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Navodilo za uporabo

Apeneta 50 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
Apeneta 100 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
Apeneta 150 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
Apeneta 200 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
Apeneta 250 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem

tapentadol

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Apeneta in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Apeneta
Kako jemati zdravilo Apeneta

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Apeneta

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN

1. Kaj je zdravilo Apeneta in za kaj ga uporabljamo

Tapentadol, u¢inkovina v zdravilu Apeneta, je mocno protibolecinsko zdravilo, ki spada v skupino

opioidov. Zdravilo Apeneta je namenjeno za zdravljenje:

- hude kroni¢ne bolecine pri odraslih, ki jo je mogoce ustrezno obvladati le z opioidnim
protibole¢inskim zdravilom.

- hude kroni¢ne bolecine pri otrocih, starejsih od 6 let, in mladostnikih, ki jo je mogoce ustrezno
obvladati le z opioidnim protibolecinskim zdravilom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Apeneta

Ne jemljite zdravila Apeneta

- Ce ste alergi¢ni na tapentadol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- ¢e imate astmo ali ¢e je vase dihanje nevarno poc¢asno ali plitvo (depresija dihanja,
hiperkapnija),

- ¢e imate paralizo Crevesa,

- ¢e ste se akutno zastrupili z alkoholom, uspavalnimi tabletami, zdravili proti bole¢inam ali
drugimi psihotropnimi zdravili (zdravili, ki vplivajo na razpolozZenje in Custva) (glejte »Druga
zdravila in zdravilo Apeneta«).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila Apeneta se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:
- ¢e pocasi ali plitvo dihate,

- ¢e imate zvisan tlak v mozganih ali motnje zavesti vse do kome,

- ¢e ste imeli poskodbo glave ali kakSen mozganski tumor,
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- ¢e imate bolezen jeter ali ledvic (glejte »Kako jemati zdravilo Apeneta«),

- ¢e imate bolezen trebusne slinavke ali Zol¢nih vodov, vklju¢no s pankreatitisom,

- ¢e jemljete zdravila, ki so meSani opioidni agonisti/antagonisti (npr. pentazocin, nalbufin) ali
delni mi-opioidni agonisti (npr. buprenorfin),

- e ste nagnjeni k epilepsiji ali napadom ali Ce jemljete druga zdravila, za katera je znano, da
povecajo tveganje za pojav napadov, saj se lahko to tveganje poveca,

- ¢e ste sami ali kdor koli v vasi druzini kdaj zlorabljali ali bili odvisni od alkohola, zdravil na
recept ali prepovedanih drog (»zasvojenost«),

- ¢e kadite,

- Ce ste kdaj imeli teZave z razpolozenjem (depresija, tesnoba ali osebnostna motnja) ali vas je
psihiater zdravil zaradi drugih duSevnih bolezni.

To zdravilo vsebuje tapentadol, ki je opioidno zdravilo. Ponavljajoc¢a se uporaba opioidnih zdravil
proti bolecini lahko povzro¢i zmanjSanje ucinkovitosti zdravila (zdravila se navadite). Poleg tega
lahko povzroci odvisnost in zlorabo, ki lahko povzrocita zivljenje ogroZajoce preveliko odmerjanje.
Ce vas skrbi, da bi lahko postali odvisni od zdravila Apeneta, je pomembno, da se posvetujete z
zdravnikom. Uporaba (tudi v odmerkih za zdravljenje) lahko povzroci telesno odvisnost, zaradi katere
boste morda trpeli za u€inki odtegnitve in tezave se vam lahko znova pojavijo, ¢e se boste nenadoma
prenehali zdraviti s tem zdravilom.

Zdravilo Apeneta lahko povzrodi telesno in dusevno zasvojenost. Ce ste nagnjeni k zlorabi zdravil ali
ste odvisni od njih, smete jemati tablete Apeneta le kratek ¢as in pod strogim zdravnis$kim nadzorom.

Otroci in mladostniki
Otroke in mladostnike z debelostjo je potrebno skrbno spremljati in se ne sme preseci najvecjega
priporocenega odmerka.

Tega zdravila ne dajajte otrokom, mlajSim od 6 let.

S spanjem povezane motnje dihanja

Zdravilo Apeneta lahko povzroci s spanjem povezane motnje dihanja, kot sta apneja med spanjem
(zacasno prenchanje dihanja med spanjem) in s spanjem povezana hipoksemija (nizka raven kisika v
krvi). Simptomi lahko vkljucujejo zac¢asno prenehanje dihanja med spanjem, no¢no prebujanje zaradi
zasoplosti, tezave z vzdrZevanjem neprekinjenega spanja ali Eezmerno zaspanost podnevi. Ce opazite
te simptome ali Ce jih pri vas opazi kdo drug, se posvetujte z zdravnikom. Zdravnik bo morda razmislil
0 zmanjSanju odmerka.

Druga zdravila in zdravilo Apeneta
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Tveganje za pojav neZelenih ucinkov se poveca, ¢e jemljete zdravila, ki lahko povzrocijo konvulzije
(napade), kot so nekateri antidepresivi in antipsihotiki. Tveganje za pojav napada se lahko poveca, ce
socasno vzamete zdravilo Apeneta. Zdravnik vam bo povedal, Ce je zdravilo Apeneta primerno za vas.

Soc¢asna uporaba zdravila Apeneta in sedativnih zdravil, kot so benzodiazepini ali sorodna zdravila
(nekatere uspavalne tablete ali pomirjevala (npr. barbiturati) ali zdravila za lajSanje bolecin, kot so
opioidi, morfij in kodein (tudi kot zdravilo za kaselj), antipsihotiki, H1-antihistaminiki, alkohol),
povecuje tveganje za zaspanost, tezave z dihanjem (respiratorno depresijo) ter komo in je lahko
smrtno nevarna. Zaradi tega je so¢asna uporaba dovoljena le, ¢e druge moznosti zdravljenja niso
mozne. Ce vam zdravnik vseeno predpise zdravilo Apeneta skupaj s sedativnimi zdravili, mora omejiti
odmerek in trajanje soCasnega zdravljenja.
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Socasna uporaba opioidov in zdravil za zdravljenje epilepsije, nevropatske bolecine ali tesnobe
(gabapentin in pregabalin) zvecuje tveganje za preveliko odmerjanje opioidov, respiratorno depresijo
in je lahko Zivljenje ogrozajoca.

Zdravniku povejte, ¢e jemljete gabapentin ali pregabalin oziroma katero koli sedativno zdravilo, ter
natan¢no upostevajte priporoceni odmerek. Koristno bi bilo o tem obvestiti tudi prijatelje ali
sorodnike, da bi lahko prepoznali zgoraj navedene znake in simptome. Ob pojavu navedenih
simptomov se obrnite na zdravnika.

Ce jemljete zdravila, ki vplivajo na nivo serotonina (npr. nekatera zdravila za zdravljenje depresije), se
posvetujte z zdravnikom, preden vzamete zdravilo Apeneta, saj so se pojavili primeri »serotoninskega
sindroma«. Serotoninski sindrom je redko, vendar smrtno nevarno stanje. Znaki vkljucujejo nehotene
ritmi¢ne kré¢e misic, vkljuéno z miSicami, ki so odgovorne za gibanje o¢i, vznemirjenost, povecano
potenje, tremor, pretirane reflekse, pove¢ano napetost misic in telesno temperaturo nad 38 °C.
Zdravnik vam bo lahko svetoval, kaj storiti v takih primerih.

Jemanje zdravila Apeneta skupaj z drugimi vrstami zdravil, kot so tako imenovani meSani mi-
opioidni agonisti/antagonisti (npr. pentazocin, nalbufin) ali delni mi-opioidni agonisti (npr.
buprenorfin), ni raziskano. Mozno je, da zdravilo Apeneta ne bo delovalo tako dobro, ¢e ga boste
jemali skupaj s katerim od navedenih zdravil. Ce se trenutno zdravite s katerim od njih, morate to
povedati zdravniku.

Jemanje zdravila Apeneta skupaj z mo¢nimi zaviralci ali induktorji (npr. rifampicinom,
fenobarbitalom, Sentjanzevko) dolo¢enih encimov, potrebnih za odstranjevanje tapentadola iz telesa,
lahko vpliva na ucinkovitost delovanja tapentadola. Povzroci lahko tudi nezelene ucinke, zlasti ob
uvedbi ali prenehanju uporabe tovrstnega zdravila. Zdravnika morate seznanjati z vsemi zdravili, ki jih
jemljete.

Zdravila Apeneta ne smete jemati skupaj z zaviralci MAO (doloc¢enimi zdravili za zdravljenje
depresije). Zdravniku morate povedati, ¢e jemljete zaviralce MAO ali ste jih jemali v zadnjih 14
dnevih.

Zdravilo Apeneta skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Med jemanjem zdravila Apeneta ne pijte alkoholnih pijac, ker lahko alkohol poveca nekatere nezelene
uc¢inke, npr. zaspanost. Hrana ne vpliva na ucinek tega zdravila.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci, ali naCrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Ne jemljite zdravila Apeneta:

- ¢e ste noseci, razen ¢e vam zdravnik naroci, da jih jemljite. Dolgotrajno jemanje med
nosec¢nostjo lahko povzroci odtegnitvene simptome pri novorojencku, ki so zanj lahko Zivljenje
ogrozajoci, ¢e jih ne prepozna in zdravi zdravnik.

- med porodom, ker lahko pri novorojencku povzroci nevarno upocasnjeno ali plitvo dihanje
(depresijo dihanja).

- med obdobjem dojenja, ker se zdravilo lahko izlo¢a v materino mleko.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Apeneta lahko povzro¢i zaspanost, omoti¢nost in zamegljen vid ter vam lahko poslabsa
reakcije. To se lahko dogaja zlasti na zacetku jemanja zdravila Apeneta, ¢e vam zdravnik spremeni
odmerek, ali ¢e pijete alkoholne pijace ali jemljete pomirjevala. Vprasajte zdravnika, ¢e smete
upravljati vozila in stroje.
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Zdravilo Apeneta vsebuje laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Apeneta

Pri jemanju tega zdravila vedno natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravnik bo prilagodil odmerek zdravila glede na izrazitost vaSe bolecine in glede na vaso obcutljivost
za bolecino. Na splosno je treba uporabiti najman;jsi odmerek, ki olajSa bolec¢ino.

Odrasli

Obicajni zacetni odmerek je 50 mg vsakih 12 ur.

Ce je treba, vam lahko zdravnik predpise koli¢insko ustreznejsi odmerek ali presledek med odmerki.
Ce menite, da je u¢inek teh tablet premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Skupni dnevni odmerki zdravila Apeneta, vecji od 500 mg tapentadola, niso priporocljivi.

StarejSi bolniki

StarejSim bolnikom (nad 65 let) odmerka obicajno ni potrebno prilagoditi. Kljub temu je lahko
izlo¢anje tapentadola pri nekaterih bolnikih iz te starostne skupine upo&asnjeno. Ce to velja za vas,
vam bo zdravnik morda svetoval druga¢no shemo odmerjanja.

Bolezen jeter ali ledvic (insuficienca)

Bolniki, ki imajo hude tezave z jetri, ne smejo jemati teh tablet. V primeru zmernih tezav, vam bo
zdravnik svetoval drugacno shemo odmerjanja. V primeru blagih tezav z jetri odmerka ni treba
prilagoditi.

Bolniki, ki imajo hude teZave z ledvicami, ne smejo jemati teh tablet. V primeru blagih ali zmernih
tezav z ledvicami odmerka ni treba prilagoditi.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Odmerek zdravila Apeneta za otroke in mladostnike, stare od 6 do 18 let, je odvisen od starosti in
telesne mase.

Pravilen odmerek bo dolocil zdravnik. Skupni dnevni odmerek 500 mg na dan, to je 250 mg vsakih 12
ur, se ne sme preseci.

Otroci in mladostniki s tezavami z ledvicami ali jetri ne smejo jemati teh tablet.

Zdravilo Apeneta ni primerno za otroke do 6. leta starosti.

Kako in kdaj morate vzeti zdravilo Apeneta
Zdravilo Apeneta je namenjeno za peroralno uporabo.

Tablete morate vedno zauziti cele in z dovolj tekoCine. Tablet ne smete Zve€iti, lomiti ali drobiti, saj
to lahko povzro¢i preveliko odmerjanje, ker se zdravilo v takSnem primeru v telesu sprosti prehitro.
Lahko jih vzamete na prazen zelodec ali z obroki hrane.

Prazno ogrodje tablete morda ne bo prebavljeno v celoti in je posledi¢no lahko vidno v blatu. To naj
vas ne skrbi, saj se je u¢inkovina iz tablete Ze absorbirala v vase telo in vidite samo prazno ogrodje.

Koliko ¢asa morate jemati zdravilo Apeneta
Tablet ne jemljite dlje, kot vam je narocil zdravnik.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Apeneta, kot bi smeli
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Pri zauzitju zelo velikih odmerkov se lahko pojavijo:

- ozke zenice, bruhanje, znizanje krvnega tlaka, hitro bitje srca, kolaps, motnje zavesti ali koma
(globoka nezavest), epilepti¢ni napadi, nevarno upocasnjeno ali plitvo dihanje ali prenehanje
dihanja.

Ce se to zgodi, morate nemudoma poiskati zdravnisko pomog!

@e ste pozabili vzeti zdravilo Apeneta
Ce pozabite vzeti tablete, se bo boleCina verjetno znova pojavila. Ne vzemite dvojnega odmerka, da bi
nadomestili pozabljeni odmerek, ampak preprosto nadaljujte jemanje tablet kot pred tem.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Apeneta
Ce zdravljenje prekinete ali koncate prezgodaj, se bo bolecina verjetno znova pojavila. Ce Zelite
koncati zdravljenje, se pred tem najprej posvetujte z zdravnikom.

Na splosno po koncu zdravljenja ne bo nobenih kasnejsih uc¢inkov. Kljub temu se ob¢asno lahko pri
osebah, ki so tablete jemale dlje ¢asa, pojavi slabo pocutje, ¢e jih bodo prenehale jemati nenadoma.

Simptomi so lahko:

- nemir, solzenje, izcedek iz nosu, zehanje, znojenje, mrzlica, misicne bolecine in razsirjene
zenice,

- razdraZzljivost, tesnobnost, bolecine v hrbtu, bolecCine v sklepih, Sibkost, kr¢i v trebuhu, tezave s
spanjem, slabost, izguba apetita, bruhanje, driska, zviSan krvni tlak in hitrejSe dihanje ali bitje
srca.

Ce se po koncu zdravljenja pojavi katera od nastetih tezav, se posvetujte z zdravnikom.

Tega zdravila ne smete prenchati jemati nenadoma, razen ¢e vam tako naro¢i zdravnik. Ce bo zdravnik
presodil, da morate tablete prenchati jemati, vam bo povedal, kako to storite; morda vam bo svetoval
postopno zmanj$evanje odmerka.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. Pri
otrocih in mladostnikih v primerjavi z odraslimi niso opazili dodatnih nezelenih u¢inkov.

Pomembni neZeleni ucinki ali simptomi, na katere je treba paziti, in kaj narediti, ¢e se pojavijo
pri vas:

To zdravilo lahko povzro¢i alergijske reakcije. Simptomi so lahko sopenje, tezave pri dihanju, otekle
veke, obraz ali ustnice, izpusc¢aj ali srbenje, zlasti ¢e se slednja pojavita po vsem telesu.

Resen nezeleni ucinek je tudi poc¢asnejse ali Sibkejse dihanje kot obicajno. Navadno se tako stanje
pojavi pri starejsih in Sibkih bolnikih.

Ce se kateri od navedenih pomembnih nezelenih uéinkov pojavi pri vas, takoj poiséite zdravnisko
pomoc¢.

Drugi neZeleni ucinki, ki se lahko pojavijo:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov): slabost, zaprtost, omotica, zaspanost,
glavobol.
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Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov): zmanjSanje teka, tesnobnost (anksioznost),
depresivno razpoloZenje, tezave s spanjem, zZivénost, nemir, motnje pozornosti, tresenje, trzanje misic,
zardevanje, kratka sapa, bruhanje, driska, teZzave z zelodcem, srbenje, moc¢nejSe znojenje, izpuscaj,
obcutek Sibkosti, utrujenost, obcutek spremenjene telesne temperature, suhost sluznic, kopicenje vode
v tkivu (edemi).

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov): alergijska reakcija na zdravilo (vklju¢no
z oteklinami pod kozo, koprivnico in v hudih primerih tezkim dihanjem, zniZzanjem krvnega tlaka,
kolapsom ali Sokom), huj$anje, dezorientiranost, zmedenost, vznemirjenost (agitiranost), motnje
zaznavanja (percepcije), nenormalne sanje, evfori¢no razpoloZenje, motena zavest, okvara spomina,
mentalna okvara, omedlevica, sedacija, motnja ravnotezja, tezave z govorjenjem, omrtvi¢enost,
nenormalne zaznave na koZzi (npr. mravljinCenje, zbadanje), nenormalen vid, hitrejse bitje srca,
pocasnejSe bitje srca, palpitacije, znizan krvni tlak, nelagodje v trebuhu, koprivnica, oteZeno odvajanje
urina, pogosto uriniranje, spolna disfunkcija, odtegnitveni sindrom (glejte Ce ste prenehali jemati
zdravilo Apeneta), nenormalno pocutje, razdrazljivost.

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov): odvisnost od zdravila, nenormalno
razmisljanje, epilepti¢ni napad, obcutek skorajsnje omedlelosti, nenormalno usklajevanje gibov,
nevarno pocasno ali plitvo dihanje (depresija dihanja), okvarjeno praznjenje zelodca, obcutek
pijanosti, obcutek sproscenosti.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti): delirij.

Pri bolnikih s kroni¢no bolec¢ino sta na splosno verjetnost samomorilnih misli in vedenja povecani.
Poleg tega lahko dolocena zdravila za zdravljenje depresije (tista, ki vplivajo na sistem zivénih
prenasalcev v mozganih) predvsem na zacetku zdravljenja povecajo to tveganje. Kljub temu da
tapentadol tudi vpliva na ziv¢éne prenasalce, podatki o njegovi uporabi pri ¢loveku ne dokazujejo
tovrstnega povecanega tveganja.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Apeneta

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.
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SPC, Labeling and Package Leaflet SI-Slovenia

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Apeneta

- Ucinkovina je tapentadol.
Apeneta 50 mg tablete s podaljSanim sproscanjem
Ena tableta s podaljSanim sproS¢anjem vsebuje tapentadolijev maleat hemihidrat v koli¢ini, ki
ustreza 50 mg tapentadola.
Apeneta 100 mg tablete s podaliSanim sproscanjem
Ena tableta s podaljSanim sproS¢anjem vsebuje tapentadolijev maleat hemihidrat v koli¢ini, ki
ustreza 100 mg tapentadola.
Apeneta 150 mg tablete s podaliSanim sproscanjem
Ena tableta s podaljSanim spros¢anjem vsebuje tapentadolijev maleat hemihidrat v koli¢ini, ki
ustreza 150 mg tapentadola.
Apeneta 200 mg tablete s podaliSanim sproscanjem
Ena tableta s podaljSanim spros¢anjem vsebuje tapentadolijev maleat hemihidrat v koli¢ini, ki
ustreza 200 mg tapentadola.
Apeneta 250 mg tablete s podaljSanim sproscanjem
Ena tableta s podaljSanim spros¢anjem vsebuje tapentadolijev maleat hemihidrat v koli¢ini, ki
ustreza 250 mg tapentadola.

- Druge sestavine zdravila (pomoZne snovi) so:

- hipromeloza, mikrokristalna celuloza, brezvodni koloidni silicijev dioksid in
magnezijev stearat v jedru tablete;

- hipromeloza, laktoza monohidrat, titanov dioksid (E171), makrogol, triacetin, rumeni
zelezov oksid (E172) (samo za 100 mg, 150 mg, 200 mg in 250 mg), rdeci zelezov
oksid (E172) (samo za 150 mg, 200 mg in 250 mg) in ¢rni Zelezov oksid (E172) (samo
za 250 mg) v filmski oblogi. Glejte poglavje 2 "Zdravilo Apeneta vsebuje laktozo".

Izgled zdravila Apeneta in vsebina pakiranja

Apeneta 50 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem: Bele ali skoraj bele, ovalne, obojestransko
izbocene, filmsko obloZene tablete z oznako T1 na eni strani tablete. Velikost tablete: priblizno

16 mm x 8,5 mm.

Apeneta 100 mg tablete s podaliSanim sprosc¢anjem. Bledo rjavkasto rumene, ovalne, obojestransko
izbocene, filmsko obloZene tablete z oznako T2 na eni strani tablete. Velikost tablete: priblizno

16 mm x 8,5 mm.

Apeneta 150 mg tablete s podaliSanim sprosc¢anjem: Bledo roznate, ovalne, obojestransko izbocene,
filmsko oblozene tablete z oznako T3 na eni strani tablete. Velikost tablete: priblizno

16 mm x 8,5 mm.

Apeneta 200 mg tablete s podaliSanim sprosc¢anjem: Bledo rjavkasto oranzne, ovalne, obojestransko
izbocene, filmsko obloZene tablete z oznako T4 na eni strani tablete. Velikost tablete: priblizno

18 mm x 8§ mm.

Apeneta 250 mg tablete s podaljiSanim spros¢anjem: Umazano roznate, ovalne, obojestransko
izbocene, filmsko obloZene tablete z oznako T5 na eni strani tablete. Velikost tablete: priblizno

18 mm x 8§ mm.

Zdravilo Apeneta je na voljo v Skatlah po 20 (samo za 50 mg), 30, 60 (2 x 30) ali 100 tablet s
podalj§anim spro§¢anjem v polietilenskih (HDPE) vsebnikih za tablete s polipropilensko (PP), za
otroke varno zaporko z zasc¢ito pred poseganjem v zdravilo.
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Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Apeneta
Rp/Spec — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podrocja

medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvajalec

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Nemcija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za

promet z naslednjimi imeni:

Slovenija, Ceska, Irska, Slovaska, Hrvaska Apeneta

Nemcija Tapendolor

Danska, Spanija, Portugalska, Norveska Tapentadol Krka
Svedska Tapentadol Depot Krka
MadZarska, Poljska Adoben

Italija Tapentadolo Krka

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 17. 9. 2025.
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