Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05610-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Apeneta 50 mg tablety s prediZenym uvoliovanim

Apeneta 100 mg tablety s prediZzenym uvoPiiovanim

Apeneta 150 mg tablety s prediZzenym uvoPiiovanim

Apeneta 200 mg tablety s prediZzenym uvoPiiovanim

Apeneta 250 mg tablety s prediZenym uvoPiiovanim
tapentadol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt 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 vés 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 Apeneta a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Apenetu
Ako uzivat’ Apenetu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Apenetu

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk v~

1. Co je Apeneta a na ¢o sa pouziva

Cely nazov vasho lieku je Apeneta 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg alebo 250 mg tablety s
predizenym uvolfiovanim. V tejto pisomnej informacii sa d’alej uvadza ako Apeneta. Predizené
uvolfiovanie znamena4, Ze lieivo sa pomaly, ale rovnomerne uvolfiuje do tela. Preto liek ti€inkuje
dlhsie a mozete ho uZzivat’ len dvakrat denne.

Tapentadol - liecivo v Apenete - je silny liek proti bolesti, ktory patri do skupiny opioidov.
Apeneta sa pouziva na liebu silnej chronickej bolesti u dospelych, ktori mozno primerane liecit’ iba
opioidnymi liekmi proti bolesti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Apenetu

Neuzivajte Apenetu

- ak ste alergicky na tapentadol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
ak mate astmu alebo zavaZzne spomalené alebo plytké dychanie (respiracny utlm, hyperkapnia
(nezvycajne zvysené hladiny oxidu uhli¢itého v krvi))

- ak u vas doslo k zastaveniu ¢innosti ¢riev, ktoré sa prejavilo tazkou zapchou a nadavanim, ktoré
su sprevadzané bolest’ou alebo neprijemnym pocitom v spodnej Casti brucha
ak mate otravu alkoholom, liekmi na spanie, lieckmi proti bolesti alebo inymi liekmi, ktoré
ovplyviiuji naladu a emoécie) (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Apeneta®).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Apenetu, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika, ak:
- mate spomalené alebo plytké dychanie,

- mate zvySeny vnutrolebecny tlak alebo poruchu vedomia,
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- ste utrpeli uraz hlavy alebo mate mozgovy nador,

- mate problémy s peceniou alebo oblickami (pozri Cast ,,Ako uzivat’ Apenetu®),

- mate ochorenie podzalidkovej zl'azy, vratane zapalu podzalidkovej zl'azy (pankreatitida) alebo
ochorenie zl¢ovych ciest,

- uzivate lieky, ktoré sa oznacuji ako zmieSané agonisty/antagonisty opioidnych receptorov
(napr. pentazocin, nalbufin) alebo Ciasto¢né agonisty opioidnych p- receptorov (napr.
buprenorfin),

- ste nachylny na epilepsiu alebo ki¢e alebo ak uzivate iné lieky, o ktorych je zname, ze zvySuju
riziko vzniku zachvatov, pretoze riziko vzniku zachvatu sa moze zvysit’,

- mate sklon k zneuzivaniu liekov alebo ste zavisly od liekov, pretoze uzivanie Apenety moze
viest k zavislosti. V takomto pripade mdzete uzivat tieto tablety len kratky ¢as a pod prisnym
lekarskym dohl'adom,

- ste vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alkohol, lieky na predpis alebo nelegélne
drogy alebo bol od nich zavisly (,,zavislost™),

- ste fajéiar,

- ste niekedy mali problémy s naladou (depresia, izkost’ alebo porucha osobnosti) alebo ste sa
liecili u psychiatra na iné dusevné choroby.

Tento liek obsahuje tapentadol, ktory patri do skupiny opioidnych liekov. Opakované uzivanie
opioidnych liekov proti bolesti méze viest’ k znizeniu ich G¢innosti (zvyknete si). Moze tiez viest aj k
zavislosti a zneuzivaniu, o moze mat’ za nsledok zivot ohrozujtice predavkovanie. Ak mate obavy,
7e sa mozete stat’ zavislym od Apenety, je dolezité, aby ste sa poradili so svojim lekarom. UZivanie
(dokonca aj v terapeutickych davkach) méze viest’ k fyzickej zavislosti, co moze mat’ za nasledok, ze
pri nahlom ukonceni lie¢by tymto lickom mozete trpiet’ priznakmi z vysadenia a opdtovnym vyskytom
vasich problémov.

Poruchy dychania suvisiace so spankom

Apeneta moze sposobit’ poruchy dychania stivisiace so spankom, ako je spankové apnoe (prestavky v
dychani pocas spanku) a hypoxémia stvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi). Medzi
priznaky moézu patrit’ prerusenie dychania poc¢as spanku, nocné prebudzanie sposobené
dychavi¢nost’ou, tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmernd ospalost’ pocas diia. Ak vy alebo ina
osoba spozorujete tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara. Vas lekdr moéze zvazit' znizenie davky.

Deti a dospievajuci
Apeneta sa neodporaca u deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Apeneta
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 liecky mdzete bezpe¢ne uzivat’ sibezne
s Apenetou.
Riziko vyskytu vedlajsich u¢inkov sa zvysuje, ak uzivate lieky, ktoré mézu sposobit’ zachvaty
(ktce), ako st urcité lieky na liecbu depresie (antidepresiva) alebo lieky na liecbu psychickych
ochoreni (antipsychotikd). Riziko, Ze sa u vas vyskytni ki¢e sa moze zvysit,, ak uzivate Apenetu
v tom istom ¢ase. Lekar vam povie, ¢i je pre vas Apeneta vhodna.
Stubezné uzivanie Apenety 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, H;-antihistaminika,
alkohol), zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respiracny Gtlm), komy a mdze byt Zivot
ohrozujuce. Subezné pouzitie by sa preto malo zvazovat’ len vtedy, ak nie je mozné pouzit’ iné
moznosti lieCby. Ak vam vSak lekar predpiSe Apenetu spolu s inymi sedativnymi liekmi, je
potrebné, aby lekar obmedzil davku a dizku stibeznej lie¢by.
Stubezné uzivanie opioidov a liekov pouzivanych na liecbu epilepsie, bolesti nervov alebo tizkosti
(gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko predavkovania opioidmi, Gtlmu dychania a méze byt
zivot ohrozujuce.
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Povedzte svojmu lekarovi o tom, ze uZivate gabapentin alebo pregabalin alebo akékol'vek
sedativne lieky a dosledne dodrziavajte odporucania lekara ohladom davkovania. Bolo by vhodné
informovat’ priatel'ov alebo pribuznych, aby pamétali na hore uvedené prejavy a priznaky. Ak sa
u vas takéto priznaky vyskytnu, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak uzivate druh lieku, ktory ovplyviiuje hladiny sérotoninu (napriklad urcité lieky na liecbu
depresie), pred uzitim Apenety sa porozpravajte so svojim lekarom, pretoze boli hlasené pripady
»sérotoninového syndromu®. Sérotoninovy syndrom je zriedkavy, ale zivot ohrozujuici stav.
Prejavy sérotoninového syndromu zahfiiaji nekontrolovatel'né rytmické zasklby svalov, vratane
svalov, ktoré reguluju pohyby o¢i, podrazdenost’, nadmerné potenie, tras, prehnané reflexy,
zvySené napétie svalov a telesnu teplotu vyssiu ako 38°C. V takomto pripade sa porad’te so
svojim lekarom.

Moze sa stat’, ze Apeneta nebude tak dobre uc€inkovat’ pri spolo¢nom uzivani s liekmi podobnymi
opioidom (napr. s obsahom pentazocinu, nalbufinu alebo buprenorfinu). V pripade, ze v
sucasnosti uzivate niektory z tychto liekov, povedzte to svojmu lekarovi.

Uzivanie Apenety spolu s lieCivami (napr. rifampicin, fenobarbital alebo 'ubovnik bodkovany),
ktoré ovplyviuji enzymy potrebné na vyluovanie Apenety z tela, méze ovplyvnit’ pdsobenie
Apenety alebo vyvolat’ vedlajsie ucinky, a to najmi na zac¢iatku alebo pri ukonceni liecby s
niektorym z tychto lieciv.

Apeneta sa nema uzivat’ spolu s inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO - urcité lieky na liecbu
depresie). Ak uzivate alebo ste pocas poslednych 14 dni uzivali inhibitory MAO, povedzte to
svojmu lekarovi.

Informujte svojho lekara o vsetkych liekoch, ktoré uzivate.

Apeneta a alkohol
Pocas uzivania Apenety nepite alkohol, pretoze sa mézu zosilnit’ niektoré vedlajSie uc¢inky, napr.
ospalost’.

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.

Neuzivajte Apenetu:
ak ste tehotna, pokial’ vam to lekar nenariadil. Ak sa tapentadol pouziva pocas tehotenstva dlhsi
¢as, moze viest' k abstinenénym priznakom u novorodenca, ktoré mézu byt pre novorodenca zivot
ohrozujuce, ak ich lekar nerozpozna a nelieci.
pocas dojcenia, pretoze lieck sa méze vylucovat’ do materského mlieka.
ak otehotniete pocas lieCby Apenetou. Porad’te sa so svojim lekarom.
pocas porodu, pretoze to moze viest k zavaznému spomaleniu alebo oslabeniu dychania
novorodenca (respira¢ny utlm).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa pocas uzivania Apenety citite ospaly, mate zavraty, rozmazané videnie alebo spomaleny

reak¢ny Cas, neved'te vozidla, nepouZzivajte naradie ani neosluhujte stroje.

To moze nastat’ najmé na zaciatku uzivania Apenety, pri zmene davkovania Apenety alebo pri
subeznom pozivani alkoholu alebo uzivani liekov na upokojenie.

Spytajte sa lekara, ¢i mozete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Apeneta obsahuje laktozu

Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uZivat’ Apenetu
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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.

Lekar vam zmeni davku a ¢as medzi ddvkami Apenety podl’a stupna bolesti a vasich potrieb. VSeobecne

v

Dospeli

Zvycajna zacCiatoCna davka je 50 mg dvakrat denne, priblizne kazdych 12 hodin.

V pripade potreby vam lekdr moéze predpisat’ int, vhodnejSiu davku alebo zmenit’ ¢as medzi davkami.
Ak mate pocit, Ze €inok tabliet je prili$ silny alebo prilis slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Apeneta sa ma uzivat’ dvakrat denne, priblizne kazdych 12 hodin.
Celkova denna davka Apenety vyssia ako 500 mg tapentadolu sa neodporuca.

Ako a kedy mate uzivat’ Apenetu
Apeneta je na peroralne pouzitie (istami).

Tablety sa prehitaji celé a zapijaju poharom vody. Tablety mozete uZivat' nalacno alebo s jedlom.
Tablety neZujte, nelaimte ani nedrvte, moze to viest’ k predavkovaniu, pretoze tapentadol by sa uvolnil
do vasho tela prilis rychlo.

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

Ako dlho mate Apenetu uZivat’
Neuzivajte tablety dlhSie, ako vam povedal lekar.

Starsi pacienti
U starSich pacientov (nad 65 rokov) nie je zvyc€ajne uprava davky potrebnd. Avsak, vas lekar vam
modze upravit’ davku alebo ¢as medzi davkami podla potreby.

Porucha funkcie pecene alebo obliciek

Neuzivajte Apenetu, ak mate zavazné problémy s pecenou alebo oblickami.

V pripade stredne zavaznych problémov s pecenou vam lekar moze upravit’ davku alebo ¢as medzi
davkami.

V pripade miernych problémov s pecetiou alebo miernych az stredne zavaznych problémoch s
oblickami sa Gprava davky nevyzaduje.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Apeneta sa neodporica detom a dospievajiucich mladsim ako 18 rokov.

Ak uZijete viac Apenety, ako mate
Uzitie prili§ vel'kého mnoZstva Apenety mdze byt zivot ohrozujuce.

V pripade predavkovania okamZite vyhPadajte lekarsku pomoc, aj ak sa citite dobre.
Vel'mi vysoké davky Apenety mozu sposobit’:

zOzenie zrenic

vracanie

pokles krvného tlaku

rychly tep srdca

poruchy vedomia, kolaps alebo hlboké bezvedomie (koma)

epileptické zachvaty

zavazne spomalené alebo plytké dychanie az jeho uplné zastavenie.
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Ak zabudnete uZit’ Apenetu
Ak zabudnete uzit’ tablety, bolest’ sa pravdepodobne vrati. NeuZivajte dvojnasobnt davku, aby ste
nahradili vynechanu davku, jednoducho pokracujte v uzivani tabliet ako predtym.

AK prestanete uZivat’ Apenetu
Ak prerusite alebo ukoncite liecbu prili§ skoro, bolest’ sa pravdepodobne vrati. Ak chcete ukoncit’
lie¢bu, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi eSte predtym, ako liecbu ukoncite.

Vseobecne sa po preruseni liecby nevyskytuju abstinenéné priznaky. Avsak, v menej ¢astych
pripadoch sa pacienti, ktori tablety urCity cas uzivali, nemusia po ndhlom ukonceni liecby citit’ dobre.

Mozné priznaky su:
nepokoj, podrazdenost’, izkost’, slabost’ alebo nevol'nost’, strata chuti do jedla, vracanie, hnacka
slzenie, vytok z nosa, roz$irené zrenice
tazkosti so spankom, zivanie
potenie, triaska
bolesti svalov alebo kibov, bolesti chrbta, kice v bruchu
zvySeny krvny tlak, zrychlené dychanie alebo srdcovy tep.

Ak sa u vas vyskytne po ukonceni lie€by Apenetou niektora z tychto tazkosti , porad’te sa so svojim
lekarom.

Neprestante uzivat’ tento liek, ak vam tak nepovie lekar. Ak lekar chce, aby ste prestali uzivat’ vase
tablety, povie vam, ako to urobit’. Mdze to zahinat’ postupné znizovanie davky.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze sposobovat’ 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 vyskytnii:
Tento lick moze sposobit’ alergické reakcie, ktoré sa mézu prejavit’ ako opuch pod kozou,
zihlavka a v zavaznych pripadoch tazkosti pri dychani, pokles krvného tlaku, kolaps alebo Sok
(menej Casté).
Priznaky mézu byt dychavi¢nost’, tazkosti pri dychani, opuch viecok, tvare alebo pier alebo
vyrazka alebo svrbenie, ktoré méze zasiahnut’ celé telo.

- Dal$im zavaznym vedl'aj§im u¢inkom je stav, ked” dychate pomalsie alebo slabsie, ako by ste
mali (zriedkavé). Objavuje sa to CastejSie u starSich pacientov a chorobou oslabenych
pacientov.

Ihned’ kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytnu tieto zavazné vedlajsie ucCinky.
DalSie vedPajsie G¢inky, ktoré sa mézZu objavit:

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)
nevolnost’
zapcha
zavrat, ospalost, bolest’ hlavy.

Casté (médZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
znizenie chuti do jedla, izkost’, vracanie, hnacka, porucha travenia
problémy so spankom, inava alebo vycCerpanie, slabost’, tras, svalové zasklby, dychavi¢nost’
depresivna nalada, nervozita, nepokoj, poruchy pozornosti
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navaly tepla, zvySené potenie, pocit zmenenej telesnej teploty, suchost’ oblasti ako nozdry, usta,
pery, o¢né viecka, pohlavné organy a analny otvor

svrbenie, vyrdzka

zadrziavanie vody (edém).

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- ubytok telesnej hmotnosti
zhorsené vnimanie ¢asu, miesta alebo identity (dezorientacia), zméatenost’, podrazdenost’
(agitacia), poruchy vnimania, nezvyc¢ajné sny, zabudlivost’, psychické poruchy
euforicka nalada, znizena troven vedomia, mdloby, utlm, pocit nestability, tazkosti pri
hovoreni, titpnutie
nezvycajné pocity na kozi (napr. mravcenie, pichanie), kozné reakcie (zihl'avka)
poruchy zraku
zrychleny alebo spomaleny tep srdca, busenie srdca, nizky krvny tlak
neprijemny pocit v bruchu, stazené mocenie, Castej$ie mocenie, ako zvycajne
sexualna dysfunkcia
abstinencné priznaky (pozri Cast’ ,,Ak prestanete uzivat’ Apenetu*)
neobvyklé pocity, podrazdenost’.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
zavislost’
nezvycajné myslienky, epileptické zachvaty, pocit na omdlenie, problémy s koordinaciou, pocit
opitosti alebo uvolnenia
pomalSie vyprazdiiovanie zalidka (porucha travenia).

Nezname
delirium.

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

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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 ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Apenetu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent 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 pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Apeneta obsahuje
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Liecivo je tapentadol.

Apeneta 50 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim

Jedna tableta s prediZzenym uvolfiovanim obsahuje tapentadélium-maleat, hemihydrat, ¢o

zodpoveda 50 mg tapentadolu.

Apeneta 100 me tablety s predlzenym uvoliiovanim

Jedna tableta s prediZzenym uvolfiovanim obsahuje tapentadélium-maleat, hemihydrat, ¢o

zodpoveda 100 mg tapentadolu.

Apeneta 150 mg tablety s predlzenym uvolitovanim

Jedna tableta s prediZzenym uvolfiovanim obsahuje tapentadélium-maleat, hemihydrat, ¢o

zodpoveda 150 mg tapentadolu.

Apeneta 200 mg tablety s predlzenym uvolitovanim

Jedna tableta s prediZzenym uvolfiovanim obsahuje tapentadélium-maleat, hemihydrat, ¢o

zodpoveda 200 mg tapentadolu.

Apeneta 250 mg tablety s predlZenym uvolitovanim

Jedna tableta s prediZzenym uvolfiovanim obsahuje tapentadélium-maleat, hemihydrat, o

zodpoveda 250 mg tapentadolu.

Dalsie zlozky (pomocné latky) su:
hypromel6za, mikrokrystalicka celul6za, koloidny bezvody oxid kremicity a stearat
horecnaty v jadre tablety;
hypromel6za, monohydrat laktdzy, oxid titanicity (E 171), makrogol, triacetin, zIty oxid
zelezity (E 172) (len pre 100 mg, 150 mg, 200 mg a 250 mg), Cerveny oxid zelezity (E
172) (len pre 150 mg, 200 mg a 250 mg) a ierny oxid zelezity (E 172) (len pre 250 mg)
vo filmovom obale tablety. Pozri ¢ast’ 2: ,,Apeneta obsahuje laktozu.*

Ako vyzera Apeneta a obsah balenia

Apeneta 50 mg tablety s predizenym uvolitovanim: Biele aZ takmer biele, ovélne, obojstranne vypuklé,
filmom obalené tablety so znackou T1 na jednej strane tablety. Rozmery tablety: 16 mm x 8,5 mm.
Apeneta 100 mg tablety s predlzenym uvolitovanim: Svetlé hnedasto-21té, ovalne, obojstranne vypuklé,
filmom obalené tablety so znackou T2 na jednej strane tablety. Rozmery tablety: 16 mm x 8,5 mm.
Apeneta 150 mg tablety s predlzenym uvolitovanim: Svetloruzové, ovalne, obojstranne vypuklé,
filmom obalené tablety so znackou T3 na jednej strane tablety. Rozmery tablety: 16 mm x 8,5 mm.
Apeneta 200 mg tablety s predlfenym uvoliiovanim: Svetlé hnedasto-oranzové, ovalne, obojstranne
vypuklé, filmom obalené tablety so znackou T4 na jednej strane tablety. Rozmery tablety: 18 mm x 8
mm.

Apeneta 250 mg tablety s prediZenym uvolitovanim: RuZzovkasté, ovalne, obojstranne vypuklé, filmom
obalené tablety so znackou T5 na jednej strane tablety. Rozmery tablety: 18 mm x 8 mm.

Apeneta je dostupna v skatul’kdch obsahujucich 20 (len pre 50 mg), 30, 60 (2 x 30) alebo 100 tabliet
s predlzenym uvolfiovanim v polyetylénovej (HDPE) fl'asi s detskym bezpecnostnym
polypropylénovym (PP) uzaverom zabezpecenym pred manipulaciou.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobcovia
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

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

| Nézov §tatu | Nézov lieku
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Slovinsko

Apeneta 50 mg tablete s podaljSanim sproS¢anjem

Apeneta 100 mg tablete s podalj$anim spro$¢anjem
Apeneta 150 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
Apeneta 200 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
Apeneta 250 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem

Ceska republika

Apeneta

Dansko, Taliansko,
Portugalsko, Norsko

Tapentadol Krka

Chorvatsko

Apeneta 50 mg tablete s produljenim oslobadanjem

Apeneta 100 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Apenetal50 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Apeneta 200 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Apeneta 250 mg tablete s produljenim oslobadanjem

frsko

Apeneta 50 mg prolonged-release tablets

Apeneta 100 mg prolonged-release tablets
Apeneta 150 mg prolonged-release tablets
Apeneta 200 mg prolonged-release tablets
Apeneta 250 mg prolonged-release tablets

Mad’arsko

Adoben 50 mg retard tabletta

Adoben 100 mg retard tabletta
Adoben 150 mg retard tabletta
Adoben 200 mg retard tabletta
Adoben 250 mg retard tabletta

Nemecko

Tapendolor 50 mg Retardtabletten

Tapendolor 100 mg Retardtabletten
Tapendolor 150 mg Retardtabletten
Tapendolor 200 mg Retardtabletten
Tapendolor 250 mg Retardtabletten

Pol'sko

Adoben

Slovensko

Apeneta 50 mg tablety s predizenym uvoliovanim

Apeneta 100 mg tablety s prediZzenym uvoltiovanim
Apeneta 150 mg tablety s prediZzenym uvoltiovanim
Apeneta 200 mg tablety s prediZzenym uvoltiovanim
Apeneta 250 mg tablety s predizenym uvoltiovanim

Spanielsko

Tapentadol Krka 50 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Tapentadol Krka 100 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Tapentadol Krka 150 mg comprimidos de liberacioén prolongada EFG

Svédsko

Tapentadol Krka 50 mg depottabletter

Tapentadol Krka 100 mg depottabletter
Tapentadol Krka 150 mg depottabletter
Tapentadol Krka 200 mg depottabletter
Tapentadol Krka 250 mg depottabletter

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu

lie¢iv (www.sukl.sk).



http://www.sukl.sk/

