Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/05521-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Tapestad retard 25 mg
Tapestad retard 50 mg
Tapestad retard 100 mg
Tapestad retard 150 mg
Tapestad retard 200 mg
Tapestad retard 250 mg
tablety s prediZzenym uvoliiovanim
tapentadol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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 vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tapestad retard a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tapestad retard
Ako uzivat’ Tapestad retard

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tapestad retard

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je Tapestad retard a na ¢o sa pouZiva

Tapentadol — lie¢ivo Tapestadu retard - je silny liek proti bolesti, ktory patri do skupiny opioidov.
Tapestad retard sa pouziva na liecbu silnej chronickej bolesti u dospelych, ktort mozno primerane
liecit’ iba opioidnymi liekmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tapestad retard

Neuzivajte Tapestad retard

. ak ste alergicky na tapentadol alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

. ak mate astmu alebo zavazne spomalené alebo plytké dychanie (respira¢ny utlm, hyperkapnia)

. ak u vas doslo k zastaveniu ¢innosti ¢riev

. ak mate akutnu otravu alkoholom, liekmi na spanie, lieckmi proti bolesti alebo inymi
psychotropnymi liekmi (lieky ovplyvitujuce naladu a emdcie) (pozri ¢ast’ “Iné lieky Tapestad
retard”).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Tapestad retard, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak:

o mate spomalené alebo plytké dychanie,

mate zvySeny vnutrolebe¢ny tlak alebo poruchy vedomia az bezvedomie,

ste utrpeli uraz hlavy alebo mate mozgovy nador,

mate ochorenie pe€ene alebo obliciek (pozri ¢ast’ “Ako uzivat’ Tapestad retard”),

mate ochorenie podzaliidkovej zl'azy alebo zlcovych ciest, vratane zapalu podzaliidkovej zl'azy,
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o uzivate lieky, ktoré sa oznaCuji ako zmie$ané agonisty/antagonisty opioidnych receptorov
(napr. pentazocin, nalbufin) alebo ¢iastocné agonisty opioidnych p- receptorov (napr.
buprenorfin),

o ste nachylny na epilepsiu alebo zachvaty ki¢ov alebo ak uZzivate iné lieky, o ktorych je zname,

ze zvysuju riziko vzniku zachvatov, pretoze riziko vzniku zachvatu sa moéze zvysit’,

Tolerancia, zavislost' a navyk

Tento liek obsahuje tapentadol, ¢o je opioidny liek. MéZe sposobit® zavislost’ a/alebo navyk.

Tento liek obsahuje tapentadol, ¢o je opioidny liek. Opakované uzivanie opioidov moze viest’ k
znizeniu ucinnosti lieku (zvyknete si nan, co je zname ako tolerancia).

Opakované uzivanie Tapestadu retard moze viest’ aj k zavislosti, zneuzivaniu a navyku, ¢o moze mat’
za nésledok zivot ohrozujtce predavkovanie. Riziko tychto vedlajSich u€¢inkov sa moze zvysit pri
vysSej davke a dlh§om uzivani.

Zavislost’ alebo navyk mdzu 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 osob lisi. Riziko vzniku zavislosti od
Tapestadu retard alebo navyku na tento lieck méze byt u vas vyssie, ak:

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

. ste fajciar

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

psychiater na iné duSevné ochorenia.

Ak pocas uzivania Tapestadu retard spozorujete niektory z nasledovnych prejavov, méze to byt signal,
Ze sa stali zavislym alebo méate navyk:

o musite uzivat’ liek dlhsie, ako vam odporucil lekar

o musite uzivat’ viac ako odporucant davku

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

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

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

(,,abstinencné priznaky*).

Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, prediskutujte to so svojim lekarom, aby vam nastavil
najleps$i sposob lieCby pre vas, vratane toho, kedy je vhodné prestat’ a ako bezpe¢ne prestat’ (pozri Cast’
3 Ak prestanete uzivat’ Tapestad retard).

Uzivanie Tapestadu retard moze viest’ k vzniku telesnej a psychickej zévislosti. Ak mate sklon k
zneuzivaniu liekov alebo ste zavisly od liekov, mézete tento liek uzivat’ len kratky cas a pod prisnym
lekarskym dohl'adom.

Poruchy dychania suvisiace so spankom

Tapestad retard moze spdsobit’ poruchy dychania stvisiace so spankom, ako je spankové apnoe
(prestavky v dychani pocas spanku) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi).
Priznaky mézu zahimat’ prestavky v dychani pocas spanku, no¢né budenie v dosledku dychavicnosti,
tazkosti so spankom alebo nadmerna ospalost’ po¢as dia. Ak vy alebo ina osoba spozorujete tieto
priznaky, kontaktujte svojho lekdra. Vs lekar moze zvazit' znizenie davky.

Iné lieky a Tapestad retard

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

o Riziko vyskytu vedl'ajsich u¢inkov sa zvySuje, ak uzivate lieky, ktoré mozu spdsobit’ kice
(z&chvaty), ako su urcité lieky na liecbu depresie (antidepresiva) alebo lieky na liecbu
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psychickych ochoreni (antipsychotikd). Riziko, Ze sa u vas vyskytne zachvat sa moze zvysit’, ak
uzivate Tapestad retard v tom istom Case. Lekar vam povie, ¢i je pre vas liecba Tapestadom
retard vhodna.

. Stubezné pouzivanie Tapestadu retard a sedativnych liekov, ako st benzodiazepiny alebo
pribuzné lieky (niektoré tablety na spanie alebo lieky na upokojenie (napr. barbituraty) alebo
lieky proti bolesti, napriklad opioidy, morfin a kodein (aj ako liek na kasel’), antipsychotika, H1-
antihistaminikd, alkohol), zvysuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respiracna depresia),
kémy a moze byt Zivot ohrozujuce. Stibezné pouzitie sa preto ma zvazovat’ len vtedy, ak nie je
mozné pouZzit’ iné moznosti liecby. Ak vam vSak lekér predpiSe Tapestad retard spolu s inymi
sedativnymi liekmi, je potrebné, aby lekar obmedzil davku a dizku subeZnej liecby. Subezné
uzivanie opioidov a liekov pouzivanych na lieCbu epilepsie, bolesti nervov alebo uzkosti
(gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko predavkovania opioidmi, itlmu dychania a méze byt
zivot ohrozujuce. Povedzte, prosim, svojmu lekarovi, ak uzivate gabapentin alebo pregabalin
alebo akékol'vek sedativum a dosledne dodrziavajte odporucania lekara tykajuce sa davkovania.
Bolo by vhodné informovat’ priatel'ov alebo pribuznych aby pamaétali na hore uvedené prejavy
a priznaky. Ak sa u vas takéto priznaky vyskytnu, obrat'te sa na svojho lekara.

o Ak uzivate druh lieku, ktory ovplyviuje hladiny sérotoninu (napriklad urcité lieky na liecbu
depresie), pred uzitim Tapestadu retard sa porozpravajte so svojim lekadrom, pretoze boli hlasené
pripady “sérotoninového syndromu,,. Sérotoninovy syndroém je zriedkavy, zivot ohrozujuci stav.
Prejavy sérotoninového syndrému zahfnaju mimovol'né, rytmické stiahnutia svalov, vratane
svalov, ktoré reguluju pohyby o¢i, podrazdenost’, nadmerné potenie, tras, prehnané reflexy,
zvySené napdtie svalov a telesna teplota vyssia ako 38 °C. V takomto pripade sa porad’te so
svojim lekarom.

o Uzivanie Tapestadu retard spolu s inymi druhmi liekov oznacovanymi ako zmie$ané p-opioidné
agonisty/antagonisty (napr. pentazocin, nalbufin) alebo ¢iasto¢né p-opioidné agonisty (napr.
buprenorfin) sa nestudovalo. Mo6ze sa stat, ze Tapestad retard nebude pri spolo¢nom uzivani s
niektorym z tychto liekov tak dobre ucinkovat’. V pripade, ze v sucasnosti uzivate niektory z
tychto liekov, povedzte to svojmu lekarovi.

o Uzivanie Tapestadu retard spolu so silnymi latkami (napr. rifampicin, fenobarbital, /ubovnik
bodkovany), ktoré inhibuju (zabranuju tvorbe) alebo indukuji (vyvolavaju tvorbu) niektoré
enzymy potrebné na vylucovanie tapentadolu z organizmu, méze ovplyvnit’ pdsobenie
tapentadolu alebo vyvolat’ vedlajsie G¢inky, a to najméa na zaciatku alebo pri ukonceni liecby s
niektorou z tychto latok. Povedzte svojmu lekarovi o vsetkych liekoch, ktoré uzivate.

o Tapestad retard sa nema uzivat’ spolu s inhibitormi MAO (ur¢ité lieky na liecbu depresie). Ak
uzivate alebo ste poc¢as poslednych 14 dni uzivali inhibitory MAQO, povedzte to svojmu lekarovi.

o Ak uzivate Tapestad retard s nizSie uvedenymi liekmi, ktoré maju anticholinergické Gc¢inky,
moze sa zvysit riziko vzniku vedlajSich ucinkov:
- lieky na liecbu depresie
- lieky pouzivané na liecbu alergii, cestovnej nevol'nosti alebo nevolnosti (antihistaminika
alebo antiemetikd)
- lieky na lie¢bu psychiatrickych portch (antipsychotika alebo neuroleptika)
- lieky na uvol'nenie svalov (svalové relaxancia)
- lieky na liecbu Parkinsonovej choroby.

Tapestad retard s jedlom, napojmi a alkoholom
Pocas uzivania Tapestadu retard nepite alkohol, pretoze sa mozu prehlbit’ niektoré vedl'ajsie ucinky,
napr. ospalost’. Jedlo neovplyviiuje ucinok tohto lieku.

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

3



Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/05521-Z1B

Neuzivajte tieto tablety:

. ak ste tehotna, pokial’ vam to lekar nenariadil. Ak sa tapentadol pouziva pocas gravidity dlhSie
obdobia, méze mat’ u novorodenca za nasledok priznaky z vysadenia, ktoré mézu byt u
novorodenca Zivot ohrozujuce, ak ich lekar nerozpozna a nelie¢i.

. pocas dojcenia, pretoze lieck sa méze vyluCovat’ do materského mlieka.

Uzivanie Tapestadu retard sa neodporaca
. pocas porodu, pretoze to moze viest k zavaznému spomaleniu alebo oslabeniu dychania
novorodenca (respira¢ny utlm).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tapestad retard moze sposobit’ ospalost, zavrat a neostré videnie a moze zhorsit’ vase reakcie. To
moze nastat’ najma na zaciatku uzivania Tapestadu retard, pri zmene ddvkovania alebo pri siCasnom
pozivani alkoholu alebo uzivani liekov na upokojenie. Spytajte sa lekara, ¢i mozete viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Tapestad retard

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pred zacatim liecby a pravidelne v jej priebehu s vami lekar prediskutuje, ¢o mdzete oCakavat’ od
uzivania Tapestadu retard, kedy a ako dlho ho musite uzivat’, kedy mate kontaktovat’ svojho lekara a
kedy ho musite prestat’ uzivat’ (pozri tiez nizsie ,,Ak prestanete uzivat’ Tapestad retard™).

Vas lekar vam upravi davkovanie podla intenzity bolesti a individualne;j citlivosti na bolest’.

evve

Dospeli

Zvycajna davka je 50 mg dvakrat denne kazdych 12 hodin.

Celkové denné davky Tapestadu retard vyssie ako 500 mg tapentadolu sa neodporucaju.

V pripade potreby vam lekar moze predpisat’ ind, vhodnejsiu davku alebo zmenit’ ¢as medzi davkami.
Ak mate pocit, ze G¢inok tabliet je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Stars$i pacienti

U starSich pacientov (nad 65 rokov) nie je zvyCajne Gprava davkovania potrebna. Vylu¢ovanie
tapentadolu viak moZe byt u niektorych pacientov tejto skupiny predizené. Pokial’ sa vas to tyka, lekar
vam mdze odporucat’ iny davkovaci rezim.

Ochorenie pecene a obliciek (nedostato¢nost’)

Pacienti so zdvaznymi problémami s pecefiou nemaju tieto tablety uzivat. V pripade stredne
zavaznych problémov vam lekar odporuéi iny davkovaci rezim. V pripade miernych problémov

s peCenou sa uprava davkovania nevyZaduje.

Pacienti so zdvaznymi problémami s oblickami nemaju tieto tablety uzivat. V pripade miernych az
stredne zavaznych problémov s oblic¢kami sa Gprava davkovania nevyzaduje.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tapestad retard nie je vhodna pre deti a dospievajucich mladsich nez 18 rokov.

Ako a kedy mate uzivat’ Tapestad retard

Tapestad retard je na peroralne pouzitie (Gstami).

Tablety sa vzdy prehitaji celé a zapijaju dostatoénym mnoZstvom tekutiny.

Tablety nezujte ani nedrvte — mdze to viest’ k predavkovaniu, pretoze liek by sa uvolnil do vasho tela
prilis rychlo. Tablety mozete uzivat’ nalacno alebo s jedlom.
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Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Prézdny obal tablety nie je mozné uplne stravit, a preto je viditelny v stolici. Toto vas nema
znepokojovat, pretoze lie¢ivo (u¢innd latka) sa uz z tablety absorbovalo (vstrebalo) do tela a to, ¢o
vidite, je iba prazdny obal.

Navod na otvorenie blistra
Tento liek je baleny v perforovanych blistroch s jednotlivymi ddvkami bezpecnych pre deti. Tablety

nemozete vytlacit’ von z blistra. Pozrite si, prosim, nasledovny navod na otvorenie blistra:

1. Jednotlivii davku odtrhnite pozdiZ perforovanej (dierovanej) linie na blistri.

2. Takto sa dostanete do nezatavenej oblasti, ktora je umiestnend na mieste, kde sa pretinaji
perforované linie.

3. Stiahnite nezatavenu Cast’, aby ste mohli stiahnut’ aj zatavenu Cast’ blistra.

Ako dlho mate Tapestad retard uZivat’
Neuzivajte tablety dlhsie, ako vam povedal lekar.

Ak uZijete viac Tapestadu retard, ako mate

Po uziti ve'mi vysokych davok sa mozu objavit’ nasledovné priznaky:
. zuzené zrenice,

. vracanie,

. pokles krvného tlaku,

. rychly tep srdca,

. kolaps, poruchy vedomia alebo koma (hlboké bezvedomie),
. epileptické zachvaty,
. zavazne spomalené alebo oslabené dychanie az jeho plné zastavenie, ktoré moze mat’ za

nasledok smrt’.
Pri vyskyte tychto stavov okamzite zavolajte lekara.

Ak zabudnete uZit’ Tapestad retard
Ak zabudnete uzit’ tablety, bolest’ sa pravdepodobne vrati. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste
nahradili vynechant davku, jednoducho pokracujte v uzivani tabliet ako predtym.
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Ak prestanete uzivat’ Tapestad retard

Ak prerusite alebo ukoncite liecbu prili§ skoro, bolest’ sa pravdepodobne vrati. Ak chcete prerusit’
lie¢bu, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi eSte predtym, nez lieCbu prerusite.

Vseobecne sa po preruseni lieCby nevyskytuju priznaky z vysadenia, no v menej castych pripadoch sa
pacienti, ktori tablety urCity ¢as uzivali, nemusia po ndhlom preruseni liecby citit’ dobre.

Mozné priznaky su:

. nepokoj, slzenie, vodnaté sekrécia z nosa, zivanie, potenie, zimomriavky, bolesti svalov a
roz§irené zrenice,
. podrazdenost’, uzkost’, bolest’ chrbta, bolest” klbov, slabost’, ki€e v bruchu, problémy so

spankom, nutkanie na vracanie, strata chuti do jedla, vracanie, hnacka a zvysenie krvného tlaku,
dychovej frekvencie a srdcového tepu.
Ak sa u vas vyskytne po preruSeni liecby niektory z tychto priznakov z vysadenia, porad’te sa so
svojim lekdrom.
Nahle vysadenie Tapestadu retard bez pokynov lekara sa neodporaca. Lekar vas pripadne bude
informovat’ o tom, ako vysadit’ tieto tablety, k vysadeniu méze dojst’ postupnym znizovanim davky.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vyznamné vedl’ajSie u¢inky alebo priznaky, ktorym je potrebné venovat’ pozornost’ a ¢o robit’,

ak sa u vas vyskytni:

o Tento lick mo6Zze sposobit’ alergické reakcie. Priznaky m6zu byt dychavicnost’, tazkosti s
dychanim, opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier, vyrazka alebo svrbenie, predovsetkym, ak
postihuju celé telo.

o Dal§im zavaznym vedl'ajim Gi¢inkom je stav, ked’ dychate pomalSie alebo slabsie, ako by ste
mali. Objavuje sa ¢astejSie u starSich pacientov a slabych pacientov.

Ihned’ zavolajte lekara, ak zaznamenate tieto zdvazné vedlajsSie Ginky.
DalSie vedDajSie ucinky, ktoré sa mozZu objavit’:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
° nutkanie na vracanie, zapcha,
o zavrat, ospalost, bolest’ hlavy.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

o znizenie chuti do jedla, izkost’, depresivna nalada, problémy so spankom, nervozita, nepokoj,
poruchy pozornosti,

tras, svalové zasklby,

navaly tepla,

dychavicnost,

vracanie, hnacka, problémy s travenim,

svrbenie, zvysSené potenie, vyrazka,

pocity slabosti, inava, pocit zmenenej telesnej teploty, suchost’ sliznic, zadrziavanie vody v
tkanivach (edém).

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

. alergicka reakcia na liek (vratane opuchu pod kozou, zihl'avka, a v zavaznych pripadoch
tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku, kolaps alebo $ok),

o strata telesnej hmotnosti,

o dezorientacia, zmédtenost’, podrazdenost’ (agitacia ),
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o poruchy vnimania, abnormalne sny, euforicka nalada, znizeny stupen vedomia, poruchy pamiti,
mentalne zhorSenie,
o mdloby, utlm, porucha rovnovahy, problémy pri hovoreni, znecitlivenie, nezvycajné pocity na

kozi (napr. palenie, brnenie),

poruchy zraku,

zrychleny srdcovy tep, spomaleny srdcovy tep, busenie srdca, pokles krvného tlaku,
neprijemné pocity v bruchu,

zihlavka,

predizené vylu¢ovanie mocu, asté mocenie,

sexualna dysfunkcia,

priznaky z vysadenia lieku (pozri Cast’ “Ak prestanete uzivat’ Tapestad retard”), neobvyklé
pocity, podrazdenost’ (iritacia).

Zriedkavé (mo6zu postihovat menej ako 1z 1 000 0sdb)

o liekova zavislost’, abnormalne myslenie (porucha myslenia), epileptické zachvaty, pocit na
omdlenie, problémy s koordinaciou,

o zavazne spomalené alebo plytké dychanie (respiracny utlm),

o poruchy vyprazdiovania zaltidka,

o pocity opitosti, pocity uvolnenia.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
o delirium

Vo vSeobecnosti sa pravdepodobnost’ vyskytu samovrazednych myslienok a spravania zvysuje u
pacientov, ktori maji chronickd bolest. Okrem toho moézu urcité lieky na liecbu depresie (ktoré
ovplyviiuju systém prenosu nervovych vzruchov v mozgu) zvysovat’ toto riziko, najma na zaciatku
lie¢by. Hoci tapentadol tiez ovplyviluje prenasanie nervovych vzruchov, udaje z pouzitia tapentadolu u
udi neposkytuju dokaz o zvySeni tohto rizika.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tapestad retard

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

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne poziadavky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tapestad retard obsahuje

- Liecivo je tapentadol.

Tapestad retard 25 mg

Kazda tableta s prediZzenym uvolfiovanim obsahuje tapentadolium-fosfat zodpovedajuci 25 mg
tapentadolu.

Tapestad retard 50 mg
Kazda tableta s predlzenym uvol'iovanim obsahuje tapentadolium-fosfat zodpovedajuci 50 mg
tapentadolu.

Tapestad retard 100 mg
Kazda tableta s predlzenym uvol'iovanim obsahuje tapentadolium-fosfat zodpovedajuci 100 mg
tapentadolu.

Tapestad retard 150 mg
Kazda tableta s predlzenym uvolfiovanim obsahuje tapentadolium-fosfat zodpovedajtci 150 mg
tapentadolu.

Tapestad retard 200 mg
Kazda tableta s predlzenym uvol'novanim obsahuje tapentadolium-fosfat zodpovedajuci 200 mg
tapentadolu.

Tapestad retard 250 mg
Kazda tableta s predlzenym uvol'novanim obsahuje tapentadolium-fosfat zodpovedajuci 250 mg
tapentadolu.

- Dalsie zlozky si:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza (E460); hypromeldza (E464); koloidny bezvody oxid
kremicity (E551); stearat horecnaty.

Obal tablety: hypromeloza (E464); glycerol (E422); mastenec (E553b); mikrokrystalicka celuloza
(E460); oxid titanicity (E 171); Cerveny oxid zelezity (E 172) (iba sily 25, 100, 150, 200 a 250 mg);
zIty oxid Zelezity (E 172) (iba sily 25, 100 a 200 mg); Cierny oxid zelezity (E 172) (iba sily 25, 100,
150, 200 a 250 mg).

Ako vyzera Tapestad retard a obsah balenia

Tapestad retard 25 mg st hnedasté podlhovasté obojstranne vypuklé tablety s predizenym
uvolfiovanim (6 mm x 12 mm) s deliacou ryhou na oboch stranach. Tableta sa moze rozdelit’ na
rovnaké davky.

Tapestad retard 50 mg st biele podlhovasté obojstranne vypuklé tablety s predizenym uvolfiovanim (6
mm x 13 mm) s deliacou ryhou na oboch stranach. Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Tapestad retard 100 mg su bledozIté podlhovasté obojstranne vypuklé tablety s predizenym
uvolnovanim (7 mm x 14 mm) s deliacou ryhou na oboch stranach. Tableta sa mdze rozdelit’ na
rovnaké davky.

Tapestad retard 150 mg su bledoGervené podlhovasté obojstranne vypuklé tablety s predizenym
uvolnovanim (7 mm x 15 mm) s deliacou ryhou na oboch stranach. Tableta sa moze rozdelit’ na
rovnaké davky.
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Tapestad retard 200 mg st ZIté podlhovasté obojstranne vypuklé tablety s predizenym uvoliovanim (8
mm x 16 mm) s deliacou ryhou na oboch stranach. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Tapestad retard 250 mg st Eervenohnedé podlhovasté obojstranne vypuklé tablety s predizenym
uvolfiovanim (9 mm x 18 mm) s deliacou ryhou na oboch stranach. Tableta sa mdze rozdelit’ na
rovnaké davky.

Tapestad retard je dostupny v tychto vel'kostiach balenia:
Tapestad retard 25 mg

20x1, 30x1, 40x1, 50x1, 54x1, 60x1 alebo 100x]1 tableta s predizenym uvolfiovanim v perforovanych
blistroch s jednotlivymi davkami odolnych proti otvoreniu det'mi.

Tapestad retard 50
20x1, 24x1, 30x1, 50x1, 54x1, 60x1 alebo 100x1 tableta s prediienym uvolfiovanim v perforovanych
blistroch s jednotlivymi ddvkami odolnych proti otvoreniu det'mi.

Tapestad retard 100 mg
20x1, 24x1, 30x1, 50x1, 54x1, 60x1 alebo 100x1 tableta s predlzenym uvolfiovanim v perforovanych
blistroch s jednotlivymi ddvkami odolnych proti otvoreniu det'mi.

Tapestad retard 150 mg
20x1, 24x1, 30x1, 50x1, 54x1, 60x1 alebo 100x1 tableta s prediZzenym uvol'iovanim v perforovanych
blistroch s jednotlivymi davkami odolnych proti otvoreniu det'mi.

Tapestad retard 200 mg
20x1, 24x1, 30x1, 50x1, 54x1, 60x1 alebo 100x1 tableta s predlzenym uvolfiovanim v perforovanych
blistroch s jednotlivymi ddvkami odolnych proti otvoreniu det'mi.

Tapestad retard 250 mg
20x1, 24x1, 30x1, 50x1, 54x1, 60x1 alebo 100x1 tableta s predlzenym uvolfiovanim v perforovanych
blistroch s jednotlivymi davkami odolnych proti otvoreniu det'mi.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

Vyrobca
Develco Pharma GmbH, Grienmatt 27, 79650 Schopfheim, Nemecko

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko
Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda, Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Taxemba

Dansko Tapentadol STADA

Holandsko Tapentadol retard CF 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg,
tabletten met verlengde afgifte

Chorvatsko TAPISTA

Island Tapentadol STADA 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg;
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fordahylki
Nemecko Tapentadol AL 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg
Retardtabletten
Norsko Tapentadol STADA
Pol’sko BINATTA
Slovensko Tapestad retard 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg
Spanielsko Tapentadol retard STADA 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg
comprimidos de liberacion prolongada EFG
Svédsko Tapentadol Depot STADA 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg,200 mg, 250 mg;
depottabletter
Taliansko Mudol

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.
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