Prospecto: informacion para el usuario
Tapentadol retard Zentiva 25 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG
Tapentadol retard Zentiva 50 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG
Tapentadol retard Zentiva 100 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Tapentadol retard Zentiva 150 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG
Tapentadol retard Zentiva 200 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Tapentadol retard Zentiva 250 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Tapentadol retard Zentiva y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Tapentadol retard Zentiva
CoOmo usar Tapentadol retard Zentiva

Posibles efectos adversos

Conservacion de Tapentadol retard Zentiva
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1. Qué es Tapentadol retard Zentiva y para qué se utiliza

Qué es Tapentadol retard Zentiva

Tapentadol -el principio activo de Tapentadol retard Zentiva- es un analgésico potente que pertenece a la
clase de los opioides. Tapentadol se utiliza para el tratamiento del dolor crénico intenso en adultos, que
solo se puede tratar adecuadamente con un analgésico opioide.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Tapentadol retard Zentiva

No use Tapentadol retard Zentiva
e sies alérgico a tapentadol o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6),

e i tiene asma o si su respiracion es lenta o poco profunda hasta niveles peligrosos (depresion
respiratoria; hipercapnia),

e si tiene pardlisis intestinal,

e si tiene una intoxicacién aguda con alcohol, pastillas para dormir, analgésicos u otros medicamentos
psicotrépicos (medicamentos que influyen en el estado de animo y en las emociones) (ver "Otros
medicamentos y Tapentadol retard Zentiva").

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento:

e si tiene una respiracién lenta o poco profunda,

e sisufre aumento de la presion cerebral o alteracion de la consciencia hasta el coma,
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si ha tenido un traumatismo craneal o tumores cerebrales,
si padece una enfermedad hepatica o renal (ver “Cémo tomar Tapentadol retard Zentiva”),
si tiene una enfermedad del pancreas o de las vias biliares, incluida la pancreatitis,
si estd tomando medicamentos denominados agonistas/antagonistas opioides mixtos (por ejemplo:
pentazocina, nalbufina) o agonistas parciales de los receptores opioides p (por ejemplo:
buprenorfina),
e si es propenso a padecer epilepsia o crisis convulsivas, o si estd tomando otros medicamentos con
riesgo conocido de aumentar las convulsiones, ya que el riesgo de estas crisis puede aumentar,
e si usted o algin miembro de su familia tiene antecedentes de abuso o dependencia del alcohol, de
medicamentos de venta con receta o de sustancias ilicitas (“adiccion”),
e sifuma,
e si alguna vez ha tenido problemas con su estado de &nimo (depresion, ansiedad o un trastorno de
personalidad) o ha recibido tratamiento de un psiquiatra por otras enfermedades mentales.

Este medicamento contiene tapentadol, que es un medicamento opioide. El uso repetido de analgésicos
opioides puede restarle eficacia al medicamento (puede acostumbrarse a él). También puede conllevar
dependencia y abuso, lo que puede dar lugar a una sobredosis potencialmente mortal. Es importante que
informe a su médico si piensa que puede haber desarrollado dependencia a tapentadol. Su uso (incluso a
dosis terapéuticas) puede provocar una dependencia fisica, lo que quiza provoque que sufra efectos de
abstinencia y una reaparicion de sus problemas si deja de tomar repentinamente este tratamiento
farmacolégico.

Tapentadol puede producir adiccion a nivel fisico y psicologico. Si tiene tendencia al abuso de
medicamentos o tiene dependencia de medicamentos, debe tomar estos comprimidos Unicamente durante
cortos periodos de tiempo bajo una supervision médica estricta.

Trastornos respiratorios relacionados con el suefio

Tapentadol puede causar trastornos respiratorios relacionados con el suefio como apnea del suefio (pausa de
la respiracion durante el suefio) e hipoxemia relacionada con el suefio (niveles bajos de oxigeno en la
sangre). Los sintomas pueden incluir pausa en la respiracion durante el suefio, despertares nocturnos debido
a la dificultad para respirar, dificultad para mantener el suefio o somnolencia excesiva durante el dia. Si
usted u otra persona observa estos sintomas, consulte a su médico. Su médico puede considerar disminuir la
dosis.

Otros medicamentos y Tapentadol retard Zentiva

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

e El riesgo de efectos secundarios aumenta si esta tomando medicamentos que puedan provocar crisis
convulsivas (ataques), como es el caso de ciertos antidepresivos o antipsicoticos. El riesgo de sufrir
un ataque puede aumentar si toma tapentadol de forma simultanea a estos medicamentos. Su médico
le dir4 si tapentadol es adecuado para usted.

e EIl uso concomitante de tapentadol y medicamentos sedantes, como benzodiacepinas u otros
medicamentos relacionados (ciertos somniferos o tranquilizantes (por ejemplo, barbitdricos) o
analgésicos como los opioides, la morfina y la codeina (también como medicamentos para la tos),
antipsicoticos, antihistaminicos H1, alcohol) aumenta el riesgo de adormecimiento, dificultad para
respirar (depresién respiratoria), coma y puede poner en peligro la vida del paciente. Debido a esto, el
uso concomitante con estos medicamentos solo se debe considerar cuando no sean posibles otras
opciones de tratamiento.

No obstante, si su médico le prescribe tapentadol junto con medicamentos sedantes, debera limitar la
dosis y la duracion del tratamiento concomitante.

El uso concomitante de opioides y farmacos utilizados para el tratamiento de la epilepsia, el dolor
nervioso o la ansiedad (gabapentina y pregabalina) aumenta el riesgo de sobredosis por opioides, de
depresion respiratoria y puede ser potencialmente mortal.
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Informe a su médico si estd tomando gabapentina o pregabalina o cualquier otro medicamento
sedante, y siga al pie de la letra la recomendacion de dosis de su médico. Podria ser util informar a los
amigos o familiares para que sean conscientes de los signos y sintomas mencionados anteriormente.
Contacte con su médico cuando experimente estos sintomas.

e Si estd tomando un tipo de medicamento que afecta los niveles de serotonina (p.ej. ciertos
medicamentos para tratar la depresion), hable con su médico antes de tomar tapentadol ya que ha
habido casos de "sindrome serotoninérgico". El sindrome serotoninérgico es un trastorno raro, pero
potencialmente mortal. Los sintomas pueden ser contracciones involuntarias ritmicas de los
masculos, incluyendo los musculos que controlan el movimiento del ojo, agitacion, sudoracion
excesiva, temblores, reflejos exagerados, aumento de la tension muscular y temperatura corporal por
encima de 38 °C. Su médico le puede dar informacion adicional.

¢ No se ha estudiado la administracién conjunta de tapentadol con otros tipos de medicamentos
denominados agonistas/antagonistas mixtos de los receptores de los opioides p (por ejemplo:
pentazocina, nalbufina) ni con agonistas parciales de los opioides p (por ejemplo, buprenorfina). Es
posible que tapentadol no tenga la misma eficacia si se administra junto con uno de estos
medicamentos. Informe a su médico si estd siendo tratado actualmente con uno de estos
medicamentos.

e La administracion de tapentadol junto con inhibidores o inductores potentes (por ejemplo,
rifampicina, fenobarbital, hierba de San Juan) de determinadas enzimas que son necesarias para
eliminar el tapentadol de su cuerpo, puede influir en la eficacia de tapentadol o puede causar
efectos adversos, especialmente cuando se inicia 0 se suspende este otro tipo de medicacion.
Mantenga a su medico informado sobre todos los medicamentos que esté tomando.

e Tapentadol no debe tomarse junto con inhibidores de la MAO (medicamentos para el tratamiento
de la depresidn). Informe a su médico si esta tomando inhibidores de la MAO o si los ha tomado en
los ltimos 14 dias.

Toma de Tapentadol retard Zentiva con alimentos, bebidas y alcohol

No consuma alcohol mientras esté tomando tapentadol, porque en este caso algunos de sus efectos
adversos, como la somnolencia, pueden aumentar. La toma de alimentos no influye en el efecto de este
medicamento.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No tome este medicamento:

e si estd embarazada, a menos que su médico se lo haya indicado, si se usa durante periodos
prolongados durante el embarazo, tapentadol puede provocar sintomas de abstinencia en el recién
nacido, que puede poner en peligro la vida del recién nacido si no es detectado y tratado por un
médico,

e durante la lactancia, porque puede excretarse por la leche materna.

No se recomienda el uso de tapentadol:
e durante el parto, porque puede producir respiracién lenta o poco profunda hasta niveles peligrosos
(depresion respiratoria) en el recién nacido.

Conduccion y uso de maquinas

Tapentadol puede causar somnolencia, mareos, visién borrosa y puede alterar sus reacciones. Esto puede
ocurrir especialmente cuando empiece a tomar tapentadol, cuando su médico cambie su dosis o cuando
beba alcohol o tome tranquilizantes. Pregunte a su médico si puede conducir o utilizar maquinas.
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3. Como tomar Tapentadol retard Zentiva

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Su médico ajustara la dosis en funcion de la intensidad de su dolor y de su nivel de sensibilidad personal al
dolor. Generalmente debe tomarse la dosis minima eficaz para aliviar el dolor.

Adultos

La dosis inicial habitual es de 50 mg dos veces al dia, aproximadamente cada 12 horas.

No se recomiendan dosis diarias totales de tapentadol superiores a 500 mg de tapentadol.

Puede que su médico le prescriba una dosis 0 una pauta posoldgica diferente y mas adecuada si es
necesario. Si cree que el efecto de estos comprimidos es demasiado fuerte o demasiado débil, consulte a su
médico o farmacéutico.

Pacientes de edad avanzada

En los pacientes de edad avanzada (de méas de 65 afios de edad) habitualmente no es necesario ajustar la
dosis. No obstante, la eliminacion de tapentadol puede retrasarse y ser mas lenta en determinados pacientes
de este grupo de edad. Si esto le sucede a usted, puede que su médico le prescriba una pauta posolédgica
diferente.

Enfermedades hepéticas y renales (insuficiencia hepatica y renal)

Los pacientes con problemas hepéticos graves no deben tomar estos comprimidos. Si tiene problemas
hepéticos moderados, su médico le prescribird una pauta posolégica diferente. En caso de problemas
hepaticos leves no es necesario ajustar la dosis.

Los pacientes con problemas renales graves no deben tomar estos comprimidos. En caso de problemas
renales leves o moderados no es necesario ajustar la dosis.

Uso en nifios y adolescentes
Tapentadol no esta indicado en nifios y adolescentes de menos de 18 afios de edad.

Cbémo y cuando tomar Tapentadol retard Zentiva

Tapentadol debe tomarse por via oral.

Tome siempre los comprimidos enteros con una cantidad de liquido suficiente.No los mastique ni los
triture, esto podria conducir a una sobredosis ya que el medicamento se liberara en su cuerpo demasiado
deprisa. Puede tomar los comprimidos en ayunas (con el estomago vacio) o con las comidas.

El comprimido se puede partir en dosis iguales.

El recubrimiento del comprimido puede que no se digiera completamente y por lo tanto aparezca,
aparentemente inalterado, en las heces. Esto no debe preocuparle ya que el medicamento (principio activo)
del comprimido ya habré sido absorbido por el cuerpo y lo que usted ve es Gnicamente el recubrimiento
vacio.

Instrucciones de apertura del blister

Este medicamento esta envasado en un blister de dosis unitaria perforado a prueba de nifios. No puede
presionar las tabletas a traves del blister. Tenga en cuenta las siguientes instrucciones de apertura del
blister:
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1. Rasgue una dosis Unica a lo largo de la linea de perforacion del blister.

e (|
. J |
2. De este modo, se puede acceder a un area no sellada que se encuentra en la posicion en la que se
han cruzado las lineas de perforacion.

3. Tire de la seccidn sin sellar para quitar el sello de la cubierta.

Durante cuanto tiempo hay que tomar Tapentadol retard Zentiva
No tome los comprimidos durante mas tiempo del indicado por su médico.

Si toma mas Tapentadol retard Zentiva del que debe

Después de tomar dosis muy altas, puede presentar alguno de los siguientes efectos:

e pupilas muy reducidas,

e vOmitos,

e disminucion de la presion arterial,

e latidos cardiacos acelerados,

e desmayo, alteracion de la consciencia o coma (pérdida profunda de la consciencia),
e  crisis epilépticas,

e respiracién lenta o poco profunda hasta niveles peligrosos o parada respiratoria.

Si esto sucede, llame a un médico inmediatamente.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
utilizada. Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional sanitario.

Si olvidé tomar Tapentadol retard Zentiva
Si olvida tomar un comprimido, es probable que vuelva a sentir dolor. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas, simplemente continGe tomando los comprimidos como antes.

Si interrumpe el tratamiento con Tapentadol retard Zentiva

Si interrumpe o deja de tomar el tratamiento demasiado pronto, es probable que vuelva a sentir dolor. Si
desea interrumpir el tratamiento, consulte a su médico antes de hacerlo.
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Generalmente los pacientes no presentan ningun efecto adverso después de interrumpir el tratamiento, pero

en raras ocasiones personas que han tomado los comprimidos durante bastante tiempo se sienten mal si

dejan de tomarlos de repente.

Los sintomas pueden ser:

¢ inquietud, ojos llorosos, moqueo nasal, bostezos, sudoracion, escalofrios, dolor muscular y pupilas
dilatadas,

e irritabilidad, ansiedad, dolor de espalda, dolor articular, debilidad, calambres abdominales, dificultades
para dormir, nduseas, pérdida del apetito, vomitos, diarrea y aumentos de la presion arterial, la
frecuencia respiratoria o la frecuencia cardiaca.

Si presenta alguno de estos sintomas después de interrumpir el tratamiento, consulte a su médico. No debe
interrumpir bruscamente este medicamento, salvo que su médico asi se lo indique. Si su médico quiere que
deje de tomar estos comprimidos, le indicard como debe hacerlo, lo cual podria implicar una reduccion
gradual de la dosis.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos o sintomas importantes a los que estar atento y qué hacer si usted esta afectado por

los mismos:

e Este medicamento puede causar reacciones alérgicas. Los sintomas pueden ser sibilancias, dificultad
para respirar, inflamacion de los parpados, cara o labios, erupcién cutanea o picor, especialmente si
afectan a todo el cuerpo.

e Otro efecto adverso grave consiste en respirar mas despacio o mas débilmente de lo normal. Ocurre
mayoritariamente en pacientes de edad avanzada o en pacientes debilitados.

Si presenta alguno de estos importantes sintomas consulte a su médico inmediatamente.
Efectos adversos que se pueden presentar:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
e nauseas, estrefimiento,
e mareos, somnolencia, dolor de cabeza.

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)

e disminucion del apetito, ansiedad, depresién del estado de animo, dificultades para dormir,
nerviosismo, inquietud, alteraciones en la atencion,

e temblores, espasmos musculares,

e enrojecimiento,

o falta de aliento,

e vOmitos, diarrea, mala digestion,

e picores, aumento de la sudoracion, erupciones cutaneas,

e sensacion de debilidad, cansancio, sensacion de cambio en la temperatura corporal, sequedad de las
mucosas, acumulacién de agua en los tejidos (edema).
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Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)

e reaccidn alérgica a medicamentos (incluyendo hinchazén bajo la piel, urticaria y, en casos graves,
dificultad para respirar, disminucion de la presion arterial, colapso o shock),

e pérdida de peso,

e desorientacion, confusion, excitabilidad (agitacion), alteraciones de la percepcion, alteraciones del
suefio, estado de animo euforico, depresion del nivel de consciencia, deterioro de la memoria, deterioro
mental,

e desmayo, sedacidn, trastornos del equilibrio, dificultades para hablar, entumecimiento, sensaciones
anormales en la piel (por ejemplo, hormigueo, picor),

e alteracion de la vision,

¢ latidos cardiacos acelerados, latidos cardiacos lentos, palpitaciones, disminucion de la presion arterial,

e malestar abdominal,

e urticaria,

e retraso en el paso de la orina, orinar frecuentemente,

o disfuncion sexual,

e sindrome de abstinencia (ver seccion “Si interrumpe el tratamiento con Tapentadol retard Zentiva™),
sensacion de malestar, irritabilidad.

Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas)

e dependencia al farmaco, alteracion de pensamiento, crisis epilépticas, sensacion de estar a punto de
desmayarse, coordinacion alterada,

e respiracion lenta o poco profunda hasta niveles peligrosos (depresion respiratoria),

e alteracion del vaciado gastrico,

e sensacion de embriaguez, sensacion de relajacion.

Frecuencia no conocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles)
e delirio.

En general, la posibilidad de tener pensamientos y comportamientos suicidas aumenta en pacientes con
dolor crénico. Ademas, algunos medicamentos para tratar la depresion (con impacto en el sistema
neurotransmisor del cerebro) pueden aumentar ese riesgo, especialmente al inicio del tratamiento. Aunque
tapentadol también afecte a los neurotransmisores, los datos del uso de tapentadol en humanos no
proporcionan evidencia de un mayor riesgo.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Tapentadol retard Zentiva
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en el blister
después de CAD. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.
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Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE®de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Tapentadol retard Zentiva
o El principio activo es tapentadol.

Tapentadol retard Zentiva 25 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG

Cada comprimido de liberacidon prolongada contiene tapentadol fosfato equivalente a 25 mg de
tapentadol.

Tapentadol retard Zentiva 50 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG

Cada comprimido de liberacion prolongada contiene tapentadol fosfato equivalente a 50 mg de
tapentadol.

Tapentadol retard Zentiva 100 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Cada comprimido de liberaciéon prolongada contiene tapentadol fosfato equivalente a 100 mg de
tapentadol.

Tapentadol retard Zentiva 150 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Cada comprimido de liberacion prolongada contiene tapentadol fosfato equivalente a 150 mg de
tapentadol.

Tapentadol retard Zentiva 200 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG
Cada comprimido de liberacion prolongada contiene tapentadol fosfato equivalente a 200 mg de
tapentadol.

Tapentadol retard Zentiva 250 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG
Cada comprimido de liberacion prolongada contiene tapentadol fosfato equivalente a 250 mg de
tapentadol.

o Los demas componentes (excipientes) son:
Ndcleo del comprimido: celulosa microcristalina (E460); hipromelosa (E464); silice coloidal anhidra

(E551); estearato de magnesio.

Material de recubrimiento del comprimido: hipromelosa (E464); glicerol (E422); talco (E553b);
celulosa microcristalina (E460); didxido de titanio (E171); éxido de hierro rojo (E172) (sélo para las
siguientes dosis: 25, 100, 150, 200 y 250 mg); 6xido de hierro amarillo (E172) (s6lo para las
siguientes dosis: 25, 100 y 200 mg); éxido de hierro negro (E172) (s6lo en las siguientes dosis: 25,
100, 150, 200 y 250 mg).

Aspecto del producto y contenido del envase

Tapentadol retard Zentiva 25 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

son comprimidos amarronados, oblongos, biconvexos, de liberacion prolongada (6 mm x 12 mm) con
ranuras en ambas caras.

El comprimido se puede partir en dosis iguales.
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Tapentadol retard Zentiva 50 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

son comprimidos blancos, oblongos, biconvexos, de liberacion prolongada (6 mm x 13 mm) con ranuras en
ambas caras.

El comprimido se puede partir en dosis iguales.

Tapentadol retard Zentiva 100 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

son comprimidos amarillentos, oblongos, biconvexos, de liberacion prolongada (7 mm x 14 mm) con
ranuras en ambas caras.

El comprimido se puede partir en dosis iguales.

Tapentadol retard Zentiva 150 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

son comprimidos de color rojizo brillante, oblongos, biconvexos, de liberacion prolongada (7 mm x 15
mm) con ranuras en ambas caras.

El comprimido se puede partir en dosis iguales.

Tapentadol retard Zentiva 200 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG

son comprimidos amarillos, oblongos, biconvexos, de liberacion prolongada (8 mm x 16 mm) con ranuras
en ambas caras.

El comprimido se puede partir en dosis iguales.

Tapentadol retard Zentiva 250 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

son comprimidos de color marron rojizo, oblongos, biconvexos, de liberacion prolongada (9 mm x 18 mm)
con ranuras en ambas caras.

El comprimido se puede partir en dosis iguales.

Tapentadol retard Zentiva esta disponible en envases de:

Tapentadol retard Zentiva 25 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG

20x1, 30x1, 40x1, 50x1, 54x1, 60x1 o 100x1 comprimidos de liberacion prolongada en blisteres
precortados unidosis a prueba de nifios.

Tapentadol retard Zentiva 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg comprimidos de liberacion prolongada
EFG

20x1, 24x1, 30x1, 50x1, 54x1, 60x1 o 100x1 comprimidos de liberacion prolongada en blisteres
precortados unidosis a prueba de nifios.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130,
Dolni Mécholupy,
102 37 Praga 10,
Republica Checa

Responsable de la fabricacion
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Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27

Farhnau

79650 Schopfheim
Baden-Wuerttemberg
Alemania

Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Zentiva Spain S.L.U.

Paseo Club Deportivo 1, Edificio 4,

Pozuelo de Alarcén 28223 — Madrid

Espafia

Este medicamento estd autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania Tapentadol Zentiva 25 mg Retardtabletten
Tapentadol Zentiva 50 mg Retardtabletten
Tapentadol Zentiva 100 mg Retardtabletten
Tapentadol Zentiva 150 mg Retardtabletten
Tapentadol Zentiva 200 mg Retardtabletten
Tapentadol Zentiva 250 mg Retardtabletten

Italia Tarbent

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

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Septiembre 2022

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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