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Piibalova informace: informace pro pacienta

Apeneta 50 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Apeneta 100 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Apeneta 150 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Apeneta 200 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim
Apeneta 250 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

tapentadolum

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Apeneta a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Apeneta uzivat
Jak se pripravek Apeneta uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Apeneta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~

1. Co je pripravek Apeneta a k ¢emu se pouZiva

PIny nazev Vaseho 1é¢ivého pripravku je ,,Apeneta 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg nebo 250 mg tablety
s prodlouzenym uvoliiovanim®. Ve zbytku této pribalové informace je oznacovén jako ,,Apeneta®.
Prodlouzené uvoliiovani znamena, Ze se 1éciva latka uvoliiuje pomalu, ale rovnomérné do krve. Lécivy
pripravek proto uc¢inkuje delsi dobu a miizete jej uzivat pouze dvakrat denné.

Tapentadol — 1é¢iva latka v pfipravku Apeneta — je silny 1€k proti bolesti, ktery patfi do skupiny opioida.
Pripravek Apeneta se pouziva k 1é¢be silné chronické bolesti u dospélych pacientd, které 1ze adekvatné
1é¢it pouze opioidnimi piipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Apeneta uZivat

NeuZivejte piipravek Apeneta

- jestlize jste alergicky(a) na tapentadol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodg 6).

- jestlize mate astma nebo nebezpecné zpomalené nebo povrchni dychani (Gtlum dychéni,
hyperkapnie (abnormalné vysoka hladina oxidu uhli¢itého v krvi)).

- jestlize u Vas doslo k zastaveé pohybi stfev, projevujici se silnou zacpou a nadymanim, které miize
byt doprovazeno bolesti nebo nepiijemnymi pocity v dolni ¢asti biicha.

- jestlize mate otravu alkoholem, léky na spani, 1éky proti bolesti nebo 1éky ovliviuyjici naladu a
emoce (viz ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Apeneta®).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Apeneta se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem jestlize:



- mate zpomalené nebo povrchni dychani

- trpite zvySenym nitrolebnim tlakem nebo nejste zcela pii védomi

- mate uraz hlavy nebo nador mozku

- trpite poruchou funkce ledvin nebo jater (viz bod ,,Jak se pripravek Apeneta uziva“)

- trpite  onemocnénim slinivky bfiSni, véetné zanétu slinivky bfisni (pankreatida) nebo
onemocnénim zluc¢ovodi (onemocnéni zlu€ovych cest)

- uzivate léky, které se nazyvaji smiSeni agonisté/antagonisté opioidnich receptorii (napf.
pentazocin, nalbufin), nebo ¢astecni agonisté opioidnich p-receptort (napt. buprenorfin)

- mate sklon k epilepsii, kfecim, nebo jestlize uzivate jiné 1é¢ivé ptipravky, o nichZ je znamo, ze
zvySuji riziko epileptickych zachvati, protoze se mize zvysit riziko kieci

- mate sklon zneuzivat 1€ky nebo jste-li zavisly(a) na lécich, protoze ptipravek Apeneta mlize vést
k zavislosti. V takovém ptipadé byste tyto tablety mél(a) uzivat pouze kratkodobé¢ a pod piisnym
lékatskym dohledem.

- jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuZzival nebo byl zavisly na alkoholu, ptipravcich
vydavanych na lékatsky predpis nebo na nelegalnich drogéch (,,zavislost*)

- jste kutdk (kutacka)

- Jste mél(a) n€kdy problémy s naladou (deprese, izkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kviili jinému dusevnimu onemocnéni.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje tapentadol, coz je opioid. Opakované uzivani opioidt k 1é¢bé bolesti
muze vést k tomu, ze ptipravek bude méné ucinny (zvyknete si na né¢j). Mize také vést k zavislosti a
zneuzivani, coz mize mit za nasledek zivot ohrozujici ptedavkovani. Pokud se obavéte, ze se miizete
stat na pfipravku Apeneta zavisly(a), je dilezité, abyste se poradil(a) se svym lékafem. Uzivani (i v
terapeutickych davkach) mize vést k fyzické zavislosti, coZ miize mit za nasledek ptiznaky z vysazeni
a opakovani Vasich problémil, pokud ndhle ukoncite 1écbu timto ptipravkem.

Poruchy dychani souvisejici se spankem

Pripravek Apeneta miiZze zpusobit poruchy dychani souvisejici se spankem, jako je spankova apnoe
(ptestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizké hladina kysliku v krvi) souvisejici se spankem.
Pfiznaky 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 jina
osoba takovych ptiznakd vS§imnete, obrat’te se na svého 1ékare. Ten miize zvazit snizeni davky.

Déti a dospivajici
Ptipravek Apeneta neni vhodny pro déti a dospivajici do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Apeneta

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat. Lékat Vam sdéli, které 1éky lze uzivat soubézné s piipravkem Apeneta.

- Riziko nezadoucich ucinkd se zvySuje, jestlize uzivate léky, které mohou zpisobit epileptické
zachvaty (kieCe), jako jsou nékteré piipravky k 1€cbé deprese (tzv. antidepresiva) a duSevnich
poruch (tzv. antipsychotika). Riziko vzniku kieci se zvysuje, jestlize soub&zné uzivate piipravek
Apeneta. Lékat Vam tekne, zda je pro Vas ptipravek Apeneta vhodny.

- Soucasné uzivani pripravku Apeneta a sedativ (zklidnujicich 1€kt), jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné latky (n€které 1éky na spani nebo zklidnéni (napf. barbituraty) nebo ptipravky
k 1é¢bé bolesti, jako jsou opioidy, morfin a kodein (uziva se také proti kasli), antipsychotika (k
1écbé duSevnich onemocnéni), Hi-antihistaminika (k 1é¢bé alergie), alkohol), zvySuje riziko
ospalosti, potiZi s dychanim (Gtlum dechu), kdmatu a mize byt zivot ohroZujici. Z tohoto diivodu
je soucasné podavani urceno jen pro piipady, kdy neni mozna jina lécba. Nicméné pokud Vam
1ékat predepise pripravek Apeneta spole¢né se sedativy, musi byt davkovani a doba trvani
soucasné 1éCby Vasim lékafem omezeny.

- Soucasné uzivani opioidt a pripravkl k 1é¢be epilepsie, bolesti nervového ptivodu nebo uzkosti
(gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko pfedavkovani opioidy, Gtlumu dychani a miZze byt Zivot
ohrozujici.

- Informujte svého 1ékare, zda uzivate gabapentin, pregabalin nebo sedativa a peclivé dodrzujte
davkovani doporucené Vasim lékafem. Je vhodné informovat ptatele nebo piibuzné, aby si byli



védomi znamek a pfiznakt uvedenych vyse. Kontaktujte svého 1ékatre, pokud tyto piiznaky
zaznamenate.

Jestlize uzivate ptipravek, ktery ovliviiuje hladinu serotoninu (naptiklad nékteré piipravky k 1écbé
deprese), informujte svého 1ékare drive, nez zacnete piipravek Apeneta uzivat, jelikoz se vyskytly
ptipady serotoninového syndromu. Serotoninovy syndrom je vzicny, ale Zivot ohrozujici stav.
Mezi jeho piiznaky patii mimovolni rytmické stahy svalli, véetné svalil, které ovladaji pohyb oka,
pohybovy neklid, vyrazné poceni, ties, ptehnané reflexy, zvysené napéti svald a télesna teplota
nad 38 °C. Lékat Vam v této véci poradi.

Pfi uzivani ptipravku Apeneta spolu s jinymi pfipravky podobnymi opioidiim (napf. pentazocin,
nalbufin nebo buprenorfin) se miiZe stat, Ze pipravek Apeneta nebude tak dobte ucinkovat. Pokud
v soucasnosti n¢ktery z téchto ptipravkil uzivate, oznamte to svému lékafi.

Uzivani piipravku Apeneta spolu s piipravky, které ovlivituji enzymy potiebné k vylu€ovani
ptipravku Apeneta z téla (napf. rifampicin, fenobarbital nebo tfezalka teckovana), mize ovlivnit
pusobeni piipravku Apeneta nebo vyvolat nezadouci G¢inky. Tyto u¢inky se mohou objevit
zejména na pocatku nebo pii ukonceni 1é€by nékterych z téchto pitipravka.

Ptipravek Apeneta se nemd uzivat spolecné s inhibitory monoaminooxidazy (IMAO - urcité
pripravky k 16¢b¢ deprese). Jestlize IMAO uzivate nebo jestlize jste je uzival(a) béhem poslednich
14 dna, feknéte to svému lékari.

Informujte svého lékare o vSech lécich, které uzivate.

Pripravek Apeneta s alkoholem
Béhem uzivani pfipravku Apeneta nepijte alkohol, protoze nékteré nezadouci u¢inky, jako je ospalost,
se mohou prohloubit.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Neuzivejte ptipravek Apeneta:

jestlize jste téhotna, pokud Vam to 1ékat nedoporucil. Je-li tapentadol pouzivan po delsi dobu
b&hem téhotenstvi, mize zplsobit abstinenéni piiznaky u novorozence, které¢ mohou byt pro
novorozence zivot ohrozujici, nejsou-li rozpoznany vcas a vcas 1é¢eny lékarem.

jestlize kojite, protoze 1ék se miize vylucovat do matetského mléka.

pokud otéhotnité béhem 1éCby piipravkem Apeneta. Porad’te se se svym lékatem.

béhem porodu, protoze to mulze vést k nebezpeénému zpomaleni a oslabeni dychani
u novorozence (utlum dychani).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
JestliZe jste ospaly(a), mate zavrat’, rozmazané vidéni nebo zpomalené reakce béhem uzivani ptipravku
Apeneta, nefid'te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.

To mize nastat zvlasté na pocatku uzivani ptipravku Apeneta, pfi zméné davkovani pfipravku Apeneta
nebo pfi soucasném piti alkoholu nebo uzivani ptipravkd na zklidnéni.

Zeptejte se svého 1¢kare, zda smite fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Apeneta obsahuje laktosu
Pokud Vam lékat sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem dfive, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3.

Jak se pripravek Apeneta uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynid svého 1ékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Lékar Vam upravi davky pripravku Apeneta a odstup mezi nimi podle intenzity bolesti a individualni
citlivosti na bolest. Obecné maji byt uzivany co nejnizsi ucinné davky.

Dospéli

Obvyklé pocatecni davka pripravku je 50 mg dvakrat denné, ptiblizné kazdych 12 hodin.

V ptipad¢ potfeby Vam lékat mize predepsat jinou, vhodnéj$i davku, nebo odstup mezi davkami.
Jestlize mate pocit, ze ucinek tablet je piili§ silny nebo pfili§ slaby, feknéte to svému lékati nebo
l1ékarnikovi.

Pripravek Apeneta se ma uzivat dvakrat denné, ptiblizn¢ kazdych 12 hodin.
Celkové denni davky pfipravku Apeneta vyssi nez 500 mg tapentadolu se nedoporucuji.

Jak a kdy mate piipravek Apeneta uZivat
Ptipravek Apeneta je urcen k uziti tsty.

Tablety polknété celé a zapijte je sklenici vody. Tablety mizete uzivat nalacno nebo s jidlem. Tablety
nekousejte, nelamte ani nedrt’te, mohlo by to vést k pfedavkovani, protoze by se tapentadol uvoliioval
do tela pfilis rychle.

Zbytek tablety nemusi byt zcela straven, a proto muze byt viditelny ve stolici. To by Vas nemélo
zneklidnit, protoze 1€k (1é¢iva latka) se z tablety jiz ve Vasem téle vstfebal, a to, co vidite, je jen jeji
zbytek (obal).

Jak dlouho mate piipravek Apeneta uZivat
Neuzivejte tablety déle, nez Vam tekl 1ékar.

StarSi pacienti
U starSich pacientl (nad 65 let) neni obvykle nutna Gprava davkovani. Nicméné pokud je to potieba,
lékat Vam mize upravit davku ptipravku nebo odstup mezi davkami, pokud je to potieba.

Porucha funkce jater nebo ledvin

Neuzivejte ptipravek Apeneta, jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin nebo jater.

V piipad¢ stiedné t€zké poruchy funkce jater Vam l¢€kai upravi davku piipravku nebo odstup mezi
davkami.

V piipadé lehké poruchy funkce jater nebo lehké az stfedné tézké poruchy funkce ledvin neni uprava
davkovani nutna.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Apeneta neni vhodny pro déti a dospivajici do 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Apeneta nezZ jste mél(a)
Uziti piili§ vysokych davek ptipravku Apeneta mize byt Zivot ohrozujici.

V piipadé piredavkovani je poti‘eba vyhledat okamzZitou lékai'skou pomoc, a to i v pripadé, Ze se
citite dobre.

Uziti velmi vysokych déavek ptipravku Apeneta mlize zptsobit nésledujici:

- $pendlikovité zGzeni zornic

- pocit na zvraceni (zvraceni)

- pokles krevniho tlaku

- rychly tep

- poruchy védomi, kolaps nebo hluboké bezvédomi (kdéma)

- epilepticky zachvat

- zavazn¢ zpomalené nebo oslabené dychani az jeho uplné zastava.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Apeneta
Jestlize jste zapomnél(a) tablety uzit, pravdépodobné se bolest vrati. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v uzivani pfipravku jako dfive.



JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Apeneta
Jestlize prerusite nebo ukoncite 1é¢bu prili§ brzy, bolest se pravdépodobné vrati. Jestlize cheete ukoncit
1é¢bu, informujte o tom piedem svého 1ékare.

Obecné se po preruSeni 1écby nevyskytuji ptiznaky z vysazeni. Nicméné v méné Castych ptipadech se
pacienti, ktefi tablety po ur¢itou dobu uzivali, nemusi po nahlém preruseni 1éCby citit dobie.

Ptiznaky mohou zahrnovat:

- neklid, podrazdénost, uzkost, slabost nebo pocit nemoci (pocit na zvraceni), nechutenstvi,
zvraceni, prijem

- slzeni, ryma, zvétSeni zornic (rozsifené zornice)

- potize se spankem, zivani

- poceni, ties

- bolest svalii nebo kloubi, bolest zad, kiece v brise

- zvySeni krevniho tlaku, zrychlené dychani nebo zvySeni srdecni frekvence.

Jestlize se u Vas po preruseni 1écby pripravkem Apeneta vyskytne nektery z té€chto ptiznaktl, kontaktujte
svého 1ékare. Nepiestavejte uzivat piipravek Apeneta, dokud Vam to l1ékat nefekne. Jestlize 1ékat bude
chtit, abyste tablety ptestal(a) uzivat, fekne Vam, jak to udélat. To miize zahrnovat postupné snizovani
davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého I€kaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Diilezité neZadouci u¢inky nebo priznaky, na které je nutné davat pozor, a co délat v pripadé, Ze

se u Vs objevi:

- Tento 1éCivy piipravek mulze zpusobit alergické reakce zahrnujici otok pod kiazi, koptivku a
ve vaznych piipadech potize s dychanim, pokles krevniho tlaku, kolaps nebo Sok (mén¢ Castg).
Ptiznaky mohou byt sipani, potiZe pfi dychani, otok ocnich vicek, obliceje nebo rtil, vyrazka nebo
svédéni, které mohou postihovat celé télo.

- Dal$im zavaznym nezadoucim ucinkem je stav, kdy dychate pomaleji nebo slab&ji neZ se ocekava
(vzacné). Objevuje se obvykle u starsich a oslabenych pacienta.

Ihned kontaktujte 1ékate, pokud zaznamenate tyto dilezité nezadouci ucinky.
Ostatni neZadouci ucinky, které se mohou objevit:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):
- nevolnost (pocit na zvraceni)

- zacpa

- zavrat’, ospalost, bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii):

- snizeni chuti k jidlu, uzkost, zvraceni, prijem, poruchy traveni

- problémy se spankem, inava nebo vycerpani, pocit slabosti, ties, svalové zaskuby, dusnost

- depresivni nalada, nervozita, neklid, nedostatek pozornosti

- navaly horka, zvySené poceni, pocit zmény télesné teploty, suché oblasti jako nosni dirky, Usta,
rty, vicka, usi, genitalie a kone¢nik

- svédeéni, vyrazka

- zadrzovani vody (otoky).



Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

- sniZeni t€lesné hmotnosti

- nizké povédomi o cCase, mist¢ nebo identité (dezorientace), zmatenost, podrazdénost
(agitovanost), poruchy vnimani, abnormalni sny, zapomnétlivost, dusSevni poruchy

- povznesena ndlada (euforie), snizeny stupen védomi, mdloby, utlum, porucha rovnovéhy, potize
s mluvenim, pocit necitlivosti

- abnormalni pocity na ktizi (napf. brnéni, pichani), kozni reakce (koptivka)

- porucha zraku

- rychlejsi nebo pomalejsi srdecni tep, buseni srdce, snizeni krevniho tlaku

- nepiijemné pocity v oblasti bficha, opozdéné moceni, Castéjsi moceni nez obvykle

- porucha sexualnich funkci

- ptiznaky z vysazeni pripravku (viz bod ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat ptipravek Apeneta”)

- abnormalni pocity, podrazdénost.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

- zavislost

- abnormalni mysleni, epileptické zachvaty, stavy blizké mdlobam, poruchy koordinace pohybt,
pocity opilosti nebo uvolnéni (relaxace)

- opozdéné vyprazdinovani zaludku (zhorSené vyprazdinovani zaludku).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
- porucha védomi, pozornosti a mysleni (delirium).

Obecné je u pacientl trpicich chronickou bolesti zvySena pravdépodobnost sebevrazednych myslenek a
chovani. Urcité piipravky k 1é¢be deprese (které maji vliv na neurotransmiterovy systém v mozku) navic
mohou toto riziko zvySit, a to zejména na zaCatku 1éCby. Ackoli tapentadol také ovliviiuje
neurotransmitery, udaje o uzivani tapentadolu u ¢lovéka zvysené riziko nedokladaji.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinklt mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

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

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

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prosttedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Apeneta obsahuje


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Lécivou latkou je tapentadolum.

Apeneta 50 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Jedna tableta s prodlouZzenym uvoliiovanim obsahuje tapentadolum 50 mg (ve forme¢ tapentadoli

maleas hemihydricum).

Apeneta 100 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje tapentadolum 100 mg (ve formé tapentadoli

maleas hemihydricum).

Apeneta 150 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje tapentadolum 150 mg (ve formé tapentadoli

maleas hemihydricum).

Apeneta 200 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje tapentadolum 200 mg (ve formé tapentadoli

maleas hemihydricum).

Apeneta 250 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje tapentadolum 250 mg (ve formé tapentadoli

maleas hemihydricum).

- Pomocnymi latkami jsou:
- hypromelosa, mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-
stearat v jadru tablety.
- hypromelosa, monohydrat laktosy, oxid titani¢ity (E 171), makrogol, triacetin, zluty oxid

zelezity (E 172) (pouze pro 100 mg, 150 mg, 200 mg a 250 mg), Cerveny oxid Zelezity
(E 172) (pouze pro 150 mg, 200 mg a 250 mg), Cerny oxid zelezity (E 172) (pouze pro
250 mg) v potahové vrstveé. Viz bod 2 ,,Ptipravek Apeneta obsahuje laktosu® .

Jak pripravek Apeneta vypada a co obsahuje toto baleni

Apeneta 50 mg tablety s prodlouzenym uvolnovanim: Bilé nebo témér bilé, ovalné, bikonvexni
potahované tablety s ozna¢enim T1 na jedné stran¢ tablety. Velikost tablety: ptiblizné 16 mm x 8,5 mm.
Apeneta 100 mg tablety s prodlouzenym uvolnovanim: Svétle hnédozluté, ovalné, bikonvexni
potahované tablety s oznacenim T2 na jedné stran¢ tablety. Velikost tablety: pfiblizné 16 mm x 8,5 mm.
Apeneta 150 mg tablety s prodlouzenym uvolitovanim: Svétle rizové, ovalné, bikonvexni potahované
tablety s oznacenim T3 na jedné stran¢ tablety. Velikost tablety: pfiblizn¢ 16 mm x 8,5 mm.

Apeneta 200 mg tablety s prodlouzenym uvolnovanim: Svétle hnédooranzové, ovalné, bikonvexni
potahované tablety s ozna¢enim T4 na jedné stran¢ tablety. Velikost tablety: pfiblizn€ 18 mm X 8§ mm.
Apeneta 250 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim: Témér rizové, ovalné, bikonvexni potahované
tablety s oznacenim TS5 na jedné stran¢ tablety. Velikost tablety: pfiblizn¢ 18 mm x 8 mm.

Pripravek Apeneta je dostupny v krabickach obsahujici 20 (pouze pro 50 mg), 30, 60 (2 x 30), 100 tablet
s prodlouzenym uvoliovanim v polyethylenovém (HDPE) obalu s détskym bezpecnostnim a
neporusenost obalu garantujicim uzavérem z polypropylenu (PP).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

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

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Niazev ¢lenského stiatu Nazev lé¢ivého pripravku
Slovinsko, Ceska republika, Chorvatsko, Irsko, Slovenska republika | Apeneta

Mad’arsko, Polsko Adoben

Némecko Tapendolor

Dénsko, Spanélsko, Portugalsko Tapentadol Krka

Svédsko Tapentadol Depot Krka




| Italie | Tapentadolo Krka

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 15. 1. 2023

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1&¢iv (www.sukl.cz).



