Sp.zn. sukls209301/2018

Pribalova informace: informace pro uZivatele

MABRON RETARD 100 mg tablety s prodlouZenym uvolfiovanim
MABRON RETARD 150 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
MABRON RETARD 200 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

tramadoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo

l1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je MABRON RETARD a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete MABRON RETARD uzivat

Jak se MABRON RETARD uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak MABRON RETARD uchovavat

AN

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je MABRON RETARD a k ¢emu se pouZiva

Tramadol - 1éciva latka pripravku MABRON RETARD - je 1ék proti bolesti, ktery patii do skupiny
opioidu ovliviyjicich centralni nervovy systém. Zmiriiuje bolest plisobenim na zvlastni nervové bunky
v mise a v mozku.

MABRON RETARD se pouziva k 1é€bé¢ stiedné silné az silné bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete MABRON RETARD uZivat

Neuzivejte MABRON RETARD

o jestlize jste alergicky(a) na tramadol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

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

o jestlize soucasné uzivate inhibitory MAO (uréité 1éky proti depresi), anebo pokud jste je
uzival(a) v poslednich dvou tydnech pted 1écbou ptipravkem MABRON RETARD (viz bod
,Dalsi 1é¢ivé pripravky a MABRON RETARD*)
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e jestlize jste epileptik a 1écba dostatecné nepotlacuje vznik zachvat

o jako nahradu pfi 1écbé drogové zavislosti

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku MABRON RETARD se porad'te se svym Iékaiem nebo 1ékarnikem, jestlize:
e se domnivate, Ze jste zavisly(4) na jinych lécich proti bolesti (opioidech)
e mate poruchy védomi (je Vam na omdleni)
e jste v Soku (jehoz ptiznakem mize byt naptiklad studeny pot)
e mate zvySeny nitrolebni tlak (coz je mozné po poranéni hlavy anebo pifi onemocnénich mozku)
e mate onemocnéni jater nebo ledvin
e mate potize s dychdnim
e jste nachylni k epilepsii nebo zachvatiim, protoze riziko vzniku zachvati miize byt zvyseno

Byly hlaseny epileptické zachvaty u pacientd, ktefi uzivali tramadol v doporuc¢enych davkach. Riziko
se zvysSuje, kdyz davky tramadolu ptekracuji doporuc¢enou horni hranici denni davky (400 mg).

Tramadol se v jatrech pfeméiuje ptisobenim enzymu. U nékterych lidi se vyskytuji varianty tohoto
enzymu, coz je miize ovlivnit v riiznych ohledech. U nekterych osob se nemusi dostavit dostatecna uleva
od bolesti, u jinych je zase pravdépodobnéjsi, ze se objevi zavazné nezadouci ucinky. Pokud
zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkil, musite prestat tento 1éCivy pripravek uzivat a
vyhledat okamzitou lékatskou pomoc: pomalé nebo mélké dychéani, zmatenost, ospalost, zizené zornice,
pocit na zvraceni nebo zvraceni, zcpa, snizena chut’ k jidlu.

Vezméte vuvahu, ze uzivani pfipravku MABRON RETARD mutze vést ke vzniku fyzické
a psychologické zavislosti. Uzivate-li MABRON RETARD dlouho, jeho u¢inek se miize snizovat a je
tteba brat vyssi davky (rozvoj tolerance). U pacientli se sklonem ke zneuzivani 1ékd nebo zavislych na
lécich je tfeba dobu lé¢by piipravkem MABRON RETARD omezit na kratkou dobu a zajistit pfisny
1ékatsky dohled.

Pokud se u Vas v prubéhu 1écby pripravkem MABRON RETARD vyskytne nebo se v minulosti vyskytl
nektery z téchto problémt, prosim informujte o tom svého l¢kare.

Déti a dospivajici

Pouziti u déti, které maji potiZe s dychanim

Tramadol se nedoporucuje pouzivat u déti, které maji potize s dychanim, protoze piiznaky toxicity
tramadolu mohou byt u té€chto déti horsi.

Dalsi 1écivé pripravky a MABRON RETARD

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

Neuzivejte MABRON RETARD soucasné s léky zvanymi inhibitory MAO (urcité¢ léky na l1écbu
deprese).

Soucasné uzivani piipravku MABRON RETARD a sedativ (zklidnujicich 1ékt), jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (tlum dechu),
kématu a miize byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani ur€eno jen pro piipady, kdy
neni mozna jind lécba.

Nicméné pokud Vam lékar predepise ptipravek MABRON RETARD spolecné se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani souc¢asné 1é¢by Vasim Iékafem omezeny.

2/8



Informujte 1ékafe o vSech sedativech, ktera uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
1ékatem. Je vhodné informovat ptéatele nebo piibuzné, aby si byli védomi zndmek a ptiznakli uvedenych
vyse. Kontaktujte 1€kate, pokud tyto pfiznaky zaznamenéte.

Analgeticky ucinek ptipravku MABRON RETARD mutze byt snizen a doba plsobeni muze byt
zkracena, pokud uzivate 1éky, které obsahuji:

e karbamazepin (na epileptické zachvaty)
e pentazocin, nalbufin nebo buprenorfin (proti bolesti)
e ondansetron (proti pocitu na zvraceni)
Vas lékat Vam fekne, zda a v jaké davce ma byt MABRON RETARD uzivan.
Riziko nezadoucich ucinki je zvysené:
e jestlize uzivate 1éky, které mohou vyvolat kiece (zachvaty), jako ncktera antidepresiva nebo
antipsychotika. Riziko vyvolani zachvatu se mlize zvysit, jestlize s témito 1éky soucasné uzivate

i MABRON RETARD. Va3 I¢kat Vam fekne, jestli je uzivani ptipravku MABRON RETARD
pro Vas vhodné.

o jestlize uzivate urcita antidepresiva. MABRON RETARD a tyto léky se mohou vzajemné
ovliviiovat a mohou se u Vas projevit pfiznaky jako mimovolné, rytmické svalové stahy, vCetné
stahi okohybnych svall, neklid, nadmérné poceni, tfes, zvysené reflexy, zvySeni svalového
napéti, t€lesna teplota nad 38 °C.

o jestlize uzivate soucasné s pripravkem MABRON RETARD kumarinové ptipravky proti krevni
srazlivosti (1éky na fedéni krve), napt. warfarin. U¢inek téchto 1€kt mtize byt zesilen a muize se
projevit krvacenim.

e jestlize soucasné s ptipravkem MABRON RETARD uzivate trankvilizéry, 1éky na spani, jiné
1éky na ulevu od bolesti jako je morfin a kodein (muZze byt také obsazen v 1éku proti kasli) nebo
alkohol. Muzete se citit ospalejsi nebo Vam miize byt na omdleni. Pokud k tomu dojde, feknéte
to svému lékafi.

MABRON RETARD s jidlem a alkoholem

V prubéehu 1écby pripravkem MABRON RETARD nepijte alkohol, protoze zesiluje G¢inky ptipravku.
Jidlo tcinek ptipravku MABRON RETARD neovliviiuje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

O bezpecnosti tramadolu u té¢hotnych zen neni dostatek informaci, MABRON RETARD proto nemate
uzivat, pokud jste t€hotna. Dlouhodoba 1é¢ba béhem téhotenstvi miize vést u novorozence ke vzniku
ptiznaki z vysazeni.

Kojeni

Tramadol se vylu¢uje do matefského mléka. Z tohoto duvodu byste neméla piipravek MABRON
RETARD uzit béhem kojeni vice nez jednou. Pokud uzijete ptipravek MABRON RETARD vice nez
jednou, méla byste prestat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

MABRON RETARD muize zptsobit ospalost, zavraté a rozmazané vidéni, a mize tak ovlivnit Vase
reakce. Mate-li dojem, Ze Vase reakce jsou ovlivnény, nefid’te automobil ani jiny dopravni prostiedek,
nepouzivejte elektrické piistroje a neobsluhujte stroje.
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3. Jak se MABRON RETARD uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynti svého l€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékatem.

Davkovani se upravuje podle intenzity bolesti a podle individualni citlivosti na bolest. K odstranéni
bolesti se ma pouzit nejnizsi mozna davka ptipravku.

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

Dospéli a dospivajici od 12 let

Jedna tableta pfipravku MABRON RETARD 100 mg dvakrat denné (odpovida 200 mg tramadoli
hydrochloridum denng), nejlépe rano a vecer.

Jedna tableta ptipravku MABRON RETARD 150 mg dvakrat denné (odpovida 300 mg tramadoli
hydrochloridum denng), nejlépe rano a vecer.

Jedna tableta pfipravku MABRON RETARD 200 mg dvakrat denné (odpovida 400 mg tramadoli
hydrochloridum denng), nejlépe rano a vecer.

Vas 1ékai mlize v ptipadé potieby piedepsat jiné, vhodnéjsi davkovani ptipravku MABRON RETARD.
Neuzivejte vice nez 400 mg tramadoli hydrochloridum denn€, pokud Vam to 1€kai nedoporudi.

Déti

MABRON RETARD neni vhodny pro déti mladsi 12 let.

Starsi pacienti

U star$ich pacientd (nad 75 let) mize byt vylucovani tramadolu prodlouzeno. Je-li to Vas ptipad, lékat
Véam muize doporucit prodlouzeni intervalu mezi jednotlivymi davkami.

Zavazné onemocnéni jater nebo ledvin (porucha funkce)/dialyzovani pacienti

Pacienti se zavaznou poruchou funkce jater a/nebo ledvin nemaji MABRON RETARD uzivat. Je-li ve
Vasem ptipadé porucha funkce lehka nebo stiedné zavazna, mize Vam Vas 1ékar doporucit prodlouzeni
doby mezi jednotlivymi ddvkami.

Jak a kdy se ma MABRON RETARD uzivat?
Tablety MABRON RETARD jsou urceny k peroralnimu (vnitinimu) uziti.

Vzdy polykejte tablety pfipravku MABRON RETARD celé, nedélte je, ani je nekousejte, s dostateCnym
mnozstvim tekutiny, nejlépe rano a vecer. Tablety mlizete uzit nalaéno nebo s jidlem.

Jak dlouho mate MABRON RETARD uzivat?

Neuzivejte MABRON RETARD déle, nez je nezbytné. Je-li z divodu povahy a zavaznosti onemocnéni
nezbytna dlouhodoba 1écba bolesti, Vas 1ékat Vas bude pravideln¢ a ¢asto kontrolovat (v pfipadé
potieby i 1ébu prerusi), aby zjistil, zda mate v 1écbé pripravkem MABRON RETARD pokracovat a s
jakou davkou.

Jestlize mate dojem, ze ucinek ptripravku MABRON RETARD je pfili$ silny nebo piilis slaby, feknéte
to svému lékati nebo lékarnikovi.
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku MABRON RETARD, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste omylem uzil(a) jednu davku navic, nejspiSe Zadné negativni u¢inky nenastanou. M¢l(a)
byste uzit dalsi davku tak, jak mate predepsano.

Po uziti velmi vysokych davek se mohou objevit velmi uzké zornicky, zvraceni, pokles krevniho tlaku,
zrychleny tep, kolaps, poruchy védomi az koma (hluboké bezvédomi), epileptické zachvaty a obtizné
dychani, které mtze vést az k zastavé dechu. V téchto pripadech okamzité volejte 1¢kate!
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit MABRON RETARD

Jestlize si zapomenete vzit tabletu, bolest se pravdépodobné vrati. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou tabletu, jednoduse pokracujte v uzivani jako dfive.

JestlizZe jste prestal(a) uzivat MABRON RETARD

Pokud Véam to nenafidi 1ékaf, nemel(a) byste tento 1éCivy pfipravek prestat uzivat ndhle. Pokud chcete
pripravek prestat uzivat, porad’te se nejprve se svym lékafem, zvlaste 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 zbyte¢nych nezadoucich ucinka (abstinen¢nich ptiznaki).

Obecné nedochazi po ukonceni 1écby piipravkem MABRON RETARD k zddnym néaslednym jevim.
Vzacné se vSak vyskytly pripady, kdy se pacienti uzivajici MABRON RETARD po urc¢itou dobu po
nahlém pieruSeni lécby citili Spatné. Byl popsan neklid, uzkost, nervozita a tfes, zmatenost,
hyperaktivita, poruchy spanku, poruchy zaludku a stfev. Velmi vzacné byly popsany navaly paniky,
halucinace, bludy, paranoia nebo pocit ztraty identity, neobvyklé vjemy jako svédéni, brnéni a pocit
necitlivosti, zvuky v usich (tinnitus).

Velmi vzacné mohou nastat dalsi neobvyklé CNS ptiznaky jako je zmatenost, bludy, zmény vnimani
vlastni osobnosti (depersonalizace), zmény ve vnimani reality (derealizace) a bludy tykajici se
pronasledovani vlastni osoby (paranoia). Dojde-li u Vas po vysazeni piipravku MABRON RETARD ke
kterémukoli z té€chto jevi, porad’te se se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dals§i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

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

Cetnost nezadoucich uginki se obvykle tiidi nasledujicim zptisobem:
e velmi Casté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientt)
e  (Casté (postihuji az 1 z 10 pacientil)
o mén¢ Casté (postihuji az 1 ze 100 pacientd)
e vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacienti)
e velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacienti)
e neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)

Navstivte 1ékare ihned, pokud se u Vas vyskytnou pfiznaky alergické reakce jako je otok obliceje, jazyka
a/nebo krku a/nebo potize s polykanim nebo koptivka spolu s obtizemi pii dychani.

Nejcastéjsimi nezadoucimi uéinky béhem 1é¢by ptipravkem MABRON RETARD je pocit na zvraceni
a zavraté, které se vyskytuji u vice nez 1 pacienta z 10.

Srde¢ni poruchy

Meéné caste: vliv na srdce a krevni obéh (buseni srdce, rychly srdecni tep, pocit na omdleni nebo kolaps).
Tyto nezaddouci ucinky se vyskytuji predevsim u stojicich pacientti anebo po télesné zatézi.

Vzdcne: pomaly srdeéni tep, zvyseni krevniho tlaku

Poruchy metabolismu a vyzivy

Neni znamo: snizeni hladiny cukru v krvi

Poruchy nervového systému
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Velmi casté: zavraté
Casté: bolest hlavy, ospalost

Vzacné: zmény chuti k jidlu, abnormalni pocity (napf. svédéni, brnéni, necitlivost), chvéni, pomalé
dychani, epileptické zachvaty, svalové zaskuby, nekoordinované pohyby, piechodna ztrata védomi
(synkopa)

Jestlize se ptekroCi doporucovana davka anebo pfi souCasném uzivani jinych 1éka ovliviujicich
mozkové funkce miize dojit ke snizeni dechové frekvence.

Po vysokych davkach tramadolu nebo pfi soucasném uzivani 1éki, které indukuji zachvaty, se mohou
objevit epileptické zachvaty.

Neni zndmo: poruchy teci

Psychiatrické poruchy

Vzdacné: halucinace, zmatenost, poruchy spanku, delirium, tizkost a no¢ni mury

Po 1é¢bé ptripravkem MABRON RETARD se mohou vyskytnout psychické obtize. Jejich intenzita
a povaha mtize byt riizna (v zavislosti na osobnosti pacienta a délce terapie). Tyto obtize mohou spocivat
ve zmeénach nalady (obvykle povznesend nalada, vzacnégji podrazdéni), zménach aktivity (obvykle
sniZeni, vzacnéji zvySeni) a ve snizeni opatrnosti a schopnosti ucinit rozhodnuti, které mohou vést k
chybam v tsudku.

Muze se vyskytnout zavislost.

Poruchy oka

Vzacné: rozmazané vidéni, ziZeni zornic (midza)
Neni zndmo: extrémni rozsifeni zornic (mydriaza)

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzdcné: dusnost (dyspnoe)

Mrwe 4

Bylo zaznamenano zhorSeni stavajiciho astmatu, ackoli pficinna souvislost s tramadolem nebyla
potvrzena.

Gastrointestinalni poruchy

Velmi casté: nevolnost

Caste: zvraceni, zacpa, sucho v Ustech

Méné casté: nuceni na zvraceni (zvedani zaludku), zaludecni problémy (napft. pocit tlaku v zaludku,
nadymani), prijem

Poruchy kuze a podkozni tkané

Casté: poceni
Meéneé casté: kozni reakce (napf. svédéni, vyrazka)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Vzdcne: motoricka (svalova) slabost

Poruchy jater a zlu¢ovych cest

Velmi vzacné: zvySeni hodnot jaternich enzymu

Poruchy ledvin a mocovych cest

Vzdacné: moceni s obtizemi nebo bolesti, mensi mnozstvi moci nez obvykle

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté: inava
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Vzdcne: alergické reakce (napf. ztizené dychani, sipavé dychani, otok ktze) a Sok (nahlé ob&hové
selhani) ve velmi vzacnych piipadech.

Po nahlém ukonceni 1é¢by se mohou objevit abstinenéni piiznaky (viz bod ,,JestliZe jste prestal(a) uzivat
MABRON RETARD®).

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inki, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky miZete hlésit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak MABRON RETARD uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru/lahviéce nebo na
krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opateni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co MABRON RETARD obsahuje
Lécivou latkou je tramadoli hydrochloridum.

e Jedna tableta ptipravku MABRON RETARD 100 mg obsahuje tramadoli hydrochloridum

100 mg.

e Jedna tableta piipravku MABRON RETARD 150 mg obsahuje tramadoli hydrochloridum
150 mg.

e Jedna tableta piipravku MABRON RETARD 200 mg obsahuje tramadoli hydrochloridum
200 mg.

Pomocnymi latkami jsou dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého (E341), hyprolosa (E463),
koloidni bezvody oxid kiemicity (E551) a magnesium-stearat (E470b).

Jak MABRON RETARD vypada a co obsahuje toto baleni

MABRON RETARD 100 mg jsou téméf bilé, kulaté, bikonvexni tablety.

MABRON RETARD 150 mg jsou téméf bilé tablety ve tvaru tobolky.

MABRON RETARD 200 mg jsou téméf bilé tablety ve tvaru tobolky.

MABRON RETARD 100 mg, 150 mg, 200 mg velikost baleni: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180
a 500 bilych tablet v blistrech nebo plastovych lahvickach.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci

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

Vyrobce
Farmaceutisch Analytisch Laboratorium Duiven B.V., Dijkgraaf 30, 6921 RL Duiven, Nizozemsko
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleous Str., 3011 Limassol, Kypr

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika, Estonsko, Slovenska republika: MABRON RETARD

Italie: Tramadolo Germed

Loty$sko: Mabron SR

Nizozemsko: Tramadol HCI Retard Duiven

Velka Britanie: Mabron

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 7. 2018.
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