Indleegsseddel: Information til brugeren

Tapentadol STADA 25 mg depottabletter

Tapentadol STADA 50 mg depottabletter

Tapentadol STADA 100 mg depottabletter

Tapentadol STADA 150 mg depottabletter

Tapentadol STADA 200 mg depottabletter

Tapentadol STADA 250 mg depottabletter
tapentadol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Le&gen har ordineret Tapentadol STADA til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den seneste indlaegsseddel for dette produkt kan ses pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Tapentadol STADA
Sadan skal du tage Tapentadol STADA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelse og yderligere oplysninger

Uk wd P

1. Virkning og anvendelse

Tapentadol, som er det aktive stof i Tapentadol STADA, er et steerkt smertestillende stof af typen
opioider. Tapentadol STADA anvendes til behandling af svare kroniske smerter hos voksne, som kun
kan opna tilstreekkelig smertelindring med opioider.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Tapentadol STADA

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tal med lzegen eller apotekspersonalet, inden du tager/bruger Tapentadol STADA, hvis du:

- eller nogen i din familie pa noget tidspunkt har misbrugt eller veeret afhangig af alkohol,
receptpligtige laegemidler eller ulovlige stoffer (“atheengighed”).

- erryger.

- Pé noget tidspunkt har haft problemer med dit humer (depression, angst eller
personlighedsforstyrrelse), eller hvis du er blevet behandlet for andre psykiske sygdomme hos en
psykiater.

Dette legemiddel indeholder tapentadol, som er et opioid lsegemiddel. Gentagen brug af
smertestillende opioider kan medfare, at leegemidlet bliver mindre effektivt (din krop venner sig til
det). Det kan ogsa fere til afheengighed og misbrug, som kan resultere i livstruende overdosering. Hvis
du er bekymret for, om du kan blive afhangig af [produktnavn], er det vigtigt, at du kontakter din



leege. Brug (selv ved terapeutiske doser) kan fare til fysisk afhaengighed, hvilket kan resultere i, at du
lider af abstinenseffekter og en tilbagevenden af dine problemer, hvis du pludselig holder op med at
tage dette legemiddel.

Tag ikke Tapentadol STADA

e hvis du er allergisk over for tapentadol eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6)

o hvis du har astma, eller hvis din vejrtraekning er kritisk langsom eller overfladisk (respirations
depression eller hyperkapni)

e hvis du har lammelse af tarmen

e hvis du har en akut forgiftning med alkohol, sovemedicin, smertemedicin eller andre
psykofarmaka (medicin der pavirker humer og falelser), (se ”Brug af anden medicin sammen
med Tapentadol STADA”)

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apoteket, far du tager Tapentadol STADA,
¢ hvis du har langsom eller overfladisk vejrtreekning,

hvis du lider af gget tryk i hjernen eller bevidsthedsforstyrrelse op til koma,

hvis du har haft en hovedskade eller hjernetumorer,

hvis du lider af en lever- eller nyresygdom (se “Sadan skal du tage Tapentadol STADA”),

hvis du har en sygdom i bugspytkirtlen eller galdevejene inklusive pankreatitis,

hvis du tager medicin af typen blandede opioidagonister/-antagonister (f.eks. pentazocin,

nalbuphin) eller partielle p-opioidagonister (f.eks. buprenorphin),

e hvis du har tilbgjelighed til epilepsi eller krampeanfald, eller hvis du tager andre leegemidler,
der kan gge risikoen for krampeanfald, da risikoen for krampeanfald kan veere forhgjet,

o eller nogen i din familie nogensinde har misbrugt eller vaeret afhengig af alkohol,
receptpligtig medicin eller ulovlige stoffer ("afhangighed™),

e erryger,

e nogensinde har haft problemer med dit humgr (depression, angst eller en
personlighedsforstyrrelse) eller er blevet behandlet af en psykiater for andre psykiske
sygdomme.

Dette legemiddel indeholder tapentadol, som er en opioidmedicin. Gentagen anvendelse af opioid
smertestillende medicin kan resultere i, at leegemidlet bliver mindre effektivt (du veenner dig til det).
Det kan ogsa fare til afhengighed og misbrug, som kan resultere i livstruende overdosis. Hvis du er
bekymret for, at du kan blive afhaengig af Tapentadol STADA, er det vigtigt, at du konsulterer din
leege. Brug (selv ved terapeutiske doser) kan fare til fysisk afhaengighed, hvilket kan resultere i, at du
far abstinenseffekter og en gentagelse af dine problemer, hvis du pludselig holder op med at tage
denne medicinbehandling.

Tapentadol STADA kan fare til fysisk og psykisk afhaengighed. Hvis du har en tendens til at misbruge
medicin, eller hvis du er afhengig af medicin, bar du kun tage disse tabletter i kortere tid og under teet
leegekontrol.

Sgvnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser

Tapentadol STADA kan forarsage sgvnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser sdsom sgvnapng (pauser i
vejrtreekningen under sgvn) og sgvnrelateret hypoksaemi (lavt iltniveau i blodet). Symptomerne kan
inkludere pauser i vejrtreekningen under sgvn, natlige opvagninger pa grund af andengd, problemer
med at sove igennem eller overdreven dgsighed i lgbet af dagen. Kontakt laegen, hvis du eller en anden
observerer disse symptomer. Din lzege kan overveje at nedsette din dosis.

Brug af anden medicin med Tapentadol STADA
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, har gjort det for nylig
eller kan tenkes at gare det.



Risikoen for bivirkninger bliver starre, hvis du tager medicin, der kan medfgre kramper
(krampeanfald), f.eks. visse typer medicin mod depression eller psykoser. Risikoen for at fa et
krampeanfald kan blive starre, hvis du tager Tapentadol STADA samtidig. Din leege vil
forteelle dig, om du kan anvende Tapentadol STADA.

Samtidig brug af Tapentadol STADA og beroligende medicin, sdsom benzodiazepiner eller
lignende medicin (visse sovepiller eller beroligende midler (f.eks. barbiturater) eller
smertestillende medicin, herunder opioider, morfin og codein (ogsa som hostemedicin),
antipsykotika, H1-antihistaminer, alkohol) gger risikoen for dgsighed, vejrtraekningsbesveer
(respirationsdepression), koma og kan vere livstruende. Derfor bgr samtidig brug kun
overvejes, nar der ikke findes andre behandlingsmuligheder. Hvis din leege ordinerer
Tapentadol STADA sammen med beroligende medicin, bar din laege begranse dosis og
varighed af den samtidige behandling. Samtidig brug af opioider og leegemidler, der anvendes
til at behandle af epilepsi, nervesmerter eller angst (gabapentin og pregabalin) gger risikoen
for opioidoverdosering, respirationsdepression og kan vere livstruende. Fortael din laege, hvis
du tager gabapentin eller pregabalin eller nogen form for beroligende medicin, og fglg ngje
leegens anbefalede dosering. Det kan veere en hjaelp at fortelle venner eller familie om, at de
skal vaere opmarksomme pa ovenstaende tegn og symptomer.. Kontakt din leege, hvis du far
nogen du far nogen af disse symptomer.

Hvis du tager en type medicin, der pavirker serotoninniveauet (f.eks. visse leegemidler til
behandling af depression), skal du tale med din laege, for du tager Tapentadol STADA, da der
har vaeret tilfeelde af "serotoninsyndrom". Serotoninsyndrom er en sjeelden, men livstruende
tilstand. Symptomerne omfatter ufrivillige, rytmiske muskelsammentraekninger, herunder de
muskler, der styrer gjets beveegelser, ophidselse, gget svedtendens, rysten, overdrevne
reflekser, gget muskelspaending og kropstemperatur over 38 °C. Din lege kan radgive dig om
dette.

Det er ikke undersggt, hvordan Tapentadol STADA virker, hvis du tager det samtidigt med
medicin af typen blandede p-opioidagonister/-antagonister (f. eks. pentazocin, nalbuphin) eller
partielle p-opioidagonister (f.eks. buprenorphin). Muligvis vil Tapentadol STADA ikke virke
lige sa godt, hvis du tager det samtidig med et af disse leegemidler. Forteel det til leegen, hvis
du tager et af disse midler.

Hvis du tager Tapentadol STADA samtidig med stoffer, der @ger eller hammer visse enzymer
meget (f.eks. rifampicin, phenobarbital, perikon), kan det pavirke, hvor godt tapentadol virker,
eller det kan give bivirkninger, isar nar du starter eller stopper med at tage disse stoffer.
Fortael din leege om al medicin du tager.

Tapentadol STADA ber ikke tages sammen med MAO-hemmere (en bestemt type medicin til
behandling af depression). Fortael din leege, hvis du tager MAO-hammere eller har gjort det
inden for de seneste 14 dage.

Brug af Tapentadol STADA sammen med mad, drikke og alkohol
Du ma ikke drikke alkohol, mens du tager Tapentadol STADA, da det kan gge visse bivirkninger
sasom dgsighed. Mad pavirker ikke virkningen af dette la&egemiddel.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Tag ikke tabletterne:

hvis du er gravid, medmindre din leege skenner, at det er ngdvendigt. Langvarig brug af
tapentadol under graviditet kan fare til abstinenssymptomer hos det nyfadte barn.
Symptomerne kan vare livstruende for det nyfadte barn, hvis de ikke opdages og behandles af
leegen.

hvis du ammer, da det aktive stof kan ga over i modermalken.

Brug af Tapentadol anbefales ikke:



e under en fgdsel, da det kan give dit nyfadte barn kritisk langsom eller overfladisk vejrtreekning
(respirationsdepression).

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakning er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Tapentadol STADA virker slgvende,
og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Tapentadol STADA kan virke slagvende, medfgre svimmelhed og uskarpt syn samt nedsztte
reaktionsevnen. Dette kan isar ske i begyndelsen af behandlingen, nar din leege a&ndrer dosis eller ved
indtagelse af alkohol eller beroligende medicin. Radfar dig med lsegen med hensyn til at kare bil og at
arbejde med maskiner.

3. Sadan skal du tage Tapentadol STADA

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
legen eller pa apoteket.

Din leege tilpasser doseringen efter intensiteten af dine smerter og din smerteteaerskel. Generelt vaelges
den laveste dosis, der kan lindre smerterne.

Voksne

Den seedvanlige startdosis er 50 mg to gange dagligt, cirka hver 12. time. Den totale degndosis af
Tapentadol STADA anbefales ikke at overstige 500 mg tapentadol.

Din laege kan ordinere en anden, mere passende dosis eller doseringsinterval, hvis det er ngdvendigt
for dig. Hvis du faler, at virkningen af disse tabletter er for steerk eller for svag, skal du tale med din
lzege eller apotek.

Aldre

Hos aldre patienter (over 65 ar) er det normalt ikke ngdvendigt at justere dosis. Udskillelsen af
tapentadol kan dog veere forsinket hos nogle patienter i denne aldersgruppe. Hvis dette er tilfaldet for
dig, kan leegen anbefale en anden dosering.

Nedsat lever- og nyrefunktion (insufficiens)

Patienter med alvorlige leverproblemer ma ikke tage disse tabletter. Hvis du har moderate
leverproblemer, vil lzegen anbefale en anden dosering. | tilfeelde af lette leverproblemer er det ikke
ngdvendigt at justere dosis.

Patienter med alvorlige nyreproblemer ma ikke tage disse tabletter. I tilfeelde af lette til moderate
nyreproblemer er det ikke ngdvendigt at justere dosis.

Bgrn og unge
Tapentadol STADA ma normalt ikke gives til barn eller unge under 18 ar.

Hvordan og hvornar skal du tage Tapentadol STADA

Tapentadol STADA skal indtages gennem munden.

Synk altid tabletterne hele med rigelig vaeske. Tabletterne ma ikke tygges eller knuses — det kan fgre
til overdosering, fordi medicinen optages for hurtigt i kroppen. Du kan tage tabletterne pa tom mave
eller ved maltiderne.

Tabletten kan deles i lige store doser.
Tablettens tomme skal kan i nogle tilfeelde ikke fordgjes fuldsteendigt og kan derfor ses i affgringen.
Dette skal ikke bekymre dig, da medicinen (aktivt stof) i tabletten allerede er blevet absorberet i din

krop, og det, du ser, er blot den tomme skal.

Abnings vejledning for blister



Dette legemiddel er pakket i en bgrnesikret perforeret enkeltdosisblister. Du kan ikke presse
tabletterne ud gennem blisterpakningen. Veer venligst opmaerksom pa falgende abningsinstruktioner
for blisteren:

1. Riv en enkelt dosis af langs perforeringslinjen pa blisterpakningen.

2. Her er der et uforseglet omrade tilgeengeligt, som er placeret pa det sted, hvor

perforeringslinjerne er krydset.

3. Trak i den uforseglede del for at pille blisterfolie af.

Hvor leenge skal jeg tage Tapentadol STADA
Du ma ikke tabletterne i leengere tid, end leegen har anbefalet.

Hvis du har taget for meget Tapentadol STADA
Ved indtagelse af meget hgje doser kan faglgende forekomme:

Sma pupiller

Opkastning

Blodtryksfald

Hurtigt puls

Kollaps, bevidshedsforstyrrelse, eller koma (dyb bevidstlgshed),

Epileptisk anfald

kritisk langsom eller overfladisk vejrtreekning eller evt. stop af vejrtreekning

Kontakt straks laegen i tilfeelde af dette.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Tapentadol STADA, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet og du feler dig utilpas

Hvis du har glemt at tage Tapentadol STADA

Hvis du glemmer at tage tabletterne, vender smerterne sandsynligvis tilbage. Du ma ikke tage en
dobbelt dosis i stedet for en glemt dosis. Fortsaet blot med den sedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Tapentadol STADA



Hvis du afbryder eller stopper behandlingen i utide, vender smerterne sandsynligvis tilbage. Kontakt
leegen, hvis du gnsker at behandlingen .
Generelt vil der ikke vaere nogen eftervirkninger af at stoppe behandlingen, men i sjeeldne tilfeelde kan
personer, som har taget tabletterne i nogen tid, fale sig utilpasse, hvis de pludselig holder op med at
tage dem.
Symptomerne kan vere:
¢ rastlgshed, rindende gjne, snue, gaben, svedudbrud, kuldegysninger, muskelsmerter og
udvidede pupiller
e irritabilitet, angst, rygsmerter, ledsmerter, sveekkelse, mavekramper, sgvnbesveer, kvalme, tab
af appetitten, opkastning, diarré og forhgjet blodtryk, gget vejrtreekning eller hurtig puls.
Kontakt leegen, hvis du far en af disse tilstande, efter at du har stoppet behandlingen.
Du ma ikke holde brat op med at tage medicinen, medmindre laegen har sagt, at du skal. Hvis din leege
gnsker, at du skal stoppe med tabletterne, vil han eller hun forteelle dig, hvordan du skal gare, f.eks. i
form af en nedtrapning af dosis.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Vigtige bivirkninger eller symptomer du skal veere opmarksom pa, og hvad du skal gare, hvis
du oplever dem:

e Denne medicin kan give en allergisk reaktion. Symptomerne kan veere hiven efter vejret,
andedrzatsbesvaer, opsvulmede gjenlag, ansigt eller leber; udslet eller klge, som ofte berarer
hele kroppen.

e Enanden alvorlig bivirkning er en tilstand, hvor du treekker vejret langsommere eller svagere,
end du plejer. Det sker mest hos aldre og svage patienter.

Hvis du oplever nogle af disse bivirkninger, sa kontakt straks leegen.
Andre bivirkninger der kan forekomme:

Meget almindelige bivirkninger (kan bergre flere end 1 ud af 10 personer):
o kvalme, forstoppelse,
¢ svimmelhed, slgvhed, hovedpine.

Almindelige bivirkninger (kan berere op til 1 ud af 10 personer):
e nedsat appetit, angst, nedtrykthed, savnproblemer, nervgsitet, rastlashed,
opmarksomhedsforstyrrelse,
skaelven, muskeltraekninger,
ansigtsredmen, kortandethed,
opkastning, diarré, fordgjelsesbesveer,
klge, gget svedtendens, udslat,
svaekkelse, treethed, fornemmelse af temperaturforandringer i kroppen, tgrre slimhinder,
vaeskeansamlinger i vaevene (gdem).

Ikke almindelige bivirkninger (kan bergre op til 1 ud af 100 personer):
o allergisk reaktion pa leegemidler (inklusive haevelser under huden, neldefeber og i alvorlige
tilfeelde andedreetsbesveer, blodtryksfald, kollaps eller shock),
e Vveagttab,
e desorientering, forvirring, ophidselse (agitation), nedsat opfattelsesevne, unormale drgmme,
opstemthed, nedsat bevidsthedsniveau, svaekket hukommelse, nedsatte andsevner,



e besvimelse, slgvhed, balanceforstyrrelser, talebesver, fglelseslgshed, unormale fornemmelser
i huden (f.eks. snurren, prikken),

synsforstyrrelser, hurtig puls, langsom puls, hjertebanken, lavt blodtryk,

maveubehag,

naldefeber,

vandladningsbesvaer, hyppig vandladning,

&ndret sexliv,

abstinens-symptomer (se “Hvis du holder op med at tage Tapentadol STADA™), utilpashed,
irritabilitet.

Sjeeldne bivirkninger (kan bergre op til 1 ud af 1.000 personer):
e medicinafhangighed, tankeforstyrrelser, epileptisk anfald, besvimelsesfalelse,
koordinationsforstyrrelser,
o kritisk langsom eller overfladisk vejrtreekning (respirationsdepression),
e nedsat tamning af maven,
o fornemmelse af beruselse, fornemmelse af afslappethed.

Ukendt (frekvens kan ikke estimeres fra tilgaengelige data)
e delirium

Hos patienter med kroniske smerter er der generelt gget risiko for selvmordstanker eller
selvmordsadfaerd. Medicin til behandling af depression (som pavirker neurotransmitterne i hjernen)
kan gge denne risiko, serligt i begyndelsen af behandlingen. Selv om tapentadol ogsa pavirker
neurotransmitterne, er der ikke bevis for at tapentadol giver gget risiko.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonale. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken og blisterkortet efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Bortskaf ikke medicin ud i spildevandet eller husholdningsaffaldet. Sperg pa apoteket, hvordan du

skal smide medicin ud, du ikke lengere bruger. Disse foranstaltninger vil hjeelpe med at beskytte
miljget.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger



Tapentadol STADA indeholder:

- Tapentadol STADA, 25 mg depottablet
Hver depottablet indeholder tapentadolphosphate svarende til 25 mg tapentadol

- Tapentadol STADA, 50 mg depottablet
Hver depottablet indeholder tapentadolphosphate svarende til 50 mg tapentadol

- Tapentadol STADA, 100 mg depottablet
Hver depottablet indeholder tapentadolphosphate svarende til 100 mg tapentadol

- Tapentadol STADA, 150 mg depottablet
Hver depottablet indeholder tapentadolphosphate svarende til 150 mg tapentadol

- Tapentadol STADA, 200 mg depottablet
Hver depottablet indeholder tapentadolphosphate svarende til 200 mg tapentadol

Tapentadol STADA, 250 mg depottablet
Hver depottablet indeholder tapentadolphosphate svarende til 250 mg tapentadol@vrige
indholdsstoffer er:
Tabletkerne: cellulose, mikrokrystallinsk (E460); hypromellose (E464); silica, kolloidal vandfri
(E551); magnesium stearate.

Tabletovertreek: hypromellose (E464); glycerol (E422); talcum (E553b); mikrokrystallinsk cellulose
(E460); titandioxide (E171); red jernoxid (E172) (25, 100, 150, 200 og 250 mg styrker kun); gul jern
oxide (E172) (25, 100 and 200 mg styrke kun); sort jernoxid (E172) (25, 100, 150, 200 og 250 mg
styrker kun ).

Udseende og pakningsstarrelser

Tapentadol STADA 25 mg er brunlige, aflange, bikonvekse depottabletter (6 mm x 12 mm) med
delekaerv pa begge sider.
Tabletten kan deles i lige store doser.

Tapentadol STADA 50 mg er hvide, aflange, bikonvekse depottabletter (6 mm x 13 mm) med
delekaerv pa begge sider.
Tabletten kan deles i lige store doser.

Tapentadol STADA 100 mg er gullige, aflange, bikonvekse depottabletter (7 mm x 14 mm) med
delekerv pa begge sider.
Tabletten kan deles i lige store doser.

Tapentadol STADA 150 mg er lys radlige, aflange, bikonvekse depottabletter (7 mm x 15 mm) med
delekeerv pa begge sider.
Tabletten kan deles i lige store doser.

Tapentadol STADA 200 mg er gule, aflange, bikonvekse depottabletter (8 mm x 16 mm) med
delekeerv pa begge sider.

Tabletten kan deles i lige store doser.

Tapentadol STADA 250 mg er rgdbrune, aflange, bikonvekse depottabletter (9 mm x 18 mm) med
delekerv pa begge sider.

Tabletten kan deles i lige store doser.

Tapentadol STADA fas i pakningsstarrelser af:

Tapentadol STADA 25 mg



20x1, 30x1, 40x1, 50x1, 54x1, 60x1 eller 100x1 depottabletter i barnesikrede perforerede
enkeltdosisblister.

Tapentadol STADA 50-250 mg
20x1, 24x1, 30x1, 50x1, 54x1, 60x1 eller 100x1 depottabletter i barnesikrede perforerede
enkeltdosisblister.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel Tyskland

Fremstiller

DEVELCO Pharma GmbH
Grienmatt 27,

79650 Schopfheim, Tyskland

Lokal repraesentant
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade
under fglgende navne:

Tyskland 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

Kroatien TAPISTA
Tjekkiet Taxemba
Danmark Tapentadol STADA
Island Tapentadol STADA 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg,
200 mg, 250 mg; fordahylKki
Italien Mudol
Holland 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

Norge Tapentadol STADA

Polen BINATTA

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

Spanien Tapentadol retard STADA 25 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG

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

Tapentadol retard STADA 250 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Sverige Tapentadol Depot STADA 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg,

200 mg, 250 mg; depottabletter

Denne indlaeegsseddel blev senest &ndret maned september 2022
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