sp. zn. sukls31619/2014, sukls31622/2014, sukls31620/2014
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

MABRON RETARD 100
MABRON RETARD 150
MABRON RETARD 200
tablety s prodlouzenym uvolnovanim
tramadoli hydrochloridum

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

e Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
o  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

o Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dals$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii nebo

1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové 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 ucinky

Jak MABRON RETARD uchovavat

AN i

Obsah baleni a dal$i informace

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

Tramadol - 1é¢iva latka pripravku MABRON RETARD - je 1ék proti bolesti, ktery patfi do skupiny
opioidi ovliviujicich centralni nervovy systém. Zmirfiuje bolest ptsobenim na zvlastni nervové
bunky v mise a v mozku.

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

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

Neuzivejte MABRON RETARD

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

e pfi akutni otravé alkoholem, uzivate-li 1éky na spani, 1éky proti bolesti nebo jiné psychotropni
1éky (l€ky ovlivnujici naladu a emoce)

e jestliZze souCasné uzivate inhibitory MAO (urcité 1éky proti depresi), anebo pokud jste je
uzival(a) v poslednich dvou tydnech pied 1écbou pripravkem MABRON RETARD (viz bod
,»Dalsi 1é¢ivé pripravky a MABRON RETARD*)
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e jestlize jste epileptik a 1écba dostatecn¢ nepotlacuje vznik zachvatt

o jako nahradu pfi [éCb¢ drogové zavislosti

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku MABRON RETARD se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:
e se domnivate, Ze jste zavisly(4) na jinych 1écich proti bolesti (opioidech)
e trpite poruchami védomi (je vam na omdleni)
e jste v Soku (jehoz ptiznakem muize byt napiiklad studeny pot)

e trpite zvySenym nitrolebnim tlakem (coz je mozné po poranéni hlavy anebo pii onemocnénich
mozku)

e trpite onemocnénim jater nebo ledvin
e mate potize s dychanim
e jste nachylni k epilepsii nebo zachvatiim, protoze riziko vzniku zachvati mtze byt zvyseno

Byly hlaseny epileptické zachvaty u pacientd, ktefi uzivali tramadol v doporucenych davkach. Riziko
se zvysuje, kdyz davky tramadolu piekracuji doporucenou horni hranici denni davky (400 mg).
Vezméte vuvahu, ze uzivani piipravku MABRON RETARD muze vést ke vzniku fyzické
a psychologické zavislosti. Uzivate-li MABRON RETARD dlouho, jeho ucinek se miiZze snizovat a je
tteba brat vyssi davky (rozvoj tolerance). U pacientl se sklonem ke zneuzivani 1ékli nebo zavislych na
lécich je tieba dobu 1éCby pripravkem MABRON RETARD omezit na kratkou dobu a zajistit ptisny
1ékatsky dohled.

Pokud se u Vas v prubéhu 1é¢by piipravkem MABRON RETARD vyskytne nebo se v minulosti
vyskytl néktery z téchto problémul, prosim informujte o tom svého 1ékare.
Dalsi 1é¢ivé piipravky a MABRON RETARD

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

Neuzivejte MABRON RETARD soucasn¢é s 1éky zvanymi inhibitory MAO (urcité 1éky na lécbu
deprese).

Analgeticky ucinek pfipravku MABRON RETARD muze byt snizen a doba puisobeni mize 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 1ékar Vam fekne, zda a v jaké davce ma byt MABRON RETARD uzivan.
Riziko nezadoucich G¢inkd je zvysené:
e jestlize uzivate 1éky, které mohou vyvolat kieCe (zachvaty), jako néktera antidepresiva nebo
antipsychotika. Riziko vyvolani zachvatu se muze zvysit, jestlize s témito léky soucasné

uzivate i MABRON RETARD. Vas lékat Vam fekne, jestli je uzivani pfipravku MABRON
RETARD pro Vas vhodné.

e jestlize uzivate urcitd antidepresiva. MABRON RETARD a tyto 1éky se mohou vzajemné
ovliviiovat a mohou se u Vas projevit pfiznaky jako mimovolné, rytmické svalové stahy,
véetné stahd okohybnych svall, neklid, nadmérné poceni, tfes, zvySené reflexy, zvyseni
svalového napéti, té€lesna teplota nad 38°C.
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e jestlize uzivate soucasné s ptipravkem MABRON RETARD kumarinové piipravky proti
krevni srazlivosti (Iéky na fedéni krve), napt. warfarin. Ucinek téchto 1ékti mize byt zesilen
a muze se projevit krvacenim.

e jestlize soucasné s pfipravkem MABRON RETARD uzivate trankvilizéry, 1éky na spani, jiné
1éky na ulevu od bolesti jako je morfin a kodein (mize byt také obsazen v 1éku proti kasli)

nebo alkohol. MiZete se citit ospalejsi nebo Vam muze byt na omdleni. Pokud k tomu dojde,
feknéte to svému lékati.

MABRON RETARD s jidlem a alkoholem
V prubehu lécby ptipravkem MABRON RETARD nepijte alkohol, protoze zesiluje uc¢inky ptipravku.
Jidlo ucinek pripravku MABRON RETARD neovliviiyje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

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

O bezpecnosti tramadolu u téhotnych Zen neni dostatek informaci, MABRON RETARD proto nemate
uzivat, pokud jste t€hotna. Dlouhodoba 1éCba béhem téhotenstvi miize vést u novorozence ke vzniku
ptiznaki z vysazeni.

Podavani piipravku MABRON RETARD béhem kojeni se obecn¢ nedoporucuje. Malé mnozstvi
tramadolu se vylucuje do matetského mléka. Jednorazové podani tramadolu obvykle nevyzaduje
preruseni kojeni. Porad’te se se svym Iékarem.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha strojii

MABRON RETARD miuize zpasobit ospalost, zavraté a rozmazané vidéni, a mize tak ovlivnit Vase
reakce. Mate-li dojem, ze Vase reakce jsou ovlivnény, netfid’te automobil ani jiny dopravni prostfedek,
nepouzivejte elektrické pristroje a neobsluhujte stroje.

3. Jak se MABRON RETARD uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), poradte se
se svym lékarem.

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

Neurci-li Iékat jinak, obvykla davka ptipravku je:

Dospéli a dospivajici od 12 let

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

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

Jedna tableta ptipravku MABRON RETARD 200 dvakrat denné (odpovidda 400 mg tramadoli
hydrochloridum denné¢), nejlépe rano a vecer.

Vas lékaf mlze v piipadé potfeby predepsat jiné, vhodnéjsi davkovani ptipravku MABRON
RETARD.

Neuzivejte vice nez 400 mg tramadoli hydrochloridum denné, pokud Vam to 1ékaf nedoporudi.
Déti
MABRON RETARD neni vhodny pro déti mladsi 12 let.
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Starsi pacienti

U starSich pacientl (nad 75 let) mize byt vylucovani tramadolu prodlouzeno. Je-li to Vas piipad,
1ékat Vam mutize 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 piipadé¢ porucha funkce lehkd nebo stfedn€ zavazna, mliize Vam Vas lékai doporudit
prodlouzeni doby mezi jednotlivymi davkami.

Jak a kdy se md MABRON RETARD uzivat?
Tablety MABRON RETARD jsou urc¢eny k peroralnimu (vnitinimu) uziti.

Vzdy polykejte tablety ptipravku MABRON RETARD celé, nedélte je, ani je nekousejte,
s dostate¢nym mnozstvim tekutiny, nejlépe rano a vecer. Tablety miizete uzit nala¢no 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 pravidelné a Casto kontrolovat
(v ptipadé potfeby i 1écbu prerusi), aby zjistil, zda mate v 1é¢b¢ pripravkem MABRON RETARD
pokracovat a s jakou davkou.

Jestlize mate dojem, ze Gcinek pripravku MABRON RETARD je piilis silny nebo prilis slaby, feknéte
to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku MABRON RETARD, nezZ jste mél(a)

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

Po uziti velmi vysokych davek se mohou objevit velmi uzké zorni¢ky, zvraceni, pokles krevniho tlaku,
zrychleny tep, kolaps, poruchy védomi az koma (hluboké bezvédomi), epileptické zachvaty a obtizné
dychani, které mize vést az k zastavé dechu. V téchto pripadech okamzité volejte 1€kaie!

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.

JestliZe jste prestal(a) uzivat MABRON RETARD

Jestlize prerusite nebo ukoncite 1é¢bu piipravkem MABRON RETARD piilis brzo, bolest se
pravdépodobné vrati. Jestlize si piejete zastavit 1écbu kvili nezadoucim ucinkiim, feknéte to svému
1¢kati.

Obecné nedochazi po ukonéeni 1é¢by pripravkem MABRON RETARD k zadnym naslednym jevim.
Vzacné se vSak vyskytly ptipady, kdy se pacienti uzivajici MABRON RETARD po urcitou dobu po
nahlém preruSeni 1écby citili Spatné. Byl popsan neklid, Uzkost, nervozita a tfes, zmatenost,
hyperaktivita, poruchy spanku, poruchy zaludku a stiev. 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 dal§i neobvyklé CNS piiznaky 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 jevt, poradte se se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.
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4. Mozné nezadouci uc¢inky
Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Cetnost nezadoucich G¢inkt se obvykle tiidi nasledujicim zptisobem:
e velmi Casté (postihuji vice nez 1 z 10 pacienti)
e Casté (postihuji az 1 z 10 pacientit)
o méng¢ Casté (postihuji az 1 ze 100 pacientil)
e vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacientt)
e velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacienttl)
e neni znamo (Cetnost z dostupnych udajt nelze urcit)

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

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

Srdecéni poruchy

Méeéné casté: vliv na srdce a krevni ob&h (busSeni srdce, rychly srde¢ni tep, pocit na omdleni nebo
kolaps). Tyto nezadouci ucinky se vyskytuji pfedevsim u stojicich pacienti anebo po télesné zatézi.

Vzacné: pomaly srdecni tep, zvySeni krevniho tlaku

Poruchy metabolismu a vyzivy

Neni znamo: snizeni hladiny cukru v krvi

Poruchy nervového systému

Velmi casté: zavraté
Casté: bolest hlavy, ospalost

Vzacneé: 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 ptrekro¢i doporucovana davka anebo pii soucasném uzivani jinych 1€k ovlivijicich
mozkové funkce mize dojit ke snizeni dechové frekvence.

Po vysokych davkach tramadolu a nebo pii souc¢asném uzivani 1ékd, které indukuji zachvaty, se
mohou objevit epileptické zachvaty.

Neni znamo: poruchy feci

Psychiatrické poruchy

Vzdcné: halucinace, zmatenost, poruchy spanku, uzkost a no¢ni mury

Po 1é¢be pripravkem MABRON RETARD se mohou vyskytnout psychické obtiZe. Jejich intenzita
a povaha mize 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 opatrnosti a schopnosti ucinit rozhodnuti, které
mohou vést k chybam v tsudku.

Muze se vyskytnout zavislost.

Poruchy oka
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Vzdacné: rozmazané vidéni
Neni znamo: extrémni rozsifeni zornic (mydriaza)

Respiracéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzacné: dusnost (dyspnoe)

Bylo zaznamenano zhorSeni stavajiciho astmatu, ackoli pfi¢inna souvislost s tramadolem nebyla
potvrzena.

Gastrointestinalni poruchy

Velmi casté: nevolnost
Caste: zvraceni, zacpa, sucho v ustech

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

Poruchy kuze a podkozni tkané

Casté: poceni
Meéné casté: kozni reakce (napft. svédeéni, vyrazka)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Vzacné: motoricka (svalova) slabost

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Velmi vzacné: zvySeni hodnot jaternich enzymu

Poruchy ledvin a mo¢ovych cest

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

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casteé: Ginava

Vzacne: alergické reakce (napf. ztizené dychani, sipavé dychani, otok kize) a Sok (nahlé ob&hové
selhani) ve velmi vzacnych ptipadech.

Jestlize je MABRON RETARD uzivan dlouhodobé, mlize vzniknout zavislost, ackoli riziko je velmi
nizké. Po ndhlém ukonceni 1é¢by se mohou objevit abstinenéni ptiznaky (viz bod ,Jestlize jste
prestal(a) uzivat MABRON RETARD).

HlaSeni neZadoucich u¢inki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékaii nebo lékarnikovi.

Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim neZadoucich G¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak MABRON RETARD uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
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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 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co MABRON RETARD obsahuje
Lécivou latkou je tramadoli hydrochloridum.

e Jedna tableta piipravku MABRON RETARD 100 obsahuje tramadoli hydrochloridum

100 mg.

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

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

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

Jak MABRON RETARD vypada a co obsahuje toto baleni

MABRON RETARD 100 jsou témér bilé kulaté bikonvexni tablety.

MABRON RETARD 150 jsou téméf bilé tablety ve tvaru tobolky.

MABRON RETARD 200 jsou téméf bilé tablety ve tvaru tobolky.

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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 1é¢ivy 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 HC] Retard Duiven

Velka Britanie: Mabron

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20.8.2014
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