Ulotka dotaczona do opakowania: informacje dla uzytkownika

Tadomon, 25 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Tadomon, 50 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Tadomon, 100 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Tadomon, 150 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Tadomon, 200 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Tadomon, 250 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Tapentadolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy przekazywa¢ go innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Tadomon i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tadomon
3. Jak stosowac lek Tadomon

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Tadomon

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Tadomon i w jakim celu si¢ go stosuje

Tapentadol, substancja czynna w leku Tadomon, jest silnie dzialajaca substancja przeciwb6lowa
nalezaca do klasy opioidéw. Lek Tadomon jest stosowany w leczeniu

silnego, przewlektego bdlu u dorostych, ktéry moze by¢ odpowiednio opanowany jedynie
za pomocg opioidowych lekéw przeciwbdlowych.

silnego, przewleklego bolu u dzieci w wieku powyzej 6 lat i mtodziezy, ktéry moze by¢
wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekéw przeciwbdlowych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tadomon

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Tadomon, jesli pacjent

jest uczulony na tapentadol lub ktérykolwiek z pozostalych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

jesli pacjent ma astme lub jesli jego oddech jest niebezpiecznie zwolniony lub plytki
(depresja oddechowa, hiperkapnia),

nie wypréznia si¢, o czym $wiadczg silne zaparcia i wzdgcia, ktérym moze towarzyszy¢
bdl Iub dyskomfort w dolnej czesci brzucha,

ulegl ostremu zatruciu alkoholem, lekami nasennymi, przeciwbdlowymi lub innymi
lekami psychotropowymi (leki wptywajace na nastrdj i emocje) (patrz ,,Inne leki i
Tadomon”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczeciem stosowania leku Tadomon nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceutg w
przypadku:
® wystgpienia zwolnionego lub ptytkiego oddechu
e zwigkszonego cis$nienia wewnatrzczaszkowego lub zaburzenia $wiadomosci az do
spigczki
® pacjentéw po urazach gtowy lub z guzami mézgu
® pacjentéw z chorobami watroby lub nerek (patrz ,,Jak przyjmowa¢ lek Tadomon™)
® pacjentéw z chorobami trzustki z zapaleniem trzustki wilacznie lub chorobami drég
z6tciowych,
® pacjentow stosujagcych leki o mieszanych wlasciwoSciach antagonistycznych i
agonistycznych w stosunku do receptora opioidowego p (mi) (np. pentazocyna,
nalbufina) lub leki bedace cz¢Sciowymi agonistami receptora opioidowego p (np.
buprenorfina)
e pacjentéw ze sktonnosciami do napadéw padaczkowych lub drgawek, lub w przypadku
stosowania innych lekéw, ktére moga zwiekszac¢ ryzyko wystapienia drgawek i napadéw.

Tolerancja, uzaleznienie i natog

Ten lek zawiera tapentadol, ktory jest lekiem opioidowym. Moze on powodowa¢ uzaleznienie i
(lub) nalég.

Ten lek zawiera tapentadol, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie lekéw
zawierajacych opioidy moze powodowac zmniejszenie skutecznosci leku (organizm pacjenta
przyzwyczaja si¢ do niego, co nazywa si¢ tolerancjg). Wielokrotne stosowanie leku Tadomon
moze prowadzi¢ do uzaleznienia, nalogu i naduzywania, co moze skutkowac przedawkowaniem
zagrazajagcym zyciu.. Ryzyko takich dzialan niepozadanych moze zwigkszac si¢ wraz ze
stosowaniem wigkszej dawki i wydluzeniem czasu stosowania.

Uzaleznienie lub natég moze doprowadzi¢ do tego, ze pacjent przestanie kontrolowac ilos¢

przyjmowanych lekéw lub czestotliwos¢ ich przyjmowania.

Ryzyko rozwoju uzaleznienia lub natogu jest r6zne u ré6znych oséb. Zwigkszone ryzyko

rozwoju natogu lub uzaleznienia od leku Tadomon moze dotyczy¢ osob w nastgpujacych

sytuacjach:

* pacjent lub ktokolwiek z jego rodziny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od
alkoholu, lekéw wydawanych na recepte lub nielegalnych srodkéw odurzajacych (,,nat6g”)

* pacjent jest palaczem tytoniu

* pacjenta miat kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, stan lekowy lub zaburzenia
osobowosci) albo byt leczony przez psychiatr¢ z powodu innych zaburzen psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania leku Tadomon pacjent zauwazy ktérykolwiek z nastgpujacych

objawdw, moze to wskazywac, ze rozwija si¢ u niego uzaleznienie lub natég:

* konieczno$¢ przyjmowania leku dtuzej, niz zalecit to lekarz

* konieczno$¢ przyjmowania dawki wigkszej niz zalecana

* wrazenie, ze trzeba kontynuowac¢ przyjmowanie leku, nawet jesli nie pomaga to w
tagodzeniu bélu

* stosowanie przez pacjenta leku z powodéw innych niz zalecone, na przyktad ,,aby si¢
uspokoic¢” lub ,,aby utatwi¢ sobie zasniecie”.

* podejmowanie wielokrotnych, nieudanych préb odstawienia lub kontrolowania stosowania
leku

» zle samopoczucie po przerwaniu przyjmowania leku i lepsze samopoczucie po ponownym
przyjeciu leku (,,efekt odstawienia").




W razie zaobserwowania ktéregokolwiek z tych objawdéw pacjent powinien skonsultowaé z
lekarzem, aby omowi¢ najlepszy dla siebie schemat leczenia, obejmujacy wiasciwy moment i
bezpieczny spos6éb zakonczenia leczenia (patrz punkt 3 Przerwanie stosowania leku Tadomon).

Dzieci i mtodziez
Dzieci i mtodziez z otytos$cig powinny by¢ $ci$le monitorowane i nie nalezy przekracza¢ zalecanej
dawki maksymalne;j.

Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat.
Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Tadomon moze powodowa¢ zaburzenia oddychania w czasie snu, takie jak bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu) oraz hipoksemi¢ w czasie snu (mate st¢zenie tlenu we krwi).
Objawami moga by¢ przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne budzenie z powodu dusznosci,
trudno$ci w utrzymaniu snu lub nadmierna senno$¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba
zauwazy takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie
dawki.

Lek Tadomon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdére pacjent planuje stosowal. Lekarz poinformuje
pacjenta, ktére leki mozna bezpiecznie przyjmowac z lekiem Tadomon.

¢ Ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych zwieksza si¢ w przypadku przyjmowania lekéw,
ktére moga powodowaé napady padaczkowe, jak np. leki przeciwdepresyjne lub
przeciwpsychotyczne. Ryzyko wystapienia drgawek moze si¢ zwiekszy¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania leku Tadomon. Lekarz poinformuje pacjenta, czy lek Tadomon
jest odpowiedni dla niego.

e Jednoczesne stosowanie leku Tadomon i lekéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny
lub lekéw pokrewnych (niektére leki nasenne lub uspokajajace (np. barbiturany) lub leki
przeciwbolowe, jak opioidy, morfina i kodeina (réwniez jako lek przeciwkaszlowy), leki
przeciwpsychotyczne, leki przeciwhistaminowe Hi, alkohol) zwigksza ryzyko wystapienia
sennosci, trudno$ci w oddychaniu (depresja oddechowa), §piaczki i moze zagraza¢ zyciu. Z
tego powodu taka terapi¢ lekowa nalezy rozwazy¢ tylko, jesli inne metody leczenia sa
niemozliwe. Jes$li jednak lekarz przepisze lek Tadomon do stosowania razem z lekami
uspokajajacymi, dawka i czas trwania jednoczesnego leczenia powinny by¢ ograniczone
przez lekarza.

Jednoczesne stosowanie opioidéw i lekéw stosowanych w leczeniu padaczki, nerwobdlu lub
leku (gabapentyna i pregabalina) zwigksza ryzyko przedawkowania opioidoéw, depres;ji
oddechowej i moze zagraza¢ zyciu.

Pacjent powinien poinformowa¢ lekarza, jesli przyjmuje gabapentyn¢ lub pregabaling lub
jakikolwiek lek sedacyjny i Scisle przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawkowania.
Pomocne moze by¢ poinformowanie przyjaciét lub krewnych, aby zwracali uwage na wyzej
wymienione oznaki i objawy. W przypadku wystapienia takich objawéw nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Jesli pacjent przyjmuje lek, ktéry wptywa na stgzenie serotoniny (np. niektére leki stosowane
w leczeniu depresji), powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem terapii
lekiem Tadomon, poniewaz odnotowano przypadki ,,zespotu serotoninowego”. Zespot
serotoninowy jest rzadkim, ale zagrazajacym zyciu stanem. Objawy obejmuja mimowolne,
rytmiczne skurcze mi¢sni, w tym mie¢$ni kontrolujacych ruchy gatek ocznych, pobudzenie,
nadmierne pocenie si¢, drzenie, nadmierne nasilenie odruchéw, zwigkszone napiecie migsni
i temperature ciala powyzej 38°C. W przypadku pojawienia si¢ takich objawdw, lekarz moze
udzieli¢ pacjentowi porady.



¢ Nie badano przyjmowania leku Tadomon razem z innymi lekami nalezacymi do grupy lekéw
o mieszanych wtasciwo$ciach antagonistycznych i agonistycznych w stosunku do receptora
opioidowego p (mi) (np. pentazocyna, nalbufina) lub lekami bedacymi cze$ciowymi
agonistami receptora opioidowego p (np. buprenorfina). Lek Tadomon moze nie dziataé
skutecznie, jesli jest przyjmowany z jednym z tych lekéw. Nalezy poinformowac lekarza,
jesli pacjent jest obecnie leczony jednym z tych lekéw.

® Przyjmowanie leku Tadomon z produktami (np. ryfampicyna, fenobarbital lub dziurawiec
zwyczajny), ktére wptywaja na enzymy wymagane do usunigcia leku Tadomon z organizmu,
moze wplywaé na skuteczno$¢ dziatania leku Tadomon lub powodowaé dziatania
niepozadane. Drziatania te moga wystapi¢ zwlaszcza po rozpoczeciu lub przerwaniu
stosowania innego leku.

e Leku Tadomon nie nalezy przyjmowac jednocze$nie z inhibitorami monoaminooksydazy
(MAOI - niektdre leki stosowane w leczeniu depresji). Nalezy poinformowac lekarza, jesli
pacjent przyjmuje inhibitory MAO lub przyjmowat je w ciagu ostatnich 14 dni.

Ryzyko dziatan niepozadanych moze si¢ zwigkszy¢, jesli pacjent przyjmuje Tadomon razem z

ponizszymi lekami o dziataniu przeciwcholinergicznym:

* leki przeciwdepresyjne

* leki stosowane w leczeniu alergii, choroby lokomocyjnej lub nudnosci (leki
przeciwhistaminowe i przeciwwymiotne)

* leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (leki przeciwpsychotyczne lub
neuroleptyki)

* Srodki zwiotczajace mig$nie

* leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach.

Stosowanie leku Tadomon z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Tadomon, poniewaz moze to nasili¢ niektdre
dziatania niepozadane, takie jak senno$¢. Pokarm nie ma wplywu na dziatanie tego leku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac tych tabletek:

e jesli pacjentka jest w ciazy, chyba ze tak zalecit lekarz, dlugotrwale stosowanie
tapentadolu podczas cigzy moze powodowac objawy odstawienne u noworodkéw, ktére
moga zagrazac zyciu, jesli nie sa rozpoznane i leczone przez lekarza,

® podczas porodu, poniewaz moze to prowadzi¢ do niebezpiecznie zwolnionego lub
ptytkiego oddechu (depresja oddechowa) u noworodka,

® w okresie karmienia piersia, poniewaz lek moze by¢ wydzielany do mleka matki.

Jesli pacjentka zajdzie w cigzg podczas stosowania leku Tadomon, nalezy porozmawiaé z
lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Tadomon moze mie¢ istotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn, poniewaz moze powodowac sennos¢, zawroty glowy i niewyrazne widzenie oraz moze
uposledza¢ reakcje. Moze to wystapi¢ szczegdlnie w poczatkowej fazie przyjmowania leku
Tadomon, po zmianie dawkowania badz w przypadku jednoczesnego zazywania alkoholu i lekéw
uspokajajacych.

3. Jak stosowaé lek Tadomon



Lek Tadomon nalezy przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczeciem leczenia i regularnie w jego trakcie lekarz oméwi z pacjentem, czego moze
si¢ spodziewa¢ po stosowaniu leku Tadomon, kiedy i jak dtugo nalezy go przyjmowac¢, kiedy
nalezy si¢ skontaktowac z lekarzem i kiedy nalezy odstawi¢ lek (patrz réwniez punkt ,,Przerwanie
stosowania leku Tadomon”).

Lekarz dostosowuje dawke i czas pomigdzy kolejnymi dawkami w zaleznos$ci od nasilenia bélu i
potrzeb pacjenta. Na ogét nalezy przyjmowac najmniejsza dawke przeciwbolowa.

Dorosli
Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 50 mg co 12 godzin.

Nie zaleca si¢ stosowania catkowitej dawki dobowej leku Tadomon wigkszej niz
500 mg tapentadolu.

Lekarz moze przepisa¢ inna, bardziej odpowiednig dawke lub odst¢py migdzy dawkami, jesli jest
to konieczne w przypadku pacjenta. Jezeli pacjent ma wrazenie, ze dzialanie leku jest zbyt mocne
lub stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pacjenci w podesztym wieku

Modyfikowanie dawkowania nie jest zwykle konieczne u pacjentéw w podesztym wieku
(powyzej 65 lat). Wydalanie leku moze by¢ przedtuzone u pacjentéw z tej grupy wiekowej i z
tego powodu lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania.

Pacjenci z zaburzona czynnoscia (niewydolnoscia) watroby i nerek

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby nie powinni stosowac tego leku.

W razie umiarkowanych zaburzen czynno$ci watroby lekarz zaleci inny schemat dawkowania.
Pacjenci z niewielkimi zaburzeniami czynno$ci watroby nie wymagaja dostosowania dawki.
Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek nie powinni stosowac tego leku.

W razie tagodnych lub umiarkowanych zaburzef czynnosci nerek dostosowanie dawki nie jest
wymagane.

Dzieci i mlodziez

Dawka leku Tadomon u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do mniej niz 18 lat zalezy od wieku i
masy ciata.

Witasciwa dawka zostanie ustalona przez lekarza. Nie nalezy przekracza¢ catkowitej dawki

500 mg na dobg, tj. 250 mg podawane co 12 godzin. Nie nalezy stosowa¢ tego leku u dzieci i
mtodziezy z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby.

Nie stosuje si¢ leku Tadomon u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Jak i kiedy nalezy przyjmowac lek Tadomon?

¢ Lek Tadomon nalezy potykac.

¢ Tabletki nalezy zawsze potyka¢ w calosci, popijajac odpowiednia iloscig ptynu.

¢ Nie nalezy ich zu¢, fama¢ ani rozgniata¢ — moze to prowadzi¢ do przedawkowania,
poniewaz lek zostanie zbyt szybko uwolniony do organizmu.

e Tabletki mozna przyjmowac na pusty zotadek lub podczas positkow.

e Pusta otoczka tabletki moze nie zosta¢ calkowicie strawiona i dlatego moze by¢ widoczna
w stolcu. Nie nalezy si¢ tym martwi¢, poniewaz lek (substancja czynna) zawarty w
tabletce zostat juz wchioniety do organizmu, a to, co wida¢, to tylko pusta otoczka.

Jak dlugo nalezy przyjmowa¢é lek Tadomon?
Nie nalezy przyjmowac tabletek dtuzej niz zalecit lekarz.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tadomon
Po przyjeciu bardzo duzych dawek moga wystapi¢ nastepujace objawy:

zwegzenie zrenic, wymioty, spadek cis$nienia tg¢tniczego krwi, szybkie bicie serca, zaburzenia
swiadomosci, zapas$¢ lub $piaczka (gleboki stan utraty swiadomosci), moga wystapi¢ drgawki
padaczkowe, niebezpiecznie zwolnione lub ptytkie oddychanie badz zatrzymanie oddechu, co
moze prowadzi¢ do $mierci.

W takim przypadku nalezy natychmiast wezwac¢ lekarza!
Pominiecie dawki leku Tadomon

Jesli pacjent zapomni przyja¢ tabletki, bél prawdopodobnie powrdci. Nie nalezy przyjmowac
dawki podwéjnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki, nalezy po prostu kontynuowaé
przyjmowanie tabletek jak poprzednio.

Przerwanie przyjmowania leku Tadomon

W przypadku zbyt wczesnego przerwania lub zaprzestania leczenia istnieje prawdopodobienstwo
powrotu dolegliwosci bdlowych. Jesli pacjent chce przerwad leczenie, powinien najpierw
poinformowac o tym lekarza.

Na og6t po przerwaniu leczenia nie wystepuja efekty odstawienia leku. Jednak w rzadkich
przypadkach u os6b, ktére przyjmowaly tabletki przez pewien czas, moze wystapi¢ zle
samopoczucie po nagltym zaprzestaniu ich przyjmowania.

Moga pojawi¢ si¢ nastepujace objawy:

® niepokdj ruchowy, tzawienie oczu, katar, ziewanie, pocenie si¢, dreszcze, b6l migsni i
rozszerzenie zrenic,

e drazliwos¢, niepokdj, bole plecéw, bdle stawdw, ostabienie, kolka brzuszna, trudnosci w
zasypianiu, nudno$ci, brak apetytu, wymioty, biegunka oraz zwigkszenie ci$nienia
tetniczego, czestosci oddychania i rytmu serca.

Jesli po przerwaniu leczenia wystapi ktérakolwiek z tych dolegliwosci, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Nie nalezy nagle przerywac¢ stosowania leku, chyba ze lekarz tak zaleci. Jesli lekarz zaleci
zaprzestanie przyjmowania tabletek, poinformuje pacjenta, w jaki sposéb nalezy to zrobi¢, co
moze obejmowac stopniowe zmniejszanie dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Tadomon moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nie zaobserwowano zadnych dodatkowych dziatan niepozadanych u dzieci i mlodziezy w
poréwnaniu z dorostymi.

Jesli u pacjenta wystapig nastgpujace dziatania niepozadane, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala.

e Reakcje alergiczne. Objawami moga by¢: §wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu,
obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub §wiad, zwlaszcza obejmujace cate ciato.
(Czestos¢: niezbyt czesto)



¢ Oddychanie wolniejsze lub stabsze niz przewidywano. Wystepujace najczesciej u
pacjentdw w podesztym wieku i ostabionych. (Czestos¢: czgsto)

Inne dzialania niepozadane, ktére mogg wystapic:
Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb)
e zte samopoczucie (mdtosci)
® zaparcia
e zawroty glowy, sennos¢, bol glowy.

Czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 oséb)
® brak apetytu

niepokdj

obnizony nastréj

problemy z zasypianiem

nerwowos¢

niepokdj

zaburzenia koncentracji

drzenie

skurcze mig¢sni

naglte zaczerwienienie twarzy

dusznos¢

wymioty

biegunka

niestrawnos¢

swedzenie

wzmozone pocenie si¢

wysypka

uczucie ostabienia

zmgczenie

uczucie zmiany temperatury ciata

suchos¢ bton $§luzowych

nagromadzenie wody w tkankach (obrzek).

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 oséb)
reakcje alergiczne

utrata masy ciata

dezorientacja

splatanie

pobudliwo$¢ (wzburzenie)

zaburzenia percepcji

niezwykle marzenia senne

nastréj euforyczny

pogorszony stopien $wiadomosci
pogorszenie pamigci

zaburzenia psychiczne

omdlenia

nadmierne uspokojenie

zaburzenia rownowagi

zaburzenia mowy

mrowienie

nieprawidlowe wrazenia skérne (np. cierpnigcie, klucie)
zaburzenia widzenia



szybsze bicie serca

wolniejsze bicie serca

zmniejszenie ci$nienia tetniczego
dyskomfort w obrebie jamy brzusznej
pokrzywka

trudnosci z oddawaniem moczu
czestomocz

dysfunkcja seksualna

zespot odstawienny

uczucie nienormalnosci, drazliwos¢.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)
e uzaleznienie od leku
zaburzenia myslenia
napady padaczkowe
uczucie zblizajacego si¢ zastabniecia
zaburzenia koordynacji
niebezpiecznie zwolniony lub ptytki oddech (depresja oddechowa)
zaburzone opréznianie zotadka
uczucie upojenia
uczucie odprezenia.

Nieznana: czestos$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie obecnych danych
® majaczenie

Ogodlnie rzecz biorac, prawdopodobienstwo wystapienia mysli i zachowan samobdjczych jest
zwigkszone u pacjentéw cierpigcych na przewlekty bol. Dodatkowo niektére leki stosowane w
leczeniu depresji (ktére maja wpltyw na uktad neuroprzekaznikéw w mézgu) moga zwigkszac to
ryzyko, zwlaszcza na poczatku terapii. Chociaz tapentadol réwniez wplywa na uktad
neuroprzekaznikéw, dane ze stosowania tapentadolu u ludzi nie dostarczajg dowoddw na istnienie
zwigkszonego ryzyka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Tadomon

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.



Lek nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu, do ktérego inne osoby nie maja dostepu.
Moze on spowodowac powazne szkody i doprowadzi¢ do $mierci os6b, ktérym nie zostal
przepisany.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tadomon

Substancja czynna leku jest tapentadol.
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 25, 50, 100, 150, 200 lub 250 mg tapentadolu
(w postaci tapentadolu winianu).

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: powidon K30, celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian.

Otoczka tabletek 25 mg i 250 mg: hypromeloza (E 464), polidekstroza (E 1200), tytanu dwutlenek
(E 171), maltodekstryna, triglicerydy kwaséw ttuszczowych o $redniej dlugosci tancucha, zelaza
tlenek zolty (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek czerwony

(E 172).

Otoczka tabletki 50 mg: hypromeloza (E 464), polidekstroza (E 1200), tytanu dwutlenek
(E 171), maltodekstryna, triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci fancucha.

Otoczka tabletki 100 mg: hypromeloza (E 464), polidekstroza (E 1200), tytanu dwutlenek
(E 171), maltodekstryna, triglicerydy kwaséw tluszczowych o Sredniej dlugosci tancucha, zelaza
tlenek zoity (E172).

Otoczka tabletki 150 mg i 200 mg: hypromeloza (E 464), polidekstroza (E 1200), tytanu
dwutlenek (E 171), maltodekstryna, triglicerydy kwaséw ttuszczowych o sredniej dlugosci
lancucha, zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Tadomon i co zawiera opakowanie

Tadomon 25 mg to bladobezowa, okragta, dwuwypukta tabletka o przedluzonym uwalnianiu, o
$rednicy okoto 8 mm.

Tadomon 50 mg to biata lub biatawa, okragta, dwuwypukta tabletka o przedtuzonym uwalnianiu,
o $rednicy okoto 12 mm.

Tadomon 100 mg to bladozétta, podtuzna i dwuwypukta tabletka o przedtuzonym uwalnianiu, o
dtugosci okoto 16 mm i szerokosci okoto 7 mm.

Tadomon 150 mg to blador6zowa, podtuzna i dwuwypukta tabletka o przedtuzonym uwalnianiu,
o dtugosci okoto 18 mm i szerokosci okoto 7,5 mm.

Tadomon 200 mg to jasna zotto-brazowa, podtuzna i dwuwypukta tabletka o przedtuzonym
uwalnianiu, o dtugos$ci okoto 18 mm i szerokosci okoto 7,5 mm.

Tadomon 250 mg to czerwonobrazowa, podtuzna i dwuwypukta tabletka o przedtuzonym
uwalnianiu, o dtugos$ci okoto 21 mm. i szerokosci okoto 7,5 mm.

Lek Tadomon jest dostepny w blistrach zawierajacych 7, 28, 30, 40, 60 lub 100 tabletek
o przedtuzonym uwalnianiu.



Nie wszystkie wielko$ci opakowah musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1,

A-8502 Lannach,

Austria

Wytwoérca

Laboratorios Liconsa, S.A.
Avenida Miralcampo 7
Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares
Hiszpania

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1,
8502 Lannach,
Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic

sie do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z o.0.
ul. Sienna 75; 00-833 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02
biuro@gl-pharma.pl

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja: Tapentadol Depot G.L. Pharma

Wrtochy: Tadomon
Republika Czeska: Taboxea

Stowacja: Taboxea 25/50/100/150/200/250 mg tablety s prediZzenym uvoliovanim
Austria: Tapentadol G.L. 25/50/100/150/200/250 mg Retardtabletten

Polska: Tadomon

Dania: Tapentadol Medical Valley 25/50/100/150/200/250 mg depottabletter
Francja: Taboxea LP 25/50/100/150/200/250 mg, comprimés a libération prolongée

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19.12.2025
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