Oprava k sp. zn. sukls449490/2025
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Taxemba 25 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Taxemba 50 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Taxemba 100 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Taxemba 150 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Taxemba 200 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Taxemba 250 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

tapentadol

Ptiectéte si pozorné celou piibalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo I€karnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sd€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Taxemba a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Taxemba uZivat
Jak se pripravek Taxemba uziva

Mozné nezadouci uCinky

Jak ptipravek Taxemba uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Taxemba a k emu se pouZiva

Tapentadol — 1éciva latka v ptipravku Taxemba — je silny 1€k proti bolesti, ktery patii do skupiny
opioidi. Ptipravek Taxemba se pouziva k 1écbe silné chronické bolesti u dospélych pacientd, kterou
1ze adekvatné 1éCit pouze opioidnimi pfipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Taxemba uZivat

Neuzivejte pripravek Taxemba:

o jestlize jste alergicky(4) na tapentadol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6)

. jestlize mate astma nebo nebezpecné zpomalené nebo mélké dychani (0tlum dychani,
hyperkapnie — abnormaln¢ vysoka hladina oxidu uhli¢itého v krvi)

o jestlize u Vas doslo k zastavé pohybu stiev

o jestlize mate akutni otravu alkoholem, 1éky na spani, proti bolesti nebo jinymi psychotropnimi

1éky (1éky ovliviiujici naladu a emoce) (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Taxemba®).

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim pripravku Taxemba se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

mate zpomalené nebo mélké dychani,

trpite zvySenym tlakem v mozku nebo poruchou védomi az bezvédomim,

jste m¢l(a) Graz hlavy nebo nador mozku,

trpite onemocnénim jater nebo ledvin (viz ,,Jak se pfipravek Taxemba uziva®),

trpite onemocnénim slinivky btisni nebo Zlucovych cest, véetné zanétu slinivky bfisni,
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o uzivate 1€ky, které se nazyvaji smiSeni agonisté/antagonisté p-opioidnich receptort (napf-.
pentazocin, nalbufin), nebo ¢aste¢ni agonisté p-opioidnich receptord (napf. buprenorfin),

o mate sklon k epilepsii nebo zachvatiim, nebo uzivate jiné 1é¢ivé pripravky, o nichz je znamo, ze
zvySuji riziko epileptickych zachvatd, protoze se mtze riziko zachvatt zvysit.

Tolerance, zavislost a navyk

Tento piipravek obsahuje tapentadol, coz je opioid. Muze zpiisobit zavislost a/nebo navyk.

Tento pripravek obsahuje tapentadol, coZ je opioidni piipravek. Opakované pouziti opioidii mize
vést k tomu, ze piipravek bude mén¢ ucinny (zvyknete si na néj, cozZ se nazyva tolerance).
Opakované uzivani ptipravku Taxemba muze také vést k zavislosti, zneuzivani a ndvyku a nasledné
k Zivot ohrozujicimu piedavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinkli se mize zvySovat s vyssi
davkou a delsi dobou uzivani.

Zavislost nebo ndvyk mize vést k tomu, ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi 1é¢ivého piipravku,
ktery potfebujete uzivat, nebo jak Casto jej musite uzivat.

Riziko vzniku zavislosti nebo navyku se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti nebo
navyku na piipravek Taxemba mutizete mit, pokud:

* Jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nekdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, ptipravcich
vydavanych na lékatsky piedpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost™).

* Jste kurak (kuracka).

* Jste mél(a)nekdy problémy s naladou (deprese, uzkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se 1écil(a) u
psychiatra kvili jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si beéhem uzivani piipravku Taxemba v§imnete kteréhokoli z nésledujicich pfiznakd, mtze to
byt znamka toho, Ze jste si na pfipravek vytvofil(a) navyk:

* Potiebujete uzivat 1éCivy piipravek déle, nez Vam doporucil 1ékafr.

* Potiebujete uzivat vyssi nez doporuc¢enou davku.

» Miizete mit pocit, ze musite pokracovat v uzivani ptipravku, i kdyz Vam nepomaha zmirfiovat bolest.
« Uzivate pripravek z jinych divodd, nez pro které Vam byl pfedepsan, naptiklad ,,abyste zlstal(a) v
klidu® nebo ,,aby Vam pomohl spat*.

* Opakované a netspésné jste se pokousel(a) prestat tento pfipravek uzivat nebo mit pod kontrolou
jeho uzivani.

» Kdyz prestanete piipravek uzivat, necitite se dobfte, a jakmile jej zacnete znovu uZzivat, citite se lépe
(abstinencni piriznaky, pfiznaky z vysazeni).

Pokud si vSimnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym Iékarem, jaky zpiisob 1écby je pro
Vas nejlepsi, kdy je vhodné prestat ptipravek uzivat, a jak to ucinit bezpecné (viz bod 3, ,,Jestlize jste
prestal(a) uzivat pripravek Taxemba®).

Poruchy dychani souvisejici se spankem

Pripravek Taxemba miize zpuisobit poruchy dychani souvisejici se spankem, jako je spankova apnoe
(ptestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) souvisejici se
spankem. Pfiznaky mohou zahmovat pferusované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni zptisobené
dusnosti, potiZze s udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si
Vy nebo jina osoba takovych pfiznakil vS§imnete, obrat'te se na svého 1ékare. Ten mlze zvazit snizeni
davky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Taxemba
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

o Riziko nezadoucich u¢inkd se zvysuje, jestlize uzivate 1éky, které mohou zpusobovat kiece
(epileptické zachvaty), jako jsou n€které ptipravky k 1écbé deprese (antidepresiva) a dusevnich
poruch (antipsychotika). Riziko vzniku zachvati se zvySuje, jestlize soucasné uzivate pripravek
Taxemba. Lékat Vam fekne, zda je pro Vas ptipravek Taxemba vhodny.
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Soucasné uzivani ptipravku Taxemba a sedativ (zklidnujicich 1€kt), jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné latky (n€které I1éky na spani nebo zklidnéni (napt. barbituraty) nebo piipravky k
lécbe bolesti, jako jsou opioidy, morfin a kodein (uziva se také k 1é¢bé kasle), antipsychotika (k
1é¢bé dusevnich onemocnéni), H1-antihistaminika (k 1¢écbé alergie) a alkohol), zvysuje riziko
ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum dechu), kématu a mize byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu
je soucasné uzivani urceno jen pro piipady, kdy neni mozna jina 1é¢ba. Nicméné pokud Vam
1ékart predepise piipravek Taxemba spolecné se sedativy, musi byt davkovani a doba trvani
soucasné 1écby VasSim lékafem omezeny. Soucasné uzivani opioidil a pfipravki k 1écbé
epilepsie, bolesti nervového piivodu nebo tizkosti (gabapentin a pregabalin) zvysuje riziko
predavkovani opioidy, utlumu dychani a mtize byt zivot ohrozujici. Informujte svého Iékare, zda
uzivate gabapentin, pregabalin nebo jina sedativa a dasledné dodrzujte doporuceni 1ékaie
ohledné davkovani. MiZze byt uzitecné informovat ptatele nebo ptibuzné, aby si byli védomi vyse
uvedenych znamek a piiznakt. Pfi vyskytu téchto ptiznaki kontaktujte svého 1ékare.

Pokud uzivate piipravky, které ovlivituji hladinu serotoninu (naptiklad nékteré pripravky k 1é¢be
deprese), porad’te se se svym lékatem diive, nez zaCnete uzivat pripravek Taxemba, protoze byly
zaznamenany piipady ,,serotoninového syndromu®. Serotoninovy syndrom je vzacny, ale zivot
ohrozujici stav. Mezi jeho znamky patii mimovolni rytmické stahy svali, véetné svald, které
ovléadaji pohyb o¢i, pohybovy neklid, nadmérné poceni, tfes, prehnané reflexy, zvysené svalové
napéti a télesna teplota nad 38 °C. Lékar Vam v této véci poradi.

Uzivani ptipravku Taxemba spolu s jinymi pripravky, které patii do skupiny smiSenych p-
opioidnich agonistli/antagonistd (napf. pentazocin, nalbufin) nebo castecnych p-opioidnich
agonistll (napf. buprenorfin) nebylo studovano. Mize se stat, ze ptipravek Taxemba nebude pfi
spole¢ném uzivani s nékterym z téchto piipravki tak dobie ucinkovat. Pokud v soucasnosti
nektery z téchto 1éCivych pripravkl uzivate, oznamte to 1ékari.

Uzivani ptipravku Taxemba spolu s ptipravky (napf. rifampicin, fenobarbital, tfezalka
teCkovand), kter¢ jsou silnymi inhibitory (snizuji aktivitu) nebo induktory (zvysuji aktivitu)
nekterych enzymi potfebnych k vyluCovani tapentadolu z té€la, miize ovlivnit jeho G¢innost nebo
zpusobit nezadouci ucinky, a to zvlast' na pocatku nebo pii ukonceni lécby nekterou z téchto
latek. Informujte 1ékate o vSech l1écich, které uzivate.

Ptipravek Taxemba se nema uZzivat spolecn€ s inhibitory MAO (nékteré pfipravky k 1écbé
deprese). Jestlize inhibitory MAO uzivate nebo jestlize jste je uzival(a) behem poslednich 14
dnu, feknéte to svému lékafi.

Pokud uzivate ptipravek Taxemba spolecné s nize uvedenymi ptipravky, které maji
anticholinergni u€inky, mtze se zvysit riziko vyskytu nezadoucich u€inku:

* Ptipravky k 1écbé deprese.

* Pfipravky pouzivané k 1écbé alergii, cestovni nevolnosti nebo pocitu na zvraceni

(antihistaminika nebo antiemetika).

* Ptipravky k 1é¢bé dusevnich poruch (antipsychotika nebo neuroleptika).

* Pripravky snizujici napéti svalt.

* Pripravky k 1é¢bé Parkinsonovy choroby.

Piipravek Taxemba s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem uZzivani pripravku Taxemba nepijte alkohol, protoze se nékteré nezadouci ucinky, jako je
ospalost, mohou prohloubit. Jidlo neovlivituje G¢inek tohoto 1é¢ivého pripravku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte tyto tablety:

jestlize jste t€hotna, pokud Vam to 1ékat nedoporucil. Je-li tapentadol uzivan delsi dobu béhem
tehotenstvi, miiZze u novorozence zpusobit abstinencni ptiznaky, které mohou byt Zivot
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ohrozujici, nejsou-li v€as rozpoznany a 1éCeny.
. be&hem kojeni, protoze piipravek mize byt vylucovan do mateiského mléka.

Uzivani ptipravku Taxemba se nedoporucuje
. b&hem porodu, protoze to miize vést k nebezpecnému zpomaleni a mélkému dychani u
novorozence (Utlum dychani).

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroju
Ptipravek Taxemba mutize zplisobit ospalost, zavraté a rozmazané vidéni a mtize zhorsit Vase reakce.
To miiZze nastat zvIasté na pocatku uzivani pripravku Taxemba, pti zméné davkovani nebo pii
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dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Taxemba uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle pokyni svého l1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pted zahajenim 1éCby a pravidelné v jejim pritbéhu s Vami lékat probere, co miizete od uzivani
ptipravku Taxemba ocekavat, kdy a jak dlouho jej pottebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého
Iékare a kdy budete muset 1é¢bu ukoncit (viz také ,,Jestlize jste piestal(a) uzivat pripravek Taxemba“
nize).

Lékar Vam upravi davku podle intenzity bolesti a individualni citlivosti na bolest. Obecné se ma uzivat
co nejnizsi davka, ktera tlumi bolest.

Dospéli

Obvykla zahajovaci davka pripravku je 50 mg dvakrat denné, priblizné€ po 12 hodinach.

Celkové denni davky piipravku Taxemba vyssi nez 500 mg tapentadolu se nedoporucuji.

Pokud to bude nutné, 1ékat Vam mtize predepsat jinou, vhodnéjsi davku nebo odstup mezi davkami.
JestliZze mate pocit, Ze ucinek téchto tablet je ptilis silny nebo prili§ slaby, porad’te se se svym 1ékarem
nebo lékarnikem.

Starsi pacienti

U starSich pacientti (nad 65 let) neni obvykle Gprava davky nutna. VyluCovani tapentadolu miize vSak
byt u nékterych pacientt této vékové skupiny prodlouzeno. Pokud to plati pro Vas, 1ékai mtze
doporucit jiny davkovaci rezim.

Onemocnéni jater a ledvin (porucha funkce)

Pacienti se zdvaznymi problémy s jatry nemaji tyto tablety uzivat. V ptipadé stfedn€ zavaznych potizi
Vam lékat doporuci jiny davkovaci rezim. V piipad¢é mirnych jaternich potizi neni Gprava davkovani
nutna.

Pacienti se zdvaznymi problémy s ledvinami nemaji tyto tablety uzivat. V ptipad¢ mirnych nebo
sttedné zavaznych ledvinnych potizi neni Gprava davkovani nutna.

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

Jak a kdy mate pripravek Taxemba uzivat

Ptipravek Taxemba se uziva peroralné (isty).

Tablety vzdy spolknéte a zapijte dostatecnym mnozstvim tekutiny. Tablety nekousejte ani nedrt'te.
Mohlo by to vést k predavkovani, protoze by se 1é¢iva latka uvolnovala do t€la pfili$ rychle. Tablety
muzete uzivat nala¢no nebo s jidlem.

Tabletu lze rozdélit na stejné davky.



Prazdna skotapka tablety se nemusi zcela stravit, a tudiz ji mizete spatfit ve stolici. To Vas nemusi
zneklidnovat, protoze ptipravek (1é¢iva latka tablety) se jiz ve VaSem téle vstiebal, a to, co vidite, je
jen prazdna skotapka.

Navod k otevreni blistru
Tento 1éCivy pripravek je balen v perforovaném jednodavkovém détském bezpecnostnim blistru.

Tablety nelze z blistru vytlac¢it. Dodrzujte nasledujici ndvod k otevfeni blistru:

1. Odtrhnéte jednu davku podél perforované linie blistru.

__*(

2. Timto je pfistupna nezatavena Cast, ktera se nachazi v misté, kde se protinaji perforované linie.

3. Zatahnéte za nezatavenou cast a odloupnéte celou kryci folii.

Jak dlouho mate pripravek Taxemba uZivat
Neuzivejte tablety déle, nez Vam tekl 1ékat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Taxemba, neZ jste mél(a)

Po uziti velmi vysokych davek se mohou dostavit nasledujici priznaky:

zUzeni zornic,

zvraceni,

pokles krevniho tlaku,

rychly tep,

kolaps, poruchy védomi nebo kéma (hluboké bezvédomi),

epileptické zachvaty,

zavazné zpomalené nebo mélké dychani nebo jeho uplné zastava, coz mize vést k tmrti.
Pti vyskytu téchto stavil je nutné okamzité zavolat 1ékare!

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Taxemba
JestliZe jste zapomnél(a) tablety uzit, pravdépodobné se bolest vrati. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokra¢ujte v uzivani piipravku jako dfive.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Taxemba

Jestlize prerusite nebo ukoncite 1é¢bu prilis brzy, bolest se pravdépodobné vrati. Jestlize chcete ukoncit
1é¢bu, informujte o tom nejprve svého lékare.

Obecné se po ukonceni 1écby nevyskytuji ptiznaky z vysazeni, ale v mén¢ Castych piipadech se
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pacienti, ktefi tablety po ur¢itou dobu uzivali, nemusi po ndhlém ukonceni 1é¢by citit dobfe.

Mozné piiznaky z vysazeni jsou:

° neklid, slzeni, vodnata ryma, zivani, poceni, zimnice, bolest svalt a rozsifené zornice

° podrazdénost, uzkost, bolest zad, bolest kloubti, slabost, kieCe v bfiSe, potize se spankem, pocit
na zvraceni, ztrata chuti k jidlu, zvraceni, prijem, zvyseni krevniho tlaku, dychani a srdecniho
tepu.

Pokud se u Véas po ukonceni [écby vyskytne nektery z téchto problému, porad’te se s lékatem.
Bez pokynu I¢kate byste nemél(a) tento pfipravek nahle vysadit. Jestlize Vas 1ékat bude chtit, abyste
tablety pfestal(a) uzivat, fekne Vam, jak to mate udélat. To miize zahrnovat postupné snizovani davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mtize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Diilezité neZadouci ucinky nebo priznaky, na které je nutné davat pozor, a co délat v pripadé, Ze
se u Vas objevi:

o Tento ptipravek muze vyvolat alergické reakce. Pfiznakem miize byt sipani, potize s dychanim,
otok ocnich vicek, obliceje nebo rtl, vyrazka nebo svédéni, zejména takové, které postihuje celé
télo.

o Dal$im zavaznym nezéddoucim ucinkem je stav, kdy dychate pomaleji nebo slab&ji nez se

ocekava. Objevuje se vetsinou u star§ich a oslabenych pacientt.
Ihned kontaktujte 1ékate, pokud zaznamenate tyto zavazné nezadouci ucinky.
Dalsi neZadouci ucinky, které se mohou objevit:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 osob)
. pocit na zvraceni, zacpa,
o zavrate, ospalost, bolest hlavy.

Casté (postihuji az 1 z 10 osob)

° snizena chut’ k jidlu, tizkost, depresivni nalada, problémy se spankem, nervozita, neklid,
porucha pozornosti,

ttes, svalové zaskuby,

navaly horka,

dusnost,

zvraceni, prijem, zazivaci potize,

sveédéni, zvySené poceni, vyrazka,

pocit slabosti, inava, pocit zménéné télesné teploty, suché sliznice, zadrzovani vody v tkanich
(otok).

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 osob)

o alergicka reakce na ptipravek (vcetné podkoznich otokd, koptivky a v tézkych piipadech se
muze objevit ztizené dychani, pokles krevniho tlaku, kolaps nebo $ok),

snizeni t€lesné hmotnosti,

dezorientace, zmatenost, vzruseni (neklid), poruchy vniméni, abnormalni sny, povznesené dobra
nalada, snizena uroven védomi, porucha paméti, snizeni duSevnich schopnosti,

o mdloby, zklidnéni, porucha rovnovahy, potize s mluvenim, necitlivost, abnormalni pocity na
kGzi (napf. brnéni, pichéani),
o poruchy zraku,



rychlejsi srdecni tep, pomalejsi srdeCni tep, buseni srdce, snizeni krevniho tlaku,
nepiijemné pocity v bfise,

kopftivka,

prodlouzené moceni, ¢asté moceni,

porucha sexudlni funkce,

ptiznaky z vysazeni pripravku (viz ,Jestlize jste prestal(a) uzivat piipravek Taxemba”),
abnormalni pocity, podrazdénost.

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 osob)

° zavislost na 1éku, abnormalni mysleni, epileptické zachvaty, stavy blizké mdlobam, porucha
koordinace pohybii,

o nebezpecné pomalé nebo mélké dychani (itlum dychani),

o porucha vyprazdnovani zaludku,

o pocit opilosti, pocit uvolnéni (relaxace).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
o delirium

Obecné plati, Ze u pacientt trpicich chronickou bolesti se zvySuje pravdépodobnost sebevrazednych
myslenek a chovéani. Kromé toho mohou, zejména na zacatku 1écby, toto riziko zvysit nékteré
pripravky k 1écb¢ deprese (které maji vliv na neurotransmiterovy systém v mozku). Ac¢koli tapentadol
také ovliviiuje neurotransmitery, udaje o uzivani tapentadolu u lidi neposkytuji diikkaz o zvySeném
riziku.

HléaSeni nezadoucich Gc¢inkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miZete hlasit prostiednictvim webového

formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢ink muzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
5. Jak pripravek Taxemba uchovavat

Uchovavejte tento piipravek na bezpecném misté, kde k nému nemaji pistup jiné osoby. Mtize
zpusobit zavazné poskozeni nebo tmrti osobam, kterym nebyl pfedepsan.

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

6.

Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Taxemba obsahuje

Lécivou latkou je tapentadol.

Taxemba 25 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovdnim
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje tapentadol-fosfat v mnozstvi odpovidajicim
25 mg tapentadolu.

Taxemba 50 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Jedna tableta s prodlouZzenym uvoliiovanim obsahuje tapentadol-fosfat v mnozstvi odpovidajicim
50 mg tapentadolu.

Taxemba 100 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
Jedna tableta s prodlouZenym uvoliiovanim obsahuje tapentadol-fosfat v mnozstvi odpovidajicim
100 mg tapentadolu.

Taxemba 150 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
Jedna tableta s prodlouZenym uvoliiovanim obsahuje tapentadol-fosfat v mnozstvi odpovidajicim
150 mg tapentadolu.

Taxemba 200 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Jedna tableta s prodlouZenym uvoliiovanim obsahuje tapentadol-fosfat v mnozstvi odpovidajicim
200 mg tapentadolu.

Taxemba 250 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Jedna tableta s prodlouZzenym uvoliiovanim obsahuje tapentadol-fosfat v mnozstvi odpovidajicim
250 mg tapentadolu.

Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza (E 460), hypromeldza (E 464), koloidni bezvody oxid
ktemicity (E 551), magnesium-stearat

Potahovd vrstva tablety: hypromeloza (E 464), glycerol (E 422), mastek (E 553b),
mikrokrystalicka celuloza (E 460), oxid titani¢ity (E 171), ¢erveny oxid zelezity (E 172) (pouze
sily 25, 100, 150, 200 a 250 mg), zluty oxid zelezity (E 172) (pouze sily 25, 100 a 200 mg),
¢erny oxid zelezity (E 172) (pouze sily 25, 100, 150, 200 a 250 mg).

Jak pripravek Taxemba vypada a co obsahuje toto baleni

Taxemba 25 mg jsou nahnédlé, podlouhlé, bikonvexni tablety s prodlouzenym uvoliiovanim (6 mm x
12 mm) s ptlici ryhou na obou stranach.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Taxemba 50 mg jsou bilé, podlouhlé, bikonvexni tablety s prodlouzenym uvoliiovanim (6 mm x
13 mm) s putlici ryhou na obou stranach.
Tabletu lze rozdé¢lit na stejné davky.

Taxemba 100 mg jsou nazloutlé, podlouhlé, bikonvexni tablety s prodlouzenym uvoliiovanim (7 mm x
14 mm) s ptlici ryhou na obou stranach.
Tabletu lze rozdé¢lit na stejné davky.

Taxemba 150 mg jsou jasné Cervenave, podlouhlé, bikonvexni tablety s prodlouzenym uvoliovanim
(7 mm x 15 mm) s ptlici ryhou na obou stranach.



Tabletu lze rozdé€lit na stejné davky.

Taxemba 200 mg jsou zluté, podlouhlé¢, bikonvexni tablety s prodlouzenym uvolnovanim (8 mm x

16 mm) s ptlici ryhou na obou stranach.
Tabletu lze rozdé€lit na stejné davky.

Taxemba 250 mg jsou cervenohnédé, podlouhlé, bikonvexni tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

(9 mm x 18 mm) s pulici ryhou na obou stranach.
Tabletu lze rozdé€lit na stejné davky.

Ptipravek Taxemba se dodava v baleni:

Taxemba 25 mg:
20x1, 30x1, 40x1, 50x1, 54x1, 60x1 nebo 100x1 tableta s prodlouzenym uvoliiovanim

v perforovanych jednodavkovych détskych bezpecnostnich blistrech.

Taxemba 50 mg
20x1, 24x1, 30x1, 50x1, 54x1, 60x1 nebo 100x1 tableta s prodlouzenym uvoliiovanim

v perforovanych jednodavkovych détskych bezpecnostnich blistrech.

Taxemba 100 mg
20x1, 24x1, 30x1, 50x1, 54x1, 60x1 nebo 100x1 tableta s prodlouzenym uvoliiovanim
v perforovanych jednodavkovych détskych bezpecnostnich blistrech.

Taxemba 150 mg
20x1, 24x1, 30x1, 50x1, 54x1, 60x1 nebo 100x1 tableta s prodlouzenym uvoliiovanim
v perforovanych jednodavkovych détskych bezpecnostnich blistrech.

Taxemba 200 mg
20x1, 24x1, 30x1, 50x1, 54x1, 60x1 nebo 100x1 tableta s prodlouzenym uvoliovanim
v perforovanych jednodavkovych détskych bezpecnostnich blistrech.

Taxemba 250 mg
20x1, 24x1, 30x1, 50x1, 54x1, 60x1 nebo 100x1 tableta s prodlouzenym uvoliiovanim
v perforovanych jednodavkovych détskych bezpecnostnich blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce

Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27
DE-79650 Schopfheim
Némecko

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko



Centrafarm Services B.V.,
Van de Reijtstraat 31-E,
4814 NE Breda,
Netherlands

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan

od témito nazvy:

Némecko

Tapentadol AL 25 mg Retardtabletten
Tapentadol AL 50 mg Retardtabletten
Tapentadol AL 100 mg Retardtabletten
Tapentadol AL 150 mg Retardtabletten
Tapentadol AL 200 mg Retardtabletten
Tapentadol AL 250 mg Retardtabletten

Ceska republika

Taxemba

Dansko

Tapentadol STADA

Svédsko

Tapentadol Depot STADA 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg;
depottabletter

Island

Tapentadol STADA 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg,
200 mg, 250 mg; fordahylki

Spanélsko

Tapentadol retard STADA 25 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Tapentadol retard STADA 50 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Tapentadol retard STADA 100 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Tapentadol retard STADA 150 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Tapentadol retard STADA 200 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Tapentadol retard STADA 250 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

Nizozemsko

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

Polsko

BINATTA

Chorvatsko

TAPISTA

Norsko

Tapentadol STADA

Italie

Mudol

Slovenské republika

Tapestad retard 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 20. 3. 2026

10




