sp. zn. sukls114967/2024

Pribalova informace: informace pro uZivatele

MABRON 100 mg/2 ml injeké¢ni roztok
tramadoli hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inku, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je MABRON a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci t€inky

Jak MABRON uchovavat

A O e

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je MABRON a k ¢emu se pouziva

Tramadol - 1é¢iva latka pripravku MABRON - je 1€k proti bolesti, ktery patii do skupiny opioidd, latek
ovliviiyjicich centralni nervovy systém. Zmirfiuje bolest plisobenim na zvlastni nervové buiky 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

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

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

o jestlize souCasné uzivate inhibitory MAO (urcité 1éky proti depresi) nebo pokud jste je uzival(a)
v poslednich 14 dnech pted 1é¢bou piipravkem MABRON (viz "Dalsi 1écivé ptipravky
a MABRON")

o jestlize jste epileptik a 1é¢ba dostate¢né nepotlacuje vznik zachvatl
e jako nahradu pfi 1écbé drogové zavislosti
Upozornéni a opatieni
Pfed podanim ptipravku MABRON se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

o jestlize se domnivate, Ze jste zavisly(a) na jinych lécich proti bolesti (opioidech)
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e jestlize mate poruchy védomi (je Vam na omdleni)
o jestlize jste v Soku (jehoz ptiznakem mize byt napiiklad studeny pot)

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

e jestlize mate potize s dychanim

e jestlize mate epilepsii nebo jste nachylni k zachvatiim, protoze riziko vzniku zachvati maze byt
zvyseno

e jestlize mate onemocnéni jater nebo ledvin

e jestlize se u Vas objevi mimofadna unava, snizena chut’ k jidlu, zavazna bolest bticha, pocit na
zvraceni, zvraceni nebo nizky krevni tlak. Tyto pfiznaky mohou signalizovat, ze trpite
nedostatecnosti nadledvin (nizké hladiny kortizolu). Pokud takovymi piiznaky trpite, obrat'te se
na lékate, ktery rozhodne, jestli potfebujete uzivat hormonalni ptipravek.

e jestlize trpite depresi a uzivate antidepresiva, jelikoz n€ktera z nich mohou vzajemné reagovat
s tramadolem (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a MABRON*)

Existuje malé riziko, ze se u Vas mize objevit tzv. serotoninovy syndrom, ktery mize nastat po uziti
tramadolu v kombinaci s nékterymi antidepresivy nebo po uziti samotného tramadolu. Pokud se u Vas
vyskytne kterykoli z ptiznakd souvisejicich s timto zdvaznym syndromem (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*), okamzité vyhledejte 1€kaiskou pomoc.

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

Tento 1é¢ivy piipravek nepodléha zakonnym omezenim o omamnych latkach.

Tramadol se v jatrech pfeménuje ptisobenim enzymu. U nékterych lidi se vyskytuji varianty tohoto
enzymu, coz je muze ovlivnit v riiznych ohledech. U nékterych osob se nemusi dostavit dostate¢na tileva
od bolesti, u jinych je zase pravdépodobnéjsi, ze se objevi zavazné nezadouci ucinky. Pokud
zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkl, musite ptestat tento 1é¢ivy piipravek pouzivat
a vyhledat okamzitou lékafskou pomoc: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, zizené
zornice, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizena chut’ k jidlu.

Tolerance a zavislost

Tento 1éCivy piipravek obsahuje tramadol, coZ je opioid. Opakované uzivani opioidit mize vést k tomu,
ze ptipravek bude méné ucinny (muzete si na néj zvyknout, coz se nazyva tolerance). Opakované
pouzivani pfipravku MABRON mize také vést k zavislosti, zneuzivani a nasledné k zivot ohrozujicimu
pfedavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinkd se muze zvySovat s vys§i davkou a delsi dobou
pouzivani. Zavislost miize vést k tomu, Ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi IéCivého ptipravku, ktery
potiebujete pouzivat, nebo jak ¢asto jej musite pouzivat.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob li§i. Vyssi riziko vzniku zavislosti na pfipravku
MABRON muze mit, pokud:

e Jste Vy nebo nékdo z Vasi rodiny nekdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, pfipravcich
vydavanych na lékatsky predpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost™).

o Jste kurak (kutacka).

o Jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, tizkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il u psychiatra kvuli jinému duSevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem pouzivani ptipravku MABRON vsimnete kteréhokoli z nasledujicich priznakd, mize
to byt znamka toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou):

e Potiebujete pouzivat 1é¢ivy ptipravek déle, nez Vam doporudil 1ékar.

e Potiebujete pouzivat vyssi nez doporucenou davku.
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e Pouzivate pripravek z jinych divodi, nez pro které Vam byl pfedepsan, napiiklad ,,abyste
zustal(a) v klidu* nebo ,,aby Vam pomohl spat*.

e Opakované a nelspésn¢ jste se pokousel(a) prestat tento piipravek pouzivat nebo mit pod
kontrolou jeho uzivani.

e Kdyz prestanete pripravek pouZzivat, necitite se dobfe, a jakmile jej zacnete znovu pouzivat,
citite se 1épe (abstinen¢ni ptiznaky, ptiznaky z vysazeni).
Pokud si v§imnete kterékoli z t€chto znamek, porad’te se se svym lékatem, jaky zpisob 1écby je pro Vas
nejlepsi, kdy je vhodné piestat ptipravek pouzivat, a jak to ucinit bezpecné (viz bod 3, Jestlize jste
ptestal(a) pouzivat pifipravek MABRON).

Poruchy dychani ve spanku

Ptipravek MABRON miize zpUsobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe (pfestavky
v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Ptiznaky mohou
zahrnovat pierusované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni zptisobené dusnosti, potize s udrzenim
spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jind osoba takovych
pfiznaki vSimnete, obrat'te se na Iékaie. Ten mlze zvazit snizeni davky ptipravku.

Déti a dospivajici

MABRON neni urcen k 1é¢bé déti do 1 roku.

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 lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Nepouzivejte pripravek MABRON soucasn¢ sléky zvanymi inhibitory monoaminoxidazy.
Nepouzivejte MABRON ani tehdy, jestlize jste vySe uvedené inhibitory monoaminooxiddzy uzival(a)
v poslednich 14 dnech.

Analgeticky ucinek pripravku MABRON muize byt snizen a doba plisobeni muze byt zkracena, uzivate-
li 1€ky, které obsahuji

e karbamazepin (na epileptické zachvaty)
e ondansetron (proti zaludec¢ni nevolnosti)
Riziko nezadoucich U¢inkd se zvysuje:

e jestlize soucasné s piipravkem MABRON uzivate jiné ptipravky k 1écbé bolesti jako je morfin
nebo kodein (také se uziva proti kasli) a alkohol. Muzete se citit malatny(a) nebo je Vam na
omdleni. Kdyz se tyto ptiznaky objevi, oznamte to svému lékati.

e soucasné uzivani ptipravku MABRON a sedativ (zklidnujicich 1€kit), jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychdnim (tlum dechu), komatu
(hluboké bezvédomi) a mize byt zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je souc¢asné podavani urceno
jen pro piipady, kdy neni mozna jina lécba. Nicméné pokud Vam Iékat predepiSe MABRON
spole¢né se sedativy, musi byt davkovani a doba trvani soucasné 1é¢by Vasim Iékafem omezeny.
Informujte 1ékate o vSech sedativech, ktera uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené
Vasim lékafem. Je vhodné informovat pratele nebo ptibuzné, aby si byli védomi znamek
a priznakt uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto piiznaky zaznamenate.

o jestlize uzivate 1éky, které mohou vyvolat kiee (zachvaty), jako néktera antidepresiva nebo
antipsychotika. Riziko vyvolani zachvatu se mtize zvysit, jestlize s témito Iéky soucasné uzivate
1 MABRON. V43 Iékat Vam fekne, jestli je pouzivani piipravku MABRON pro Vas vhodné.

3/8



o jestlize uzivate urcitad antidepresiva, pfipravek MABRON muzZe s témito 1éCivymi piipravky
vzajemn¢ reagovat a muze se u Vas objevit serotoninovy syndrom (viz bod 4 ,,Mo0zné nezadouci
ucinky*).

e jestlize uzivate soucasné s piipravkem MABRON kumarinové ptipravky proti krevni srazlivosti
(Iéky pro ztedéni krve), napt. warfarin. U¢inek téchto 1€kl miize byt zesilen, a miiZe se projevit
krvaceni.

e jestlize uzivate gabapentin nebo pregabalin k 1écbé epilepsie nebo bolesti nervového piivodu
(neuropaticka bolest).

Piipravek MABRON s jidlem, pitim a alkoholem

V prub¢hu 1éCby nepijte alkohol, protoze alkohol zesiluje ucCinky piipravku MABRON. lJidlo
neovlivituje u€inek ptipravku MABRON.

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 dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Jelikoz neni k dispozici dostatek informaci o bezpecnosti tramadolu u t€hotnych zen, MABRON
v te¢hotenstvi nepouzivejte. Dlouhodoba 1écba béhem téhotenstvi mlize vést u novorozence ke vzniku
ptiznaki z vysazeni.

Tramadol se vylucuje do matetského mléka. Z tohoto diivodu nepouzivejte MABRON béhem kojeni
vice neZ jednou. Pokud pouzijete MABRON vice nez jednou, prestante kojit.

Podle zkusenosti s podavanim u lidi nema tramadol vliv na plodnost u muzi ani u Zen.
Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji

MABRON mitize zptsobit ospalost, zavraté a rozmazané vidéni a mtize 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 zafizeni, neobsluhujte stroje a nevykonavejte praci ve vyskach.

MABRON obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampulce, to znamena, Ze je
v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se MABRON pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynd svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pred zahdjenim lécby a pravidelné v jejim pribéhu s Vami l€kai probere, co mizete od pouzivani
ptipravku MABRON ocekavat, kdy a jak dlouho jej potfebujete pouzivat, kdy mate kontaktovat svého
1ékate a kdy budete muset 1écbu ukoncit (viz také bod 2).

Davka bude stanovena podle intenzity Vasi bolesti a Vasi citlivosti na bolest. Obecné ma byt k tleve od
bolesti uzivana nejnizsi ucinna davka.
Neur¢i-li Iékat jinak, obvykla davka ptipravku je:

Dospéli a dospivajici od 12 let

V zéavislosti na Vasi bolesti dostanete 1-2 ml piipravku MABRON (coZ odpovida 50-100 mg tramadol-
hydrochloridu).

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

Zanormalnich okolnosti je denni davka do 8 ml dostatec¢na (odpovida 400 mg tramadol-hydrochloridu).
Vyjimecné, v piipadé klinické potieby, miize 1ékar urcit vyssi denni davky.
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Déti od 1 roku
Obvykla jednotliva davka je 1-2 mg tramadol-hydrochloridu na kg télesné hmotnosti.

K potlaceni bolesti ma byt vzdy zvolena nejnizsi G¢innd davka. Nesmi byt pfekrocena celkova denni
davka 8 mg tramadol-hydrochloridu na kg télesné hmotnosti, maximaln¢ vsak 400 mg tramadol-
hydrochloridu.

Starsi pacienti

U starSich pacientli (nad 75 let) mtize byt vyluCovani tramadolu pomalejsi. Je-li to Vas pripad, lékat
Véam muze prodlouzit intervaly mezi jednotlivymi davkami.

Porucha funkce jater nebo ledvin/dialyzovani pacienti

Pacienti s tézkou poruchou funkce jater nebo ledvin nemaji MABRON pouzivat. Jestlize mate lehkou
nebo stfedn¢ tézkou poruchu funkce ledvin, 1ékat Vam miize prodlouzit interval mezi davkami.

Jak a kdy ma byt MABRON podan?

MABRON se podéava pomalu, obvykle do Zily na pazi nebo jako injekce do svalu (obvykle do hyzde).
MABRON mtze byt zfedén a podan do zily ve formée infuze.

Jak dlouho ma byt MABRON podavan?

Neuzivejte MABRON déle, nez je nutné. Je-li z divodu povahy a zdvaznosti onemocnéni nezbytna
dlouhodoba 1écba bolesti, 1ékar Vas bude kontrolovat v pravidelnych a kratkych ¢asovych intervalech
(v ptipad¢ potieby i 1écbu prerusi), aby zjistil, zda mate v 1é¢bé pripravkem MABRON pokracovat a s
jakou davkou.

Jestlize mate pocit, ze je ucinek piipravku MABRON pfilis silny nebo prilis slaby, feknéte to svému
1ékafi nebo zdravotni sestfe.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku MABRON, nezZ jste mél(a)

Jestlize Vam byla podana omylem davka navic, obecné to nema zadné negativni ti¢inky. Dalsi davku
mate dostat podle rozpisu.

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

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit MABRON

Zapomene-li se podat injekce nebo infuze pfipravku MABRON, pravdépodobné se bolest vrati.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, pokracujte v uzivani jako
predtim.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat MABRON

Pokud prerusite nebo ukoncite 1écbu pripravkem MABRON piedcasné, nejspiSe se opét objevi bolest.
Pokud chcete ukoncit 1é¢bu z diivodu neptijemnych nezadoucich ucinkl, poradte se se svym lékarem
nebo zdravotni sestrou.

Pokud Vam to nenaftidi l1ékar, nemél(a) byste tento 1é¢ivy piipravek prestat pouzivat nahle. Pokud chcete
ptipravek prestat pouzivat, porad’te se nejprve se svym lékatfem, zvlast€ pokud jste ho pouzival(a) po
dlouhou dobu. Lékat Vam poradi kdy a jak ptipravek vysadit. Mize Vam doporucit davku postupné
sniZzovat, aby se snizila moznost vyskytu nezadoucich u¢inki (abstinen¢nich pfiznaka).

Ukonceni 1écby piipravkem MABRON je obvykle bez pifiznakii z vysazeni. AvSak ve vzacnych
ptipadech, mohou néktefi lidé, ktefi pouzivali MABRON dlouho, citit po nahlém preruseni 1é¢by neklid,
uzkost, nervozitu nebo byt nejisti. Mohou byt hyperaktivni, mit potize se spanim a zalude¢ni nebo
stievni potize. U velmi malého poctu lidi mohou nastat panické zachvaty, halucinace, neobvyklé pocity
jako svédéni, brnéni, snizena citlivost a huceni v usich (usni Selest). Velmi vzacné byly zaznamenany
dalsi neobvyklé uéinky jako je zmatenost, bludy, zmény vnimani vlastni osobnosti (depersonalizace),
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zmény vnimani skutecnosti (derealizace) a bludy pronasledovéani (paranoia). Pokud se po vysazeni
ptipravku MABRON vyskytne néktery z téchto ptiznakd, porad’te se prosim se svym Iékarem.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud zaznamenate ptiznaky alergické reakce, jako je otok obliceje,
jazyka a/nebo hrdla, a/nebo potize s polykdnim nebo koptivku spolu s dychacimi potizemi. Tyto
nezadouci ucinky jsou vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienttt).

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

e Zavraté
e Pocit na zvraceni

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientt)

e Bolest hlavy, ospalost

e Zacpa, sucho v ustech, zvraceni
e Poceni

e Unava

Mén¢€ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

e Buseni srdce, zrychleny tep, pocit na omdleni pfi pfechodu do vzptimené polohy nebo kolaps.
Tyto nezadouci t€inky se vyskytuji pfedevsim pfti fyzické zatezi.

e Rihéni, pocit tlaku v Zaludku, nadymani, prijem

o Kozni reakce (napt. svédeni, vyrazka, koptivka)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientil)

e Zmeény chuti k jidlu
e Halucinace, stavy zmatenosti, poruchy spanku, delirium, uzkost a no¢ni désy

e Poruchy fteCi, parestézie (brnéni a mravenceni), ties, kieCe, mimovolni svalové stahy,
abnormalni koordinace, synkopa (kratkodoba ztrata védomi)

e Miobza (zuZeni zornic), mydriaza (rozsifeni zornic), rozmazané vidéni

e Bradykardie (zpomaleni tlukotu srdce)

e  Utlum dychani, dyspnoe (dugnost)

e Motoricka (svalova) slabost

e Dysurie (obtizné a bolestivé moceni) a retence moci (zadrzovani moc¢i v mocovém meéchyii)
e Zvyseni krevniho tlaku

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit)

e Hypoglykemie (sniZeni hladiny cukru v krvi)

e Poruchy feci
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e Serotoninovy syndrom, ktery se miZe projevit jako zmény duSevniho stavu (napf. neklid
spojeny s potiebou pohybu - agitovanost, halucinace, hluboké bezvédomi - kéma) a dalsi
ucinky, jako je horecka, zrychleny tlukot srdce, vykyvy krevniho tlaku, neamysiné svalové
zaSkuby, svalova ztuhlost, ztrata koordinace a/nebo ptiznaky postihujici travici systém (napf.
pocit na zvraceni, zvraceni, prijem) (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete
MABRON pouZivat).

e ZvySeni hodnot jaternich enzymui
o Skytavka
Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ¢inkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink mizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

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

Uchovavejte tento piipravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
ptistup. Muize zplsobit zdvazné poskozeni nebo timrti osobam, kterym nebyl predepsan.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu. Chraite pfed mrazem.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

Po nafedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 24 hodin pii 25 °C pfi pouziti t€chto roztoku:
o 4.2% roztok hydrogenuhli¢itanu sodného

e Ringertiv roztok
Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 5 dni pfi 25 °C pfi pouziti téchto roztoku:
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 natedéni pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele
a normaln¢ nema doba byt delsi nez 24 hod pfi 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co MABRON obsahuje
e Lécivou latkou je tramadoli hydrochloridum.

Jedna ampulka (2 ml) pfipravku MABRON obsahuje tramadoli hydrochloridum 100 mg.
e Pomocnymi latkami jsou trihydrat natrium-acetatu a voda pro injekci.

Jak pripravek MABRON vypada a co obsahuje toto baleni

MABRON je ¢iry, bezbarvy nebo téméf 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 vSechny 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

8.5.2024
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