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Pisomna informacia pre pouZivatela

MABRON
100 mg/2 ml, injekény roztok

tramadolium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

R

Co je MABRON a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete MABRON
Ako pouzivat MABRON

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MABRON

Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Coje MABRON a na ¢o sa pouZiva

Tramadol, lie¢ivo liecku MABRON, je analgetikum (liek proti bolesti) triedy opioidov pdsobiace na
centralny nervovy systém. Zmieriiuje bolest’ pdsobenim na Specifické nervové bunky v mieche a mozgu.

MABRON sa pouziva na lie¢bu stredne silnej az silnej bolesti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete MABRON

NepouZivajte MABRON

ak ste alergicky na tramadol alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

ak mate akutnu otravu alkoholom, tabletami na spanie, liekmi na zmiernenie bolesti alebo
psychofarmakami (liekmi ovplyvinujucimi naladu a emocie)

ak pouzivate inhibitory MAO (niektoré lieky na liecbu depresie) alebo ste ich pouzivali
v poslednych 2 tyzdiioch (pozri Cast’ “Iné licky a MABRON®)

ak ste epileptik a vase zachvaty nie su dostato¢ne kontrolované liecbou

ako nahradu pri odvykacej protidrogovej lieCbe

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat MABRON injekény roztok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

ak mate podozrenie, Ze mozete byt zavisly na inych silnych liekoch na zmiernenie bolesti
(opiatoch)

ak mate poruchy vedomia (pocit'ujete zavrat alebo sa citite na odpadnutie)

ak ste v Soku (znakom ¢oho mdze byt studeny pot)

ak mate zvySeny tlak v lebke (napriklad po zraneni hlavy alebo pri ochoreni mozgu)

ak mate problémy s dychanim

ak mate epilepsiu alebo zachvaty, pretoze riziko zachvatov sa moze zvysit
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ak mate ochorenie pecene alebo obli¢iek
e ak trpite depresiou a uzivate antidepresiva, pretoze niektoré z nich sa moézu vzajomne
ovplyvilovat’ s tramadolom (pozri Cast ,,Iné lieky a MABRON®).
Existuje malé riziko, zZe sa u vas prejavi tzv. sérotoninovy syndrom, ktory moze nastat’ po uziti
tramadolu v kombinacii s niektorymi antidepresivami alebo tramadolu samostatne. Ak sa u vas prejavi
niektory z priznakov spojenych s tymto zavaznym syndromom, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc
(pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Epileptické zachvaty boli pozorované u pacientov uzivajucich tramadol v odporucanych davkach.
Riziko sa zvySuje pri prekroceni odporucanej dennej davky (400 mg).

Premena tramadolu prebieha za pritomnosti enzymu v peceni. Niektori I'udia maji iny typ tohto enzymu,
¢o na nich moze mat’ odlisny vplyv. U niektorych I'udi nemusi dojst’ k dostatoénému zmierneniu bolesti,
uinych je zase vyssia pravdepodobnost, Ze sa vyskytnu zavazné vedl'ajsie ucinky. Ak si v§imnete
ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich ucinkov, musite prestat’ uzivat’ tento liek a okamzite vyhl'adat’ lekarsku
pomoc: pomalé alebo plytké dychanie, zmétenost, ospalost’, zizené zrenicky, pocit nevol'nosti alebo
nevolnost’, zapcha a strata chuti do jedla.

Venujte, prosim, pozornost’ tomu, ze pouzivanie MABRON injekéného roztoku moéze viest' k vzniku
telesnej alebo psychickej zavislosti. Ak pouzivate MABRON injekény roztok dlhodobo, méze sa jeho
ucinok znizit a moze byt potrebné zvySenie davok (vznik tolerancie). U pacientov so sklonom
k zneuzivaniu liekov alebo u pacientov zavislych na liekoch sa odporuca len kratkodob4 liecba tymto
liekom pod sprisnenym lekarskym dozorom.

Mali by ste sa poradit’ s lekarom aj v pripade, ked’ sa niektory z tychto problémov u vas prejavi pocas
lie¢by tymto liekom alebo ste s nim mali sktisenost’ v minulosti.

Extrémna inava, nedostato¢na chut’ do jedla, silna bolest’ brucha, nevolnost’, vracanie alebo nizky tlak
krvi. Tieto priznaky mdzu naznacovat’, Ze mate nedostatocntl funkciu obliciek (nizke hladiny kortizolu).
Ak sa u vas vyskytuju tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekdra, ktory rozhodne, ¢i potrebujete
hormonalny doplnok.

Poruchy dychania pocas spanku

MABRON méze sposobit’ poruchy dychania pocas spanku, ako je napriklad spankové apnoe (prerusenia
dychania pocas spanku) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi). K priznakom
mobze patrit’ preruSovanie dychania pocas spanku, zobudzanie sa v noci na dychavi¢nost’, tazkosti s
udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ pocas dia. Ak vy alebo ina osoba spozorujete tieto priznaky,
obrat'te sa na svojho lekara. Lekar moze zvazit' znizenie davky.

Deti a dospievajuci
Injekény roztok MABRON nie je urceny na liecbu deti mladsich ako 1 rok.
Uzivanie u deti s problémami s dychanim

Neodporuca sa, aby tramadol uzivali deti, ktoré maja problémy s dychanim, ked’ze priznaky intoxikacie
tramadolom u tychto deti mézu byt horsie.

Iné lieky a MABRON

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte lieck MABRON sucasne s liekmi nazyvanymi inhibitory monoaminooxidazy (moklobemid
alebo fenelzin na depresiu, selegilin na Parkinsonou chorobu). Neuzivajte lick MABRON ani vtedy, ak
ste vyssie uvedené inhibitory monoaminooxidazy uzivali v poslednych 2 tyzdnoch.

Stubezné pouzitie MABRONU a sedativnych liekov, ako st benzodiazepiny alebo pribuzné lieky,
zvysuje riziko ospalosti, problémov s dychanim (respira¢na depresia), komy a méze ohrozit’ zivot. Preto
sa ma subezné pouZitie zvazit' len vtedy, ak nie st dostupné iné moznosti liecby.
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Avsak ak lekar predpise MABRON spolo¢ne so sedativnymi lieckmi, ma obmedzit' davku a trvanie
subeznej lieCby.

Informujte svojho lekara o vsetkych sedativnych liekoch, ktoré uzivate apresne dodrziavajte
odportcania svojho lekara tykajice sa davky. Moze byt uzitocné informovat priatelov alebo
pribuznych o prejavoch a priznakoch uvedenych vyssie. Ak sa u vas vyskytni takéto priznaky, obrat’te
sa na svojho lekara.

Bolest’ zmieriiujuce posobenie MABRON injekéného roztoku modze asom slabntit’ a ¢as jeho posobenia
sa moze skracovat, ak pouzivate lieky, ktoré obsahuju

e karbamazepin (proti epileptickym kic¢om)

e ondansetron (proti zalido¢nej nevolnosti)
Vas lekar vam povie, ¢i mate MABRON injekény roztok pouzivat’ a v akej davke.

Riziko vedlajsich ucinkov sa zvySuje,

e akstcasne s injekénym roztokom MABRON pouzivate lieky, ktoré tiez tlmia mozgové funkcie,
lieky na ukl'udnenie, lieky na spanie, iné lieky proti bolesti, ako je morfin alebo kodein (ktory
sa pouziva aj proti kasl'u), a alkohol. Mdzete sa citit’ ospalo, malatne, alebo mat’ pocit na
omdletie. Ked’ sa tieto priznaky objavia, oznamte to svojmu lekarovi.

e ak sucasne uzivate lieky, ktoré vyvolavaju zachvaty kiéov, ako st urcité lieky proti depresii
a antipsychotika. Riziko zachvatov sa moze zvysit, ak sucasne pouzivate MABRON injekény
roztok. Vas lekdr vam povie, ¢i je MABRON injekény roztok pre vas vhodny.

e ak uzivate niektoré antidepresiva. MABRON sa mo6ze navzajom ovplyviiovat’ s tymito liekmi
a moze sa u vas prejavit’ sérotoninovy syndrom (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

e ak pouzivate MABRON injekény roztok stcasne s lickmi na prevenciu zrazania krvi, tzv.
kumarinovymi derivatmi (napr. warfarin). Liek m6ze ovplyvnit’ ich G¢inok na krvné zrazanie,
¢im moéze dojst’ ku krvacaniu.

MABRON a jedlo, napoje a alkohol

Pocas liecby injekénym roztokom MABRON nepite alkohol, pretoze ucinky tohto lieku a alkoholu sa
mdzu navzajom zosilhovat. Jedlo neovplyviuje G¢inok injekéného roztoku MABRON.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim

lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento lick.

Existuje malo informacii o bezpecnosti pouzivania tramadolu v tehotenstve. Preto nemaju tehotné Zeny
pouzivat MABRON. Dlhodobé pouzivanie poc¢as tehotenstva moze viest’ k vzniku novorodeneckého
abstinen¢ného syndromu.

Tramadol sa vylucuje do materského mlieka. z tohto dévodu by ste nemali uzivat MABRON v obdobi
dojcenia viac ako jedenkrat, a v pripade, Ze uzijete MABRON viac ako jedenkrat, mali by ste prerusit’
dojcenie.

Na zaklade skusenosti u I'udi tramadol nema vplyv na plodnost’ muzov a Zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

MABRON moze sposobit’ ospalost’, zavrat a rozmazané videnie, a tak moZe ovplyvnit’ vase reakcie. Ak
sa tak stane, nevedte vozidla, neobsluhujte ziadne elektrické zariadenia alebo stroje a nepracujte bez
pevného zaistenia.

MABRON obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na 1 ml, , t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.
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3. Ako pouzivatt MABRON

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Dévka sa stanovuje s oh'adom na vaSu intenzitu bolesti a vasu individualnu citlivost’ na bolest. Vo
vSeobecnosti treba pouzivat' najniz§iu ucinni davku. Dennd davka do 8 ml injekéného roztoku
MABRON (zodpoveda 400 mg tramadolium-chloridu) je za normalnych okolnosti dostatocnd. Vo
vynimoc¢nych pripadoch, ak to vyzaduje klinicky stav, moze vas lekar nariadit’ podavanie vyssich davok
lieku.

Pokial’ vam lekar nepredpisal inak, zvycajna davka lieku je:

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov

V zavislosti od intenzity bolesti sa pouziva 1 —2ml MABRON injekéného roztoku (zodpoveda
50 — 100 mg tramadoélium-chloridu).

V zavislosti od intenzity bolesti u¢inok pretrvava 4 — 8 hodin.

Deti od 1 roku

Detom vo veku od 1 do 12 rokov sa podava zvyc¢ajna jednotliva davka 1 — 2 mg tramado6lium-chloridu
na kilogram telesnej hmotnosti.

Vo vSeobecnosti sa ma zvolit’ najnizsia analgeticky u¢innd davka. Denné davky 8 mg tramadolium-
chloridu na kilogram telesnej hmotnosti alebo 400 mg tramado6lium-chloridu - ktordkol'vek je nizsia -
sa nemaju prekrocit’.

Star$i pacienti
U starsich pacientov nad 75 rokov moze byt vyluCovanie tramadolu predlzené/oneskorené. Preto, ak je

to potrebné, lekar moze predizit’ davkovaci interval.

Pacienti s tazkym ochorenim pecene alebo obli¢iek/dialyzovani pacienti
Ak mate nedostato¢nost’ pecene a/alebo oblic¢iek lekar vam méze odporucit’ predlzené intervaly medzi
davkami.

Ako a kedy sa ma MABRON podavat’?

MABRON sa podava do zil (obvykle do zil na ramen), do svalu (obvykle do stehenného), alebo pod
kozu.

Podavanie lieku do zily ma byt pomalé.

MABRON sa méze aplikovat’ aj po zriedeni vo forme infuzie do zily.

Ako dlho sa ma pouzivatt MABRON

Za Ziadnych okolnosti sa nema i MABRON pouzivat’ dlhsie, ako je nevyhnutné. Ak potrebujete dlhsie
trvajacu liecbu, vas lekar bude v pravidelnych kratkych intervaloch kontrolovat’ (v pripade potreby
s prestavkami v liecbe), ¢i mate nad’alej pouzivat MABRON injekény roztok a v akej davke.

Ak mate dojem, ze ucinok injekéného roztoku MABRON je privelmi silny alebo privelmi slaby,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak pouzijete viac MABRONU, ako mate

Ak ste omylom dostali jednu davku injekéného roztoku MABRON navySe, nebude to mat’ vo
vSeobecnosti nepriaznivé u¢inky. Ked’ sa bolest’ vrati, pokracujte v davkovani ako zvycajne.

Po pouziti velmi vysokych davok sa mézu vyskytnit’ zazené zrenice, vracanie, pokles krvného tlaku,
rychly pulz, kolaps, porucha vedomia az koma (hlboké bezvedomie), epileptické zachvaty a problémy
s dychanim aZ zastavenie dychania. Preto ak omylom pouZijete veI'mi vysoka davku lieku, okamzite
zavolajte lekara!
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Ak zabudnete pouzitt MABRON

Ak ste zabudli pouzit’ lick, bolest’ sa pravdepodobne vrati. Nepouzivajte dvojnasobna davku, aby ste
nahradili vynechanu davku, jednoducho pokracujte v pouzivani lieku tak ako predtym.

Ak prestanete pouZivat MABRON

Ak prerusite alebo ukoncite liecbu MABRONOM prili§ skoro, bolest’ sa pravdepodobne vrati. Ak si
zelate ukoncenie liecby kvoli neprijemnym vedl'ajsim ucinkom, porad’te sa o tom so svojim lekarom.

Nemali by ste prestat’ liek uzivat, kym vam ho nevysadi lekar. Ak chcete prestat’ uzivat’ tento liek,
prekonzultujte to najskor s vasim lekarom, a to predovsetkym v pripade, ak ste ho uzivali dlhodobo. Vas
lekar vam poradi, kedy a ako liek prestat’ uzivat, co mdze znamenat’, ze budete postupne znizovat’ davky
s cielom znizit’ pravdepodobnost’ vyskytu zbytocnych vedl'ajsich ti¢inkov (abstinen¢né priznaky).

Vo vseobecnosti sa po ukonceni lieccby MABRONOM pravdepodobne nevyskytni ziadne oneskorené
ucinky. V zriedkavych pripadoch u niekol’kych pacientov, ktori pouzivali tramadol dlhy ¢as, sa po
rychlom skonceni liecby vyskytol nepokoj, tizkost, nervozita, tras, hyperaktivita, nespavost’ alebo
zalido¢né a Crevné problémy. V ojedinelych pripadoch méze dojst’ k panickym zachvatom, halucinacii,
neobvyklym pocitom, ako je svrbenie, palenie a brnenie, a hu¢aniu v usiach (tinnitus). Dal§imi
neobvyklymi priznakmi centralneho nervového systému, ktoré sa hlasili vel'mi zriedkavo, mozu byt
zmétenost’, bludy, zmeny vo vnimani vlastnej osobnosti (depersonalizacia), zmeny vo vnimani
skutocnosti (derealizicia) a bludy z prenasledovania (paranoja).

Ak sa u vas po ukonceni lieccby MABRONOM prejavia niektoré z tychto priznakov, oznamte to svojmu
lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekdra alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsie vedlajsie ucinky vyskytujuce sa pocas lieCby lickom MABRON su nutkanie na vracanie
a zéavrat. Oba Ucinky sa vyskytuji u viac ako 1 z 10 pacientov.

Velmi ¢asté (m6Zu postihnut’ viac ako 1 z 10 pacientov)
e Zzivrat
e nauzea (nevolnost’)

Casté (médZu postihnat’ a7 1 z 10 pacientov)

bolest’ hlavy, ospanlivost’
vracanie, zapcha, suchost’ v tstach
nadmerné potenie

Unava

Menej ¢asté (moZu postihnut’ aZ 1 z 100 pacientov)

e UCinky na srdce a krvny obeh (busenie srdca, rychla srdcova Cinnost, pocit mdloby alebo
kolaps). Tieto vedlajsie uc¢inky sa mozu vyskytnut’ najma pri fyzickej zat'azi.

e napinanie na vracanie, pocit tlaku v Zaladku, plynatost’, hnacka

o kozné reakcie (napr. svrbenie, vyrazka, zihl'avka)
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Zriedkavé (moZu postihnut’ az 1 z 1 000 pacientov)

o alergické reakcie (napr. dychavi¢nost’ (tfazkosti s dychanim), zuZenie dychacich ciest, sipot,
opuch koze) a anafylaxia (typ alergie s nadmernou reakciou imunitného systému na cudzorodu
latku)

e zmeny chuti do jedla

o halucinécie, stavy zméitenosti, poruchy spanku, delirium, uzkost’ a no¢né mory

poruchy reci, parestézia (pocit brnenia a mravéenia v koncatinach), tras, mimovolné svalové

kontrakcie, abnormalna koordinacia pohybov, synkopa (prechodna strata vedomia)

midza (zuZzenie zrenic), mydridza (roz§irenie zrenic), rozmazané videnie

bradykardia (spomaleny tep)

utlm dychania, dychavi¢nost’

svalova slabost’

poruchy mocenia (tazkosti pri moceni a zadrziavanie moc¢u v mocovom mechure)

zvySenie krvného tlaku

Nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych tidajov)

znizenie hladiny cukru v krvi (hypoglykémia)

e znizenie hladiny sodika v krvi (hyponatrémia)
v niekol’kych ojedinelych pripadoch sa zaznamenalo prechodné zvysSenie peCenovych testov
v spojitosti s liecbou tramadolom

o Stikutka
sérotoninovy syndrém, ktory sa moéze prejavit zmenou duSevného stavu (napr. nepokoj,
halucinacie, koma) a inymi ti€¢inkami, ako je horucka, zrychleny srdcovy tep, nestabilny krvny
tlak, mimovolné zasklby, svalova stuhnutost’, strata koordinacie a/alebo Zaludo¢no-Crevné
priznaky (napr. nevol'nost’, vracanie, hnacka) (pozri &ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako
pouzijete MABRON®).

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.
Vedl'ajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKo uchovavatt MABRON
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale. Chréarite pred mrazom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chrénit’ Zivotné prostredie.

Po nariedeni:
Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukazana po dobu 24 hodin pri teplote 25 °C pri pouziti tychto
roztokov:

o 4.2 % roztok hydrogénuhlic¢itanu sodného

e Ringerov roztok
Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukazand po dobu 5 dni pri teplote 25 °C pri pouziti tychto
roztokov:

e 0,9 % roztok chloridu sodného

e 0,18 % roztok chloridu sodného v 4 % roztoku glukézy
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e 5% roztok glukdzy

e 4% Gelofusine (4 % vodny roztok modifikovanej rozpustnej Zelatiny a pomocnych latok)
Z mikrobiologického hladiska mé byt liek okamzite pouzity. Pokial’ nie je pouzity okamzite, za dobu
a podmienky uchovévania lieku po otvoreni pred pouzitim zodpoveda pouzivatel, normalne by tato
doba nemala byt’ dlhsia ako 24 hodin pre 2 az 8 C, pokial’ riedenie neprebehlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podmienok.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MABRON obsahuje

e Liecivo je tramadolium-chlorid.

e Jedna ampulka licku MABRON s 2 ml injekéného roztoku obsahuje 100 mg tramadolium-
chloridu.

e Dalsie zlozky su: trihydrat octanu sodného a voda na injekcie.

Ako vyzera lieck MABRON a obsah balenia
Hned¢ sklenené ampulky, PVC zasobnik uzavrety PE foliou, papierova skatul’ka
Velkost balenia: ampulky 5x2 ml, 10x2 ml, 100x2 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., Limassol, Cyprus

Vyrobca
Medochemie Ltd. - Ampoule Injectable Facility, 48 Iapetou Street, 4101 Ayios Athanassios Industrial

Area, Limassol, Cyprus

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2021.



