Bipacksedel: Information till patienten

Tapentadol Depot Krka 50 mg depottabletter
Tapentadol Depot Krka 100 mg depottabletter
Tapentadol Depot Krka 150 mg depottabletter
Tapentadol Depot Krka 200 mg depottabletter
Tapentadol Depot Krka 250 mg depottabletter

tapentadol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Tapentadol Depot Krka &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Tapentadol Depot Krka
Hur du tar Tapentadol Depot Krka

Eventuella biverkningar

Hur Tapentadol Depot Krka ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oM

1. Vad Tapentadol Depot Krka ar och vad det anvands for

Tapentadol, den aktiva substansen i Tapentadol Depot Krka, ar ett starkt smartstillande l&ékemedel som
tillhor klassen opioider. Tapentadol Depot Krka anvands for behandling av:
- svar langvarig smarta hos vuxna som endast far tillracklig effekt av opioida smartstillande
lakemedel.
- svar kronisk smarta hos barn 6ver 6 ar och hos ungdomar som endast far tillracklig effekt av
opioida smartstillande lakemedel.

Tapentadol som finns i Tapentadol Depot Krka kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Tapentadol Depot Krka

Ta inte Tapentadol Depot Krka

- om du ar allergisk mot tapentadol eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har astma eller om din andning &r farligt langsam eller ytlig (andningsdepression,
hyperkapni)

- omdu har férlamning av tarmkanalen

- omdu ar akut forgiftad av alkohol, sdmntabletter, smartstillande medel eller andra psykotropa
lakemedel (Iakemedel som paverkar humor och kansloliv) (se ”Andra lakemedel och
Tapentadol Depot Krka™).

Varningar och forsiktighet



Tala med l&karen eller apotekspersonal innan du tar Tapentadol Depot Krka om du:

- har langsam eller latt andning

- lider av okat tryck i hjarnan eller har nedsatt medvetandegrad eller koma

- har haft en huvudskada eller hjarntumor

- lider av lever- eller njursjukdom (se ”Hur du tar Tapentadol Depot Krka”)

- lider av en sjukdom i bukspottkdrteln eller gallvégarna, inklusive inflammation i
bukspottkorteln

- tar lakemedel som kallas blandade opioida agonister/antagonister (t.ex. pentazocine, nalbufin)
eller partiella p-opioidagonister (t.ex. buprenorfin)

- har benagenhet att fa epileptiska anfall eller kramper, eller om du tar andra lakemedel som kan
Oka risken for kramper, eftersom risken for anfall kan 6ka.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller tapentadol, som &r en opioid. Det kan leda till beroende och/eller missbruk.

Detta lakemedel innehaller tapentadol som &r ett opioidlakemedel. Upprepad anvéandning av opioider
kan leda till att Iakemedlet blir mindre effektivt (du véanjer dig vid det, ndgot som kallas tolerans).
Upprepad anvandning av Tapentadol Depot Krka kan ocksa leda till beroende och missbruk, med risk
for livshotande dverdosering. Risken for dessa biverkningar kan ¢ka med en hogre dos och mer
langvarig anvandning.

Beroende och missbruk kan innebéra att du kdnner att du inte langre har kontroll éver hur mycket

lakemedel du behdver ta eller hur ofta du behover ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk for beroende

eller missbruk av Tapentadol Depot Krka om:

- dueller ndgon i din familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller olagliga droger ("missbruk™)

- du roker

- du nagon gang har haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom.

Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar Tapentadol Depot Krka kan det vara ett tecken pa

att du har blivit beroende:

- du behdver ta lakemedlet under en langre tid an vad l&karen har ordinerat

- du behdver ta mer @n den rekommenderade dosen

- dukan kanna att du behodver fortsatta att ta Iakemedlet, &ven om det inte hjélper till att lindra din
smérta

- duanvéander ldkemedlet av andra skél &n de l&karen har ordinerat, till exempel "for att kdnna dig
lugn™ eller for att fa "hjalp att sova"

- du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll dver lakemedelsanvandningen

- néar du slutar att ta lakemedlet kan du kanna dig sjuk och mar béttre nar du tar lakemedlet igen
("utsattningssymtom”)

Om du marker nagot av dessa tecken ska du tala med lakare for att diskutera den bésta

behandlingsvagen for dig, samt nar det ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert satt (se

avsnitt 3, Om du slutar att ta Tapentadol Depot Krka).

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar med fetma ska ¢vervakas noggrant och den rekommenderade maximala dosen ska
inte dverskridas.

Detta lakemedel ska inte ges till barn under 6 ars alder.

Somnrelaterade andningsstorningar




Tapentadol Depot Krka kan orsaka andningsstorningar nar du sover, sasom andningsuppehall
(smnapné) och Iag syreniva i blodet (hypoxemi) under somnen. Symtomen kan vara
andningsuppehall under sémnen, nattliga uppvaknanden pa grund av andndd, svarigheter att
uppratthalla somnen eller uttalad dasighet under dagen. Kontakta ldkaren om du eller nagon
annan marker dessa symtom. L&karen kan dvervaga att sanka dosen.

Andra lakemedel och Tapentadol Depot Krka
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Risken for biverkningar 6kar om du tar lakemedel som kan orsaka kramper (anfall), sdsom vissa
antidepressiva eller antipsykotiska lakemedel. Risken for att fa ett anfall kan 6ka om du samtidigt tar
Tapentadol Depot Krka. Din lékare talar om for dig om Tapentadol Depot Krka ar lampligt for dig.

Samtidig anvandning av Tapentadol Depot Krka och lugnande lakemedel eller Iakemedel mot
somnbesvar sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel (vissa somnmedel eller lugnande medel
(t.ex. barbiturater) eller smartstillande medel sasom opioider, morfin och kodein (dven som
hostmedicin), antipsykotika, H1-antihistaminer, alkohol) 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. P4 grund av detta ska samtidig anvandning
endast 6vervagas nar andra behandlingsalternativ inte ar moéjliga. Om lakaren forskriver Tapentadol
Depot Krka tillsammans med lugnande lakemedel, ska dosen och behandlingstiden begransas av
lakaren.

Samtidig anvandning av opioider och ldkemedel som anvands for att behandla epilepsi, nervsmaérta eller
angest (gabapentin och pregabalin) dkar risken for opioidéverdosering, andningssvarigheter
(andningsdepression) och kan vara livshotande.

Tala om for lakaren om du tar gabapentin eller pregabalin eller nagra lugnande lakemedel och félj noga
lakarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner och anhdriga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som ar beskrivna ovan. Kontakta lakaren om du upplever
nagot av dessa symtom.

Tala med din lakare innan du tar Tapentadol Depot Krka om du tar en typ av lakemedel som paverkar
serotoninnivaer (t.ex. vissa mediciner for behandling av depression) eftersom det har forekommit fall av
serotoninsyndrom. Serotoninsyndrom &r ett ovanligt, men livshotande tillstand. Du kan uppleva symtom
som ofrivilliga, rytmiska sammandragningar av muskler, inklusive de muskler som kontrollerar 6gats
rorelser, oro, kraftig svettning, skakningar, éverdrivna reflexer, 6kad muskelspanning och
kroppstemperatur 6ver 38 °C. Din lakare kan ge dig rad om detta.

Anvandning av Tapentadol Depot Krka tillsammans med andra typer av lakemedel som kallas blandade
[opioida agonister/antagonister (t.ex. pentazocine, nalbufin) eller partiella p-opioidagonister (t.ex.
buprenorfin) har inte studerats. Det & mgjligt att Tapentadol Depot Krka inte fungerar lika bra om det
ges tillsammans med nagot av dessa lakemedel. Tala om for din lakare om du samtidigt behandlas med
nagot av dessa lakemedel.

Anvéandning av Tapentadol Depot Krka tillsammans med starka hdmmare eller inducerare (t.ex.
rifampicin, fenobarbital, johannesort) av vissa enzymer som ar nddvandiga for att eliminera tapentadol
fran din kropp, kan paverka hur bra tapentadol fungerar eller kan orsaka biverkningar. Detta galler
sérskilt ndr den andra behandlingen startar eller avslutas. Informera din ldkare om alla l1akemedel du tar.

Tapentadol Depot Krka ska inte tas tillsammans med MAO-hdmmare (en typ av lakemedel for
behandling av depression). Tala med din Idkare om du tar MAO-hdmmare eller har tagit dessa de
senaste 14 dagarna.

Om du anvander Tapentadol Depot Krka tillsammans med nedanstaende ldkemedel som har
antikolinerga effekter kan risken for biverkningar oka:



- lakemedel for att behandla depression

- lakemedel som anvands for att behandla allergier, aksjuka eller illamaende (antihistaminer eller
antiemetika)

- lakemedel for behandling av psykiska sjukdomar (antipsykotika eller neuroleptika)

- muskelavslappnande lakemedel

- lakemedel for att behandla Parkinsons sjukdom

Tapentadol Depot Krka med mat, dryck och alkohol
Drick inte alkohol vid intag av Tapentadol Depot Krka eftersom vissa biverkningar som sémnighet kan
oka. Mat paverkar inte effekten av detta lakemedel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Ta inte Tapentadol Depot Krka:

- omdu ar gravid om inte din lakare har sagt att du ska gora det. Langtidsanvandning av
tapentadol under graviditet kan leda till utsattningssymtom hos det nyfédda barnet, vilket kan
vara livshotande for spadbarnet om det inte upptécks och behandlas av lakare.

- vid barnafddande eftersom det kan leda till farligt Iangsam eller ytlig andning
(andningsdepression) hos den nyfodda

- vid amning eftersom det kan utséndras i brostmjolk.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Tapentadol Depot Krka kan orsaka sdmnighet, yrsel och dimsyn och kan férsdmra din
reaktionsformaga. Detta kan framfor allt handa nar du borjar ta Tapentadol Depot Krka, nar din lakare
andrar din dosering eller nér du dricker alkohol eller tar lugnande medel. Fraga din lakare om det &r
tillatet att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Tapentadol Depot Krka innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta ldkemedel.

3. Hur du tar Tapentadol Depot Krka

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lakaren att diskutera med
dig vad du kan forvanta dig av anvandningen av Tapentadol Depot Krka, nar och hur lange du behdver

ta det, nar du ska kontakta lédkare och nar du behdver sluta med behandlingen (se &ven "Om du slutar att
ta Tapentadol Depot Krka" nedan).

Din lakare kommer att justera dosen enligt intensiteten pa din smarta och din individuella
smartkanslighet. Som regel ska lagsta smartlindrande dos tas.

Vuxna
Den vanliga startdosen &r 50 mg var 12:e timme.



Din l&kare kan forskriva en annan mer 1damplig dos eller doseringsintervall om det &r n6dvéndigt for dig.
Om du kanner att effekten av dessa tabletter ar for stark eller for svag, tala med din lékare eller
apotekspersonal.

Totala dygnsdoser av Tapentadol Depot Krka hdgre &n 500 mg tapentadol rekommenderas inte.

Aldre patienter

Ingen dosjustering ar vanligtvis nédvandig hos aldre patienter (6ver 65 ar). Utsondringen av tapentadol
kan emellertid vara fordréjd hos vissa patienter i denna aldersgrupp. Om detta galler dig kan din lakare
rekommendera ett annat doseringsintervall.

Lever- och njursjukdom (insufficiens)

Patienter med allvarliga leverproblem ska inte ta dessa tabletter. Om du har méattliga problem kommer
din lakare att rekommendera ett annat doseringsintervall. Vid latta leverproblem krdvs ingen
dosjustering.

Patienter med allvarliga njurproblem ska inte ta dessa tabletter. Vid latta eller mattliga njurproblem
kravs ingen dosjustering.

Barn och ungdomar

Dosen av Tapentadol Depot Krka till barn och ungdomar i aldern 6 ar till under 18 ars alder baseras pa
alder och kroppsvikt. Ratt dos bestams av lakare. En total dos pa 500 mg per dag, dvs. 250 mg var 12:e
timme, ska inte Overskridas.

Barn och ungdomar med njur- eller leverbesvar ska inte ta dessa tabletter. Tapentadol Depot Krka ar
inte lampligt for barn under 6 ar.

Hur och nér ska du ta Tapentadol Depot Krka
Tapentadol Depot Krka ska tas via munnen.

Tabletterna ska alltid svaljas hela med en tillracklig mangd vatska. Tugga, bryt eller krossa den inte,
detta kan leda till 6verdosering eftersom lékemedlet kan frigoras for snabbt i din kropp.

Du kan ta dessa tabletter pa fastande mage eller med maltid.

Tablettens ytterhélje bryts inte alltid ner helt i kroppen och kan darfor synas i avforingen. Detta &r inget
du behdver oroa dig for eftersom den aktiva substansen i tabletten redan har tagits upp av kroppen. Det
du ser i avfdringen ar bara det tomma skalet.

Hur lange ska du ta Tapentadol Depot Krka?
Ta inte tabletterna under langre tid &n vad din lakare har sagt.

Om du har tagit for stor mangd av Tapentadol Depot Krka

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Efter att ha tagit mycket hoga doser kan foljande uppkomma:

- pupillminskning, krdkningar, blodtrycksfall, hjartklappning, kollaps, nedsatt medvetandegrad
eller koma (djup medvetsloshet), epileptiska anfall, farligt langsam eller ytlig andning eller
andningsuppehall vilket kan leda till doden.

Om detta hander dig ska en lakare omedelbart tillkallas!

Om du har glémt att ta Tapentadol Depot Krka
Om du gléommer att ta tabletterna &r det sannolikt att smartan kommer tillbaka. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos utan fortsatt bara att ta tabletterna som tidigare.

Om du slutar att ta Tapentadol Depot Krka



Om du avbryter eller avslutar behandlingen for tidigt &r det sannolikt att din sméarta kommer tillbaka.
Om du 6nskar avbryta behandlingen tala forst med din lakare innan behandlingen avslutas.

Som regel blir det inga foljdverkningar nér behandlingen avslutas, men i séllsynta fall har dock personer
som har tagit tabletterna en tid, matt daligt av att plotsligt sluta att ta dem.

Symtom kan vara:
- rastldshet, vattniga 6gon, rinnande ndsa, gaspningar, svettningar, frossa, muskelsmarta och
forstorade pupiller
- irritation, oro, ryggvark, ledsmarta, svaghet, bukkramper, somnsvarigheter, illamaende, minskad
aptit, krékningar, diarré, dkat blodtryck, 6kad andning eller 6kad puls.

Om du upplever nagra av dessa besvar efter avslutad behandling, radfraga din lakare.

Du ska inte plotsligt avbryta din behandling om din l&kare inte séger att du ska gora det. Om din l&kare
vill att du slutar ta dina tabletter kommer han/hon att tala om hur du ska géra det, vilket kan innefatta
gradvis minskning av dosen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Inga ytterligare biverkningar har noterats hos barn och ungdomar jamfért med hos vuxna.

Viktiga biverkningar eller symtom att vara uppmarksam pa och atgarder om du drabbas:

Denna medicin kan orsaka allergiska reaktioner. Symtom kan vara pipande andningsljud, svarigheter att
andas, svullnad av 6gonlocken, ansiktet eller lapparna, utslag eller klada, speciellt sddant som tacker
hela din kropp.

En annan allvarlig biverkning &r ett tillstand dar du andas langsammare eller svagare an forvantat. Detta
drabbar framst aldre och svaga patienter.

Om du &r drabbad av dessa viktiga biverkningar, kontakta en ldkare omedelbart.
Andra biverkningar som kan uppsta:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer): illamaende, forstoppning, yrsel,
somnighet, huvudvark.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer): minskad aptit, oro, nedstamdhet, somnproblem,
nervositet, rastloshet, stord uppmérksamhet, skakningar, muskelryckningar, rodnader, andndd,
krakningar, diarré, magbesvar, klada, 6kade svettningar, hudutslag, kansla av svaghet, trotthet, kansla av
forandrad kroppstemperatur, torra slemhinnor, ansamling av vatten i vdvnaderna (6dem).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer): allergiska reaktioner av ldkemedlet
(inklusive svullnad under huden, nasselutslag och i allvarliga fall andningssvarigheter, blodtrycksfall,
kollaps eller chock), viktminskning, orienteringssvarigheter, forvirring, upprordhet (agitation),
fornimmelsesvarigheter, onormala drémmar, upprymd sinnesstamning, nedsatt medvetandegrad,
minnesforsamring, mental forsamring, svimning, dasighet (sedation), balansrubbningar, svarigheter att
prata, domningar, onormala ké&nslor i huden (t.ex. Kittlingar, stickningar), synstérningar, 6kad puls,
minskad puls, hjartklappning, minskat blodtryck, obehagskansla i buken, nasselfeber, férdréjning vid
tomning av urinblasan, frekvent urinering, sexuell rubbning, utsattningssymtom (abstinens) av



ldkemedel (se ”Om du slutar ta Tapentadol Depot Krka”), kénna sig onormal, irritabilitet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer): lakemedelsberoende, onormala tankar,
epileptiska anfall, svimningskansla, onormal koordination, farligt langsam eller ytlig andning
(andningsdepression), forsamrad tomning av magsacken, kénsla av berusning, kénsla av avspandhet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal personer): delirium.

Generellt &r sannolikheten att fa sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende storre hos patienter som lider
av kronisk smarta. Dessutom kan vissa mediciner som anvands mot depression (vilka paverkar
neurotransmittorsystemen i hjarnan) oka denna risk, speciellt i borjan av behandlingen. Aven om
tapentadol ocksa paverkar neurotransmittorer sa ger inte data fran anvandning av tapentadol hos
manniskor nagra bevis for en ékad risk.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tapentadol Depot Krka ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara detta lakemedel pa ett sakert stalle, dar andra personer inte kan komma at det. Det kan orsaka
allvarlig skada och vara dodligt for personer som inte har forskrivits lakemedlet.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar tapentadol
Tapentadol Depot Krka 50 mg depottabletter
Varje depottablett innehaller tapentadolmaleathemihydrat motsvarande 50 mg tapentadol.
Tapentadol Depot Krka 100 mg depottabletter
Varje depottablett innehaller tapentadolmaleathemihydrat motsvarande 100 mg tapentadol.
Tapentadol Depot Krka 150 mg depottabletter
Varje depottablett innehaller tapentadolmaleathemihydrat motsvarande 150 mg tapentadol.
Tapentadol Depot Krka 200 mg depottabletter
Varje depottablett innehaller tapentadolmaleathemihydrat motsvarande 200 mg tapentadol.
Tapentadol Depot Krka 250 mg depottabletter



http://www.lakemedelsverket.se

Varje depottablett innehaller tapentadolmaleathemihydrat motsvarande 250 mg tapentadol.
- Ovriga innehallsamnen (hjalpamnen) &r:

- hypromellos, mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid och
magnesiumstearat i tablettkarnan;

- hypromellos, laktosmonohydrat, titandioxid (E171), makrogol, triacetin, gul jarnoxid
(E172) (endast for 100 mg, 150 mg, 200 mg och 250 mg), réd jarnoxid (E172) (endast
for 150 mg, 200 mg och 250 mg) och svart jarnoxid (E172) (endast for 250 mg) i
filmdrageringen. Se avsnitt 2: "Tapentadol Depot Krka innehaller laktos”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tapentadol Depot Krka 50 mg depottabletter: Vita eller néstan vita, ovala, bikonvexa filmdragerade
tabletter markta med T1 pa ena sidan av tabletten. Storlek: cirka 16 mm x 8,5 mm.

Tapentadol Depot Krka 100 mg depottabletter: Ljusbrunaktigt gula, ovala, bikonvexa filmdragerade
tabletter markta med T2 pa ena sidan av tabletten. Storlek: cirka 16 mm x 8,5 mm.

Tapentadol Depot Krka 150 mg depottabletter: Ljusrosa, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter
markta med T3 pa enda sidan av tabletten. Storlek: cirka 16 mm x 8,5 mm.

Tapentadol Depot Krka 200 mg depottabletter: Ljusbrunaktigt orangea, ovala, bikonvexa filmdragerade
tabletter marka med T4 pa ena sidan av tabletten. Storlek: cirka 18 mm x 8 mm.

Tapentadol Depot Krka 250 mg depottabletter: Rosaaktiga, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter
markta med T5 pa ena sidan av tabletten. Storlek: cirka 18 mm x 8 mm.

Tapentadol Depot Krka finns tillganglig i kartonger innehallande 20 (endast for 50 mg), 30, 60 (2 x 30)
eller 100 depottabletter i polyeten HDPE-burk med barnskyddande sakerhetsforseglad
polypropenforslutning (PP).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretradare
KRKA Sverige AB, Gotgatan 78, box 24, 118 30 Stockholm, Sverige

Tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-08-14

Ovriga informationskéllor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.
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