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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

Taboxea 25 mg tablety s prediZzenym uvoliiovanim
Taboxea 50 mg tablety s prediZenym uvolliovanim
Taboxea 100 mg tablety s predizenym uvoliiovanim
Taboxea 150 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim
Taboxea 200 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim
Taboxea 250 mg tablety s predizenym uvoliiovanim

tapentadol

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ pouZzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii (pozri Cast’ 4).

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Taboxea a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Taboxeu
3. Ako uzivat’ Taboxeu

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Taboxeu

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Taboxea a na ¢o sa pouZiva

Tapentadol, u¢inna latka v Taboxey, je silny liek proti bolesti, ktory patri do skupiny opioidov. Taboxea

sa pouziva na liecbu

- silnej chronickej bolesti u dospelych, ktorit mozno primerane zvladnut’ len pomocou opioidného
lieku proti bolesti.

- silnej chronickej bolesti u deti od 6 rokov a dospievajucich, ktord mozno primerane liecit’ iba
opioidnymi liekmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Taboxeu
NeuZivajte Taboxeu

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

e ak mate astmu alebo ak je vase dychanie nebezpecne pomalé alebo plytké (respira¢na depresia,
hyperkapnia),

e ak nemate pohyb Criev, ¢o sa prejavuje silnou zapchou a nadivanim, ktoré moézu sprevadzat
bolesti alebo neprijemné pocity v dolnej Casti zaludka,
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e ak mate akatnu otravu alkoholom, lieckmi na spanie, liekmi proti bolesti alebo inymi
psychotropnymi lieckmi (liecky ovplyviiujice naladu a emocie) (pozri Cast’ ,Iné lieky a
Taboxea“).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako uzijete Taboxeu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
e mate pomalé alebo plytké dychanie,

mate zvyseny tlak v mozgu alebo poruchy vedomia az komu,

ste mali poranenie hlavy alebo nadory na mozgu,

mate problémy s pecenou alebo obli¢kami (pozri ¢ast’,,Ako uzivat’ Taboxeu®),

mate ochorenie pankreasu vratane zapalu pankreasu (pankreatitida) alebo ochorenie zlcovych

ciest,

e uzivate lieky oznacované ako zmieSané opioidné agonisty/antagonisty (napr. pentazocin,
nalbufin) alebo ¢iastocné p-opioidné agonisty (napr. buprenorfin),

e mate sklon k epilepsii alebo zachvatom alebo ak uzivate iné lieky, o ktorych je zndme, Ze
zvysuju riziko zachvatov, pretoze riziko zachvatu sa moze zvysit,

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

e ste fajéiar,

e ste nickedy mali problémy s naladou (depresia, uzkost alebo porucha osobnosti) alebo vas liecil
psychiater na iné duSevné choroby.

Taboxea moze viest' k fyzickej a psychickej zavislosti. Ak mate sklon k zneuZivaniu liekov alebo ak ste
od liekov zavisly, mali by ste tieto tablety uzivat’ len kratkodobo a pod prisnym lekdrskym dohl'adom.

Tento liek obsahuje tapentadol, ¢o je opioidny liek. Opakované uzivanie opioidnych liekov proti
bolesti moze viest’ k zniZeniu ucinnosti lieku (zvyknete si nan). Mo6zZe tiez viest’ aj k zavislosti a
zneuzivaniu, o moze mat’ za nasledok zivot ohrozujuce predavkovanie. Ak mate obavy, Ze sa mozete
stat’ zavislym od Taboxey, je dolezité, aby ste sa poradili so svojim lekarom. UZivanie (dokonca aj v
terapeutickych davkach) moze viest k fyzickej zavislosti, co méze mat’ za nasledok, Ze ak nahle
ukoncite liecbu tymto lieckom, mdzete trpiet’ priznakmi z vysadenia lieku a opdtovnym vyskytom
vasSich problémov.

eti a dospievajuci

Deti a d 1

Deti a dospievajuci s obezitou sa maju starostlivo sledovat’ a odpora¢ana maximalna davka sa nesmie
prekrocit’.

Nepodavajte tento liek detom mladsim ako 6 rokov.

Poruchy dychania suvisiace so spankom

Taboxea méze sposobit’ poruchy dychania suvisiace so spankom, ako je spankové apnoe (prestavky v
dychani pocas spanku) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi). Medzi
priznaky mozu patrit’ prestavky v dychani pocas spanku, noé¢né prebudzanie z dévodu dychavi¢nosti,
tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ pocas dna. Ak vy alebo ind osoba spozorujete tieto
priznaky, obrat'te sa na svojho lekara. Lekar mdze zvazit’ znizenie davky.

Iné lieky a Taboxea Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar vam povie, ktoré lieky je bezpecné
uzivat’ s Taboxeou.

e Riziko vedlajsich G¢inkov sa zvySuje, ak uZzivate lieky, ktoré moézu sposobit’ kice (zachvaty), ako
si niektoré antidepresiva alebo antipsychotika. Riziko zachvatu sa moze zvysit,, ak sucasne uzivate
Taboxeu. Vas lekar vam povie, ¢i je Taboxea pre vas vhodna.
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e Stbezné uzivanie Taboxey a sedativnych liekov, ako st benzodiazepiny alebo pribuzné lieky
(niektoré¢ lieky na spanie alebo upokojujuce lieky (napr. barbituraty) alebo lieky proti bolesti, ako
st opioidy, morfin a kodein (aj ako liek proti kasl'u), antipsychotika, Hi-antihistaminika, alkohol)
zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respira¢na tiesen), komy a modze byt Zivot
ohrozujuce. Z tohto dévodu sa ma subezné uzivanie zvazit len vtedy, ak nie s mozné iné moznosti
liecby. Ak vam vsak lekar predpise Taboxeu spolu so sedativami, davku a trvanie stibeznej lieCby
ma vas lekar obmedzit. Informujte svojho lekéara o vSetkych sedativach, ktoré uzivate, a dosledne
dodrziavajte odporticania lekara tykajuce sa davky. Mohlo by byt uzitocné informovat’ priatel'ov
alebo pribuznych, aby déavali pozor na vyssie uvedené priznaky. Pri vyskyte takychto priznakov sa
obrat’te na svojho lekara.

Stbezné uzivanie opioidov a liekov pouzivanych na liecbu epilepsie, bolesti nervov alebo uzkosti
(gabapentin a pregabalin) zvysuje riziko predavkovania opioidmi, utlmu dychania a méze byt Zivot
ohrozujtce.

Povedzte svojmu lekarovi o tom, Ze uzivate gabapentin alebo pregabalin alebo akékol'vek sedativne
liecky a dosledne dodrziavajte odporucania lekara tykajuce sa davkovania. Bolo by vhodné
informovat’ priatel'ov alebo pribuznych, aby pamétali na hore uvedené prejavy a priznaky. Ak sau
vas takéto priznaky vyskytnu, obrat’te sa na svojho lekara.

e Ak uzivate lieky, ktoré¢ ovplyvituju hladinu sérotoninu (napr. niektoré lieky na liecbu depresie),
porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zaénete uzivat’ Taboxeu, pretoze sa vyskytli pripady
»sérotoninového syndromu®. Sérotoninovy syndrom je zriedkavy, ale zivot ohrozujuci stav. Medzi
priznaky patria mimovol'né, rytmické kontrakcie svalov vratane svalov, ktoré kontroluju pohyb o¢i,
agitaciu, nadmerné potenie, tras, prehnanost’ reflexov, zvysené svalové napitie a telesna teplota nad
38 °C. Vas lekar vam v tejto suvislosti poradi.

e Uzivanie Taboxey spolu s inymi lieckmi, ktoré patria do skupiny zmieSanych agonistov/antagonistov
p-opioidnych receptorov (napr. pentazocin, nalbufin) alebo ¢iastoénych agonistov p-opioidnych
receptorov (napr. buprenorfin), nebolo skimané. Taboxea nemusi pdsobit’ rovnako dobre, ak sa
uziva s niektorym z tychto lickov. Informujte svojho lekara, ak sa v suc¢asnosti lieCite niektorym
z tychto liekov.

e Uzivanie Taboxey s liekmi (napr. rifampicin, fenobarbital alebo F'ubovnik bodkovany), ktoré
ovplyviiuji enzymy potrebné na odburavanie Taboxey z tela, mbéZze ovplyvnit’ G¢innost” Taboxey
alebo moze sposobit’ vedlajsie u¢inky. Uginky sa mozu vyskytnat’ najmi pri za¢ati alebo ukonéeni
uzivania in¢ho lieku.

e Taboxea sa nesmie uzivat’ spolu s inhibitormi monoaminooxidazy (MAOI — niektoré lieky na lie¢bu
depresie). Informujte svojho lekara, ak uzivate inhibitory MAO alebo ste ich uzivali pocas
poslednych 14 dni.

Informujte svojho lekara o vSetkych liekoch, ktoré uzivate.

UzZivanie Taboxey s jedlom, napojmi a alkoholom
Pocas uzivania Taboxey nepite alkohol, pretoze sa moézu zvysit' niektoré vedlajsie Géinky, napr.
ospalost’. Jedlo nema vplyv na G¢inok tychto tabliet.

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

Tieto tablety neuzivajte:

e ak ste tehotnd, pokial’ vam to neodporucil vas lekar, ak sa tapentadol uZiva pocas tehotenstva
dlhsie obdobia, mdze mat’ u novorodenca za nasledok priznaky z vysadenia, ktoré mozu byt u
novorodenca zZivot ohrozujuce, ak ich lekar nerozpozna a nelie¢i.

e pocas porodu, pretoze by to mohlo viest’ k nebezpecne pomalému alebo plytkému dychaniu
(respira¢na depresia) u novorodenca,

e pocas dojCenia, pretoze sa moze vylucovat’ do materského mlieka.
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Ak pocas lieCby Taboxeou otehotniete, porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Taboxea moze mat’ vyznamny vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje, pretoze
moze sposobit’ ospalost’, zdvrat a rozmazané videnie a modze zhorsit’ vase reakcie. Mo6Ze sa to stat’ najma
vtedy, ked” zaénete uzivat' Taboxeu, ak zmenite davkovanie alebo ak pijete alkohol alebo uzivate
trankvilizéry (lieky odstrafiujuce strach a chorobnt tizkost)).

3. AKo uzivat Taboxeu

Vzdy uzivajte Taboxeu presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar bude menit’ davku a ¢as medzi jednotlivymi davkami podl'a irovne bolesti a vasich potrieb.
Vo vSeobecnosti sa ma uzivat’ najnizsia davka, ktora zmieriiuje bolest’.

Dospeli
Zvycajna zacCiato¢na davka je 50 mg kazdych 12 hodin.

Celkové denné davky Taboxey vyssie ako 500 mg tapentadolu sa neodporacaju.

Vas lekar vam moze predpisat’ int, vhodnejSiu davku alebo interval davkovania, ak je to pre vas
potrebné. Ak mate pocit, Ze G¢inok tychto tabliet je prili§ silny alebo prili§ slaby, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Stars$i pacienti
U starSich pacientov (nad 65 rokov) nie je zvyCajne Uprava davkovania potrebna. VyluCovanie

tapentadolu viak moZe byt u niektorych pacientov tejto skupiny predizené. Pokial’ sa vés to tyka, lekar
vam mdze odporucat’ iny davkovaci rezim.

Ochorenie pecene a obli¢iek (nedostato¢nost’, zlyhavanie ¢innosti)

Pacienti so zavaznymi problémami s pecefiou nemaju tieto tablety uzivat’. V pripade stredne zavaznych
problémov vam lekar odporuéi iny davkovaci rezim. V pripade miernych problémov s peceniou sa
uprava davkovania nevyzaduje. Pacienti so zavaznymi problémami s oblickami nemaju tieto tablety
uzivat. V pripade miernych az stredne zavaznych problémov s oblickami sa uprava davkovania
nevyZaduje.

Deti a dospievajuci

Davka Taboxey pre deti a dospievajicich vo veku od 6 rokov do menej ako 18 rokov zavisi od veku a
telesnej hmotnosti.

Spravnu davku urci lekar. Celkova davka 500 mg denne, t.j. 250 mg podéavanych kazdych 12 hodin, sa
nesmie prekrocit’.

Deti a dospievajtici s problémami s oblickami alebo peceniou nesmu uZzivat’ tieto tablety.

Taboxea nie je vhodna pre deti mladsie ako 6 rokov.

Ako a kedy mate uzivat’ Taboxeu?
e Taboxea sa ma prehltnat’.
e Tablety vzdy prehltnite celé a zapite dostatocnym mnozstvom tekutiny.
e Nezujte ju, nelamte ani nedrvte — mohlo by to viest’ k predavkovaniu, pretoze liek by sa do
vasho tela uvolnil prili$ rychlo.
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e Tablety mdzete uzivat’ nalacno alebo pocas jedla.

e Prazdny obal tablety sa nemusi uplne stravit, a tak mdze byt viditeIny v stolici. To by vas
nemalo znepokojovat’, pretoze lieCivo (u¢inna latka) tablety sa uz vo vasom tele vstrebalo a to,
¢o vidite, je len prazdny obal.

Ako dIho mate uzivat’ Taboxeu?
Neuzivajte tablety dlhSie, ako vam povedal vas lekar.

AK uzijete viac Taboxey, ako mate
Po uziti ve'mi vysokych davok sa mozu vyskytnuat tieto priznaky:

mozu sa vyskytnut’ zuzené zrenicky, vracanie, pokles krvného tlaku, zrychleny tep, zmena vedomia,
kolaps alebo kéma (hlboké bezvedomie), epileptické zachvaty, nebezpecne pomalé alebo plytké
dychanie alebo zastavenie dychania.

Ak sa to stane, treba okamzite zavolat’ lekara!

AK zabudnete uzit’ Taboxeu
Ak zabudnete uzit’ tablety, vasa bolest’ sa pravdepodobne vrati. Neuzivajte dvojitia davku, aby ste
nahradili zabudnuta davku, jednoducho pokracujte v uzivani tabliet ako predtym.

AK prestanete uZivat’ Taboxeu
Ak liecbu prerusite alebo ukoncite prili§ skoro, bolest’ sa pravdepodobne vrati. Ak si zelate ukoncit’
liecbu, pred ukoncenim liecby to najskér povedzte svojmu lekarovi.

Vo vseobecnosti sa po ukonceni lieCby nevyskytni Ziadne abstinencné ucinky. V ojedinelych pripadoch
sa v8ak l'udia, ktori uzivali tablety dlhsi Cas, mozu citit’ zle, ak ich nahle prestanti uzivat.
Priznaky mézu byt

e nepokoj, slzenie, vytok z nosa, zivanie, potenie, zimnica, bolest’ svalov a rozsirené zrenicky,

e podrazdenost, Gizkost, bolest chrbta, bolest’ kibov, slabost, ki¢e v bruchu, tazkosti so spankom,
nevolnost, strata chuti do jedla, vracanie, hnacka a zvySenie krvného tlaku, dychania alebo
srdcovej frekvencie.

Ak sa u vas po ukonéeni lie¢by vyskytnt niektoré z tychto t'azkosti, obrat'te sa na svojho lekara.

Tento liek nemate nahle prestat’ uzivat, pokial’ vam to nepovie vas lekar. Ak vas lekar chce, aby ste
prestali uzivat tablety, povie vam, ako to urobit,, ¢o méze zahfnat’ postupné znizovanie davky.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj Taboxea méze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V porovnani s dospelymi sa u deti a dospievajucich nepozorovali Ziadne d’al§ie vedl'ajsie ucinky.

Ak sa u vés vyskytnu nasledujuce vedl'ajsie ucinky, okamzite sa obratte na lekéara alebo chod’te do
najbliZzSej nemocnice.

e Alergické reakcie. Priznakmi moZzu byt sipot, tazkosti s dychanim, opuch o¢nych viecok, tvare
alebo pier, vyrazka alebo svrbenie, najma tie, ktoré pokryvaju celé telo. (Frekvencia: menej
Casté)
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e Ak dychate pomalSie alebo slabsie, ako sa ocakéava. Vyskytuje sa vac§inou u starSich a slabych
pacientov. (Frekvencia: Casté)

DalSie vedlajsie uinky, ktoré sa mézu vyskytnut:
Velmi ¢asté (moze postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
e nevolnost (nauzea)
e zapcha
e zavrat, ospalost, bolest’ hlavy

Casté (mdZe postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
e znizena chut do jedla

uzkost’

depresivna nalada

problém so spankom

nervozita

nepokoj

poruchy pozornosti

chvenie

svalové zasklby

sCervenenie

dychavi¢nost’

vracanie

hnacka

traviace tazkosti

svrbenie

zvySené potenie

vyrazka

pocit slabosti

unava

pocit zmeny telesnej teploty

suchost’ sliznic

hromadenie vody v tkanive (edém)

Menej ¢asté (moze postihovat® menej ako 1 zo 100 osdb)
e alergicka reakcia

ubytok hmotnosti

dezorientécia

zmétenost’

vzrusSivost’ (agiticia)

poruchy vnimania

nezvycajné sny

euforicka nalada

znizena uroven vedomia

poruchy pamati

duSevna porucha

mdloby

sedacia

porucha rovnovahy

tazkosti s reCou

znecitlivenie

nenormalne pocity na kozi (napr. brnenie, pichanie)
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nenormalne videnie

rychlejsi tep srdca

pomalsi tep srdca

znizeny krvny tlak

neprijemné pocity v bruchu
zihl'avka

oneskorenie pri moc¢eni

Casté mocenie

sexualna dysfunkcia

syndrom z vysadenia lieku (pozri Cast’ ,,Ak prestanete uzivat’ Taboxeu*)
nezvycajny pocit, podrazdenost’

Zriedkavé (méze postihovat’ menej ako 1 z 1000 oséb)

zavislost’ od lieku

nenormalne myslenie

epilepticky zachvat

takmer mdloby

nenormalna koordinacia

nebezpecne pomalé alebo plytké dychanie (respiracna tieseii)
zhorSené vyprazdiiovanie zaludka

pocit opitosti

pocit uvolnenia

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
e delirium (chorobna zmitenost’, bluznenie).

Pravdepodobnost’ samovrazednych myslienok a spravania je vo vSeobecnosti vys§ia u pacientov
trpiacich chronickou bolestou. Okrem toho niektoré lieky na lieCbu depresie (ktoré maji vplyv na
neurotransmiterovy systém v mozgu) mézu toto riziko zvysit, najma na zac¢iatku liecby. Hoci tapentadol
tiez ovplyviiuje neurotransmitery, Udaje z pouzivania tapentadolu u l'udi neposkytuju doékazy o
zvySenom riziku.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedl'ajsie Géinky
mozete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlaj$ich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Taboxeu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto

opatrenia pomozu chrénit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co Taboxea obsahuje

Liecivo je tapentadol.
Kazda tableta s predlZzenym uvolfiovanim obsahuje 25, 50, 100, 150, 200 alebo 250 mg tapentadolu (ako
tartarat).

Dalsie zlozky si:

Jadro tablety: povidon, mikrokrystalicka celuldza, hypromeldza, koloidny bezvody oxid kremicity,
stearat hore¢naty.

Obal tablety 25 mg a 250 mg: hypromeléza (E464), polydextroza (E1200), oxid titanicity (E171),
maltodextrin, triglyceridy so stredne dlhym retazcom, zlty oxid zelezity (E172), Cierny oxid zelezity
(E172), Cerveny oxid zelezity (E172).

Obal tablety 50 mg: hypromeloza (E464), polydextroza (E1200), oxid titaniéity (E171), maltodextrin,
triglyceridy so stredne dlhym retazcom.

Obal tablety 100 mg: hypromelédza (E464), polydextroza (E1200), oxid titanicity (E171), maltodextrin,
triglyceridy so stredne dlhym retazcom, zIty oxid zelezity (E172).

Obal tablety 150 mg a 200 mg: hypromeléza (E464), polydextroza (E1200), oxid titanicity (E171),
maltodextrin, triglyceridy so stredne dlhym retazcom, zIty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity
(E172).

AKo vyzera Taboxea a obsah balenia

Taboxea 25 mg je svetlobézova, okrtihla, dvojito vypukla tableta s predizenym uvolfiovanim s
priemerom priblizne § mm.

Taboxea 50 mg je biela az sivobiela, okrithla, dvojito vypukla tableta s predizenym uvoliiovanim s
priemerom priblizne 12 mm.

Taboxea 100 mg je svetloZlta, podlhovasta, dvojito vypukla tableta s predizenym uvoliovanim s dizkou
priblizne 16 mm.

Taboxea 150 mg je svetloruzova, podlhovasta, dvojito vypukla tableta s predizenym uvoliiovanim s
dizkou priblizne 18 mm.

Taboxea 200 mg je svetlookrové, podlhovasta, dvojito vypukla tableta s predizenym uvolfiovanim s
dizkou priblizne 18 mm.

Taboxea 250 mg je Gervenohneda, podlhovastd, dvojito vypukla tableta s predizenym uvoliovanim s
dizkou priblizne 21 mm.

Taboxea su dostupné v blistroch po 7, 28, 30, 40, 60 alebo 100 tabletach s predizenym uvolfiovanim.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko

Vyrobca

Laboratorios Liconsa, S.A
Avda. Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo
19200 — Azuqueca de Henares
Guadalajara
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Spanielsko

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Rakusko

Tento liek je povoleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod tymito nazvami:

Svédsko: Tapentadol Depot G.L. Pharma

Taliansko: Tadomon 25/50/100/150/200/250 mg compresse a rilascio prolungato

Ceska republika: Taboxea

Slovenska republika: Taboxea 25/50/100/150/200/250 mg tablety s prediZzenym uvolfiovanim
Rakusko: Tapentadol G.L. 25/50/100/150/200/250 mg Retardtabletten

Pol'sko: Tadomon

Dansko: Tapentadol Medical Valley 25/50/100/150/200/250 mg depottabletter

Franctzsko: Taboxea LP 25/50/100/150/200/250 mg, comprimés a libération prolongée

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.



