a smyslového vnimani (zmény v Citi a rozpoznavani, které
mohou vést k chybnym rozhodnutim).

Dychaci potize
Bylo popsédno zhorSeni projevi astmatu, avSak nebylo prokazano, Ze byly zptisobeny tramadolem.

Celkové télesné priznaky

Po nahlém ukonceni 1écby se mohou vzacné objevit abstinencni ptiznaky (viz “Jestlize jste ptestal(a)
uzivat MABRON 50 mg”).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky miizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak MABRON 50 mg uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co MABRON 50 mg obsahuje
e [écivou latkou je tramadoli hydrochloridum.

Jedna tvrda tobolka obsahuje 50 mg tramadoli hydrochloridum.


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

e Pomocnymi latkami jsou sodna sul kroskarmelosy, povidon, mikrokrystalickd celulosa,
koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, zelatina, oxid titanicity (E171),
chinolinova zlut, Zluty oxid Zelezity (E172), brilantni modf FCF.

Jak MABRON 50 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Tobolky s vrchni ¢asti tmavozelenou, spodni ¢asti zlutou, obsahujici nazloutly prasek.

MABRON 50 mg je balen do blistrit a dodavan v krabickach s 10, 20 nebo 30 tvrdymi tobolkami.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

29.6.2018



