Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/02217-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

MABRON
100 mg/2 ml injekény roztok
tramadolium-chlorid

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

o Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené V tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

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

Uk wdE

1. Co je MABRON a na &o sa pouZiva
Tramadol, lie¢ivo licku MABRON, je analgetikum (liek proti bolesti) triedy opioidov pdsobiace na
centralny nervovy systém. Zmierfiuje bolest’ pdsobenim na $pecifické nervové bunky v mieche

a mozgu.

MABRON sa pouziva na liecbu stredne silnej az silnej bolesti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete MABRON

NepouZivajte MABRON

o ak ste alergicky na tramadol alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6)

o ak mate akatnu otravu alkoholom, tabletami na spanie, lieckmi na zmiernenie bolesti alebo
psychofarmakami (liekmi ovplyviiujucimi naladu a emocie)

o ak pouzivate inhibitory MAO (niektoré lieky na lie€bu depresie) alebo ste ich pouzivali
Vv poslednych 2 tyzdioch (pozri ¢ast’ “Iné liecky a MABRON®)

o ak ste epileptik a vase zachvaty nie su dostato¢ne kontrolované lie¢bou

o ako nahradu pri odvykacej protidrogovej liecbe

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat MABRON injek¢ny roztok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekérnika:
o ak mate podozrenie, Ze mdZzete byt’ zavisly na inych silnych liekoch na zmiernenie bolesti
(opiatoch)

ak mate poruchy vedomia (pocitujete zavrat alebo sa citite na odpadnutie)

ak ste v Soku (znakom ¢oho moze 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

ak mate ochorenie pecene alebo oblic¢iek
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o ak trpite depresiou a uzivate antidepresiva, pretoze niektoré z nich sa mézu vzajomne
ovplyviiovat’ s tramadolom (pozri ¢ast’ ,,Iné lieky a MABRON®).

Existuje malé riziko, Ze sa u vas prejavi tzv. sérotoninovy syndrom, ktory mdze nastat’ po uziti
tramadolu v kombinacii s niektorymi antidepresivami alebo tramadolu samostatne. Ak sa u vas prejavi
niektory z priznakov spojenych s tymto zavaznym syndrémom, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc
(pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

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

Premena tramadolu prebieha za pritomnosti enzymu V peceni. Niektori 'udia maju iny typ tohto
enzymu, ¢o na nich méze mat’ odliSny vplyv. U niektorych I'udi nemusi dojst’ k dostato¢nému
zmierneniu bolesti, u inych je zase vysSia pravdepodobnost’, Ze sa vyskytnl zavazné vedl'ajsie G¢inky.
Ak si v§imnete ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich i€inkov, musite prestat’ uzivat’ tento liek a okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc: pomalé alebo plytké dychanie, zmétenost’, ospalost’, ziizené zrenicky, pocit
nevolnosti alebo nevolnost’, zapcha a strata chuti do jedla.

Extrémna tnava, nedostato¢na chut’ do jedla, silné bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie alebo nizky tlak
krvi. Tieto priznaky mo6zu naznacovat, ze mate nedostato¢nu funkciu obli¢iek (nizke hladiny
kortizolu). Ak sa u vas vyskytuju tieto priznaky, obratte sa na svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i
potrebujete hormonalny doplnok.

Tolerancia, zavislost’ a navyk

Tento liek obsahuje tramadol, ¢o je opioidny lick. Opakované uzivanie opioidov moze viest’

K znizeniu G¢innosti lieku (zvyknete si nan, ¢o je zname ako tolerancia). Opakované uzivanie lieku
MABRON méze viest’ aj k zavislosti, zneuzivaniu a navyku, ¢o moze mat’ za nasledok zivot
ohrozujuce predavkovanie. Riziko tychto vedlajsich uc¢inkov sa méze zvysit pri vyssej davke

a dlh§om uzivani.

Zavislost’ alebo navyk mozu vyvolat pocit, Ze uz nemate kontrolu nad tym, kol’ko lieku potrebujete
uzivat alebo ako Casto ho potrebujete uzivat’.

Riziko vzniku zavislosti alebo navyku sa u jednotlivych oséb lisi. Riziko vzniku zavislosti od lieku
MABRON alebo navyku na tento lick moze byt u vas vyssie, ak:

o ste vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, lickov na
predpis alebo nelegalnych drog (,,zavislost™),

o ste fajéiar,

o ste niekedy mali problémy s naladou (depresia, izkost’ alebo porucha osobnosti) alebo vas liecil

psychiater na iné duSevné ochorenia.

Ak pocas uzivania licku MABRON spozorujete niektory z nasledujucich prejavov, mohlo by to byt
znakom toho, Ze u vas doslo ku vzniku zavislosti alebo navyku:

o musite uzivat liek dlhsie, ako vam odporucil lekar,

o musite uzivat’ vacsiu davku, ako vam bola odporucana,

o liek uzivate z inych dovodov, nez ako bolo predpisané, napriklad ,,na upokojenie alebo ,,na
zaspavanie®,

o opakovane ste sa netispeSne pokusali prestat’ liek uzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uzivanie,

o ked’ prestanete liek uzivat’, necitite sa dobre a po opitovnom uziti lieku sa citite lepSie

(,,abstinencné priznaky*).
Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, prediskutujte to so svojim lekarom, aby vam nastavil
najlepsi sposob liecby pre vas, vratane toho, kedy je vhodné prestat’ a ako bezpecne prestat’ (pozri
cast’ 3 ,,Ak prestanete uzivat MABRON®).

Poruchy dychania poc¢as spanku
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MABRON méze spdsobit’ poruchy dychania pocas spanku, ako je napriklad spankové apnoe
(prerusenia dychania pocas spanku) a hypoxémia stvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi).
K priznakom moze patrit’ prerusovanie dychania pocas spanku, zobudzanie sa v noci na dychavi¢nost’,
tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ pocas diia. Ak vy alebo ina osoba spozorujete
tieto priznaky, obréat’te sa na svojho lekdra. Lekdr 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 maji problémy s dychanim, ked’ze priznaky
intoxikécie tramadolom U tychto deti mézu byt horsie.

Iné lieky a MABRON
Ak teraz uzivate alebo ste vV poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Nepouzivajte MABRON sucasne S liekmi nazyvanymi inhibitory monoaminooxidazy (moklobemid
alebo fenelzin na depresiu, selegilin na Parkinsonou chorobu). Nepouzivajte MABRON ani vtedy, ak
ste vyssie uvedené inhibitory monoaminooxidazy uzivali v poslednych 2 tyzdioch.

Subezné pouzitie lieku MABRON a sedativnych liekov, ako st benzodiazepiny alebo pribuzné lieky,
zvysuje riziko ospalosti, problémov s dychanim (respiracna depresia), komy a mdze ohrozit’ zivot.
Preto sa ma stibezné pouzitie zvazit' len vtedy, ak nie su dostupné iné moznosti liecby.

Avsak ak lekar predpise MABRON spolocne so sedativnymi lieckmi, ma obmedzit’ davku a trvanie
subeznej lieCby.

Informujte svojho lekara o vSetkych sedativnych liekoch, ktoré uzivate a presne dodrziavajte
odportcania svojho lekara tykajuce sa davky. Moze byt uzito¢né informovat priatel'ov alebo
pribuznych o prejavoch a priznakoch uvedenych vyssie. Ak sa u vas vyskytnu takéto priznaky, obrat’te
sa na svojho lekara.

Bolest’ zmieriiujuce posobenie MABRON injekéného roztoku méze Casom slabnut’ a ¢as jeho
pdsobenia sa moze skracovat’, ak pouzivate lieky, ktoré obsahuji:

. karbamazepin (proti epileptickym kréom)

o ondansetron (proti zalidocnej nevol'nosti).

Vas lekar vam povie, ¢i mate MABRON injekény roztok pouzivat’ a v akej davke.

Riziko vedrlajsich u¢inkov sa zvySuje:

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

o ak uzivate lieky, ktoré vyvolavaji zachvaty kréov, ako su urcité lieky proti depresii
a antipsychotika. Riziko zachvatov sa moze zvysit, ak sucasne pouzivate MABRON injekény
roztok. Vas lekar vam povie, ¢i je MABRON pre vas vhodny.

o ak uzivate niektoré antidepresiva. MABRON sa mdze navzajom ovplyviovat' s tymito liekmi
a moze sa u vas prejavit’ sérotoninovy syndroém (pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajsie u¢inky*).
o ak pouzivate MABRON injek¢ny roztok suc¢asne s lickmi na prevenciu zraZania krvi, tzv.

kumarinovymi derivatmi (napr. warfarin). Liek m6ze ovplyvnit’ ich u¢inok na krvné zrazanie,
¢im moze dojst’ ku krvacaniu.

o ak uzivate gabapentin alebo pregabalin na liecbu epilepsie alebo bolesti spdsobenej nervovymi
problémami (neuropaticka bolest).
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MABRON a jedlo, napoje a alkohol
Pocas lie¢by injekénym roztokom MABRON nepite alkohol, pretoze G¢inky tohto lieku a alkoholu sa
mozu navzajom zosilnovat. Jedlo neovplyviuje t¢inok injekéného roztoku MABRON.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Existuje malo informacii o bezpe¢nosti uzivania tramadolu v tehotenstve. Preto nemaju tehotné zeny
pouzivatt MABRON. Dlhodobé pouzivanie pocas tehotenstva méze viest’ k vzniku novorodeneckého
abstinen¢ného syndromu.

Tramadol sa vylucuje do materského mlieka. Z tohto dovodu by ste nemali pouzit 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 spdsobit’ ospalost’, zavrat a rozmazané videnie, a tak méze ovplyvnit’ vase reakcie.
Ak sa tak stane, neved’te 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 zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivatt MABRON

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

Pred zacatim lieCby a pravidelne v jej priebehu s vami lekar prediskutuje, ¢o méZete ocakavat’ od
uzivania liecku MABRON, kedy a ako dlho ho musite uzivat, kedy mate kontaktovat’ svojho lekéara
a kedy ho musite prestat’ uzivat’ (pozri tiez Cast’ 2).

Davka sa stanovuje S ohl'adom na vasu intenzitu bolesti a vasu individualnu citlivost’ na bolest’.

Vo vSeobecnosti treba pouzivat’ najnizsiu u¢inn1 davku. Denna davka do 8 ml injekéného roztoku
MABRON (zodpoveda 400 mg tramado6lium-chloridu) je za normalnych okolnosti dostato¢na.

Vo vynimo¢nych pripadoch, ak to vyZaduje klinicky stav, m6ze vas lekar nariadit’ podavanie vyssich
davok lieku.

Pokial’ vam lekar nepredpisal inak, zvy¢ajna davka lieku je:

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov

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

V zavislosti od intenzity bolesti uc¢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 tramadélium-chloridu
na kilogram telesnej hmotnosti.

chloridu na kilogram telesnej hmotnosti alebo 400 mg tramadolium-chloridu - ktorakol'vek je nizsia -
sa nemaju prekrocit’.
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Starsi pacienti
U starSich pacientov nad 75 rokov moze byt’ vylu¢ovanie tramadolu predlzené/oneskorené. Preto, ak je
to potrebné, lekar moze predlzit’ davkovaci interval.

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

Ako a kedy sa ma MABRON podavat™?

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

Podévanie lieku do zily mé byt pomalé.

MABRON sa moze aplikovat’ aj po zriedeni vo forme infazie do Zzily.

Ako dlho sa ma pouzivatt MABRON

Za ziadnych okolnosti sa nema i MABRON pouzivat’ dlhsie, ako je nevyhnutné. Ak potrebujete dlhsie
trvajucu lieCbu, vas lekar bude v pravidelnych kratkych intervaloch kontrolovat’ (v pripade potreby

s prestavkami v liecbe), ¢i mate nad’alej pouzivat MABRON injek¢ny roztok a v akej davke.

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

AK pouzijete viac lieku MABRON, ako mate
Ak ste omylom dostali jednu davku injekéného roztoku MABRON navyse, nebude to mat’ vo
vSeobecnosti nepriaznivé ucinky. Ked’ sa bolest’ vrati, pokracujte v davkovani ako zvycajne.

Po pouziti vel'mi vysokych davok sa moézu vyskytniit’ zazené zrenice, vracanie, pokles krvného tlaku,
rychly pulz, kolaps, porucha vedomia az kéma (hlboké bezvedomie), epileptické zachvaty a problémy
s dychanim az zastavenie dychania. Preto ak omylom pouzijete vel'mi vysoku davku lieku, okamzite
zavolajte lekara!

Ak zabudnete pouzit MABRON
Ak ste zabudli pouzit’ liek, bolest’ sa pravdepodobne vrati. NepouZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku, jednoducho pokrac¢ujte v pouzivani lieku tak ako predtym.

Ak prestanete pouzivatt MABRON

Ak prerusite alebo ukongite lieGbu lieckom MABRON prili§ skoro, bolest’ sa pravdepodobne vrati. Ak
si zelate ukoncenie lieCby kvoli neprijemnym vedl'ajsim u¢inkom, 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 Vv pripade, ak ste ho uzivali dlhodobo.
Vas lekar vam poradi, kedy a ako liek prestat’ uzivat’, co méze znamenat, Ze budete postupne znizovat’
davky s cielom znizit’ pravdepodobnost’ vyskytu zbytocnych vedl'ajsich a¢inkov (abstinen¢né
priznaky).

Vo vSeobecnosti sa po ukonceni liecby liekom MABRON pravdepodobne nevyskytnu ziadne
oneskorené UcCinky. V zriedkavych pripadoch u niekol’kych pacientov, ktori pouzivali tramadol dlhy
¢as, sa po rychlom skonceni liecby vyskytol nepokoj, izkost, nervozita, tras, hyperaktivita, nespavost’
alebo zaludo¢né a ¢revné problémy. V ojedinelych pripadoch méze dojst’ k panickym zachvatom,
halucinacii, neobvyklym pocitom, ako je svrbenie, palenie a brnenie, a hu¢aniu v usiach (tinnitus).
Dalsimi neobvyklymi priznakmi centralneho nervového systému, ktoré sa hlasili vel'mi zriedkavo,
mozu byt’: zmétenost’, bludy, zmeny vo vnimani vlastnej osobnosti (depersonalizacia), zmeny vo
vnimani skuto¢nosti (derealizacia) a bludy z prenasledovania (paranoja).

Ak sa u vas po ukonceni liecby liekom MABRON prejavia niektoré z tychto priznakov, oznamte

to svojmu lekarovi.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsie vedlajsSie ucinky vyskytujuce sa pocas liecby lieckom MABRON su nutkanie na vracanie
a zavrat. Oba G¢inky sa vyskytuja u viac ako 1 z 10 os6b.

VePmi ¢asté (mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0séb)
o zavrat
. nauzea (nevolnost)

Casté (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

o bolest’ hlavy, ospanlivost’

o vracanie, zapcha, suchost’ v istach

o nadmerné potenie

o unava

Menej ¢asté (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

o uc¢inky na srdce a krvny obeh (btsenie srdca, rychla srdcova ¢innost’, pocit mdloby alebo
kolaps). Tieto vedl'ajsie G¢inky sa mézu vyskytnat’ najmé pri fyzickej zat'azi.

o napinanie na vracanie, pocit tlaku v zalidku, plynatost’, hnacka

o kozné reakcie (napr. svrbenie, vyrazka, zihl'avka)

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdob)

o alergické reakcie (napr. dychavicnost, tazkosti S dychanim), zizenie dychacich ciest, sipot,
opuch koze) a anafylaxia (typ alergie s nadmernou reakciou imunitného systému na cudzorodt
latku)

o zmeny chuti do jedla

o halucinacie, stavy zmétenosti, poruchy spanku, delirium, uzkost’ a no¢né mory

poruchy reci, parestézia (pocit brnenia a mravéenia v kon¢atinach), tras, mimovol'né svalové
kontrakcie, abnormalna koordinacia pohybov, synkopa (prechodna strata vedomia)

miodza (zizenie zreniC), mydriaza (roz§irenie zrenic), rozmazané videnie

bradykardia (spomaleny tep)

utlm dychania, dychavi¢nost’

svalova slabost’

poruchy mocenia (t'azkosti pri moc¢eni a zadrziavanie mo¢u V mocovom mechure)

zvySenie krvného tlaku

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

o znizenie hladiny cukru v krvi (hypoglykémia)
o znizenie hladiny sodika v krvi (hyponatrémia)
o v niekol’kych ojedinelych pripadoch sa zaznamenalo prechodné zvySenie pecenovych testov

Vv spojitosti s liecbou tramadolom

o Stikatka

o sérotoninovy syndroém, ktory sa moze prejavit zmenou dusSevného stavu (napr. nepokoj,
halucinacie, kdma) a inymi G¢inkami, ako je horucka, zrychleny srdcovy tep, nestabilny krvny
tlak, mimovol'né zasklby, svalova stuhnutost’, strata koordinacie a/alebo zalido¢no-¢revné
priznaky (napr. nevolnost,, vracanie, hnacka) (pozri &ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako
pouzijete MABRON®).
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'aj$ich ucinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat MABRON
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek uchovavajte na bezpe¢nom a chranenom mieste, kde k nemu nemaju pristup iné osoby.
Moze sposobit’ vazne poskodenie zdravia a byt pre 'udi smrtel'ny, ak im nebol predpisany.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale. Chraiite 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 pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

Po nariedeni

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

o 4,2 % roztok hydrogénuhli¢itanu sodného

o Ringerov roztok

Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukdzana po dobu 5 dni pri teplote 25 °C pri pouZiti tychto
roztokov:

° 0,9 % roztok chloridu sodného

0,18 % roztok chloridu sodného v 4 % roztoku glukozy

5% roztok glukozy

4 % Gelofusine (4 % vodny roztok modifikovanej rozpustnej zelatiny a pomocnych latok)

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt lieck okamzite pouzity. Pokial’ nie je pouzity okamzite, za dobu
a podmienky uchovavania lieku po otvoreni pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’, normalne by tato
doba nemala byt’ dlhsia ako 24 hodin pri 2 az 8 °C, pokial riedenie neprebehlo za kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienok.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co MABRON obsahuje

o Liecivo je tramadolium-chlorid.

Jedna ampulka lieku MABRON s 2 ml injekéného roztoku obsahuje 100 mg tramadolium-chloridu.
o Dalsie zlozky si:

trihydrat octanu sodného a voda na injekcie.

Ako vyzera MABRON a obsah balenia

Hnedé sklenené ampulky, PVC zasobnik uzavrety PE foliou, papierova Skatulka

Velkost balenia: ampulky 5x2 ml, 10x2 ml, 100x2 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.



