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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

DOLUPREN 50 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
DOLUPREN 100 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
DOLUPREN 150 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

tapentadol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

e Tento pfipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo

1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je DOLUPREN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete DOLUPREN uZivat

Jak se DOLUPREN uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak DOLUPREN uchovavat

A e

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je DOLUPREN a k ¢emu se pouZiva

Tapentadol - 1éCiva latka ptipravku DOLUPREN - je silny 1€k proti bolesti, ktery patii do skupiny
opioidi. DOLUPREN se pouziva k 1é¢bé silné chronické bolesti u dospélych, které 1ze adekvatné 1€¢it
pouze opioidnimi pfipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete DOLUPREN uZivat

Neuzivejte DOLUPREN

o jestlize jste alergicky(a) na tapentadol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

e jestlize mate astma nebo nebezpecné zpomalené nebo meélké dychani (Gtlum dychani,
hyperkapnii - abnormalné vysokou hladinu oxidu uhli¢itého v krvi)

e jestlize u Vas doslo k zastavé pohybu stiev

e jestlize mate akutni otravu alkoholem, léky na spani, proti bolesti nebo jinymi psychotropnimi
pripravky (I€ky ovlivnujici nadladu a emoce) (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a DOLUPREN®).
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Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku DOLUPREN se porad’te se svym l¢kafem nebo l1ékarnikem, jestlize:
e mate zpomalené nebo mélké dychani
e mate zvySeny tlak v mozku nebo poruchu védomi az bezvédomi
e jste mél(a) uraz hlavy nebo nador mozku
e mate onemocnéni jater nebo ledvin (viz ,,Jak se DOLUPREN uziva‘)
e mate onemocnéni slinivky bfisni nebo Zlucovych cest véetné zanétu slinivky bfisni

e uzivate léky, které se nazyvaji smiSeni agonisté/antagonisté p-opioidnich receptort
(napf. pentazocin, nalbufin), nebo cCasteCni agonisté p-opioidnich p-receptori (napft.
buprenorfin)

e mate sklon k epilepsii nebo zachvatim, nebo pokud uzivate jiné 1éCivé pripravky, o kterych je
znamo, ze zvysuji riziko epileptickych zachvati, protoze riziko zachvatl se mtize zvysit

e jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny n€kdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, na ptipravcich
vydavanych na 1ékatsky predpis nebo na nelegalnich drogach (,,zavislost)

e jste kurdk (kufacka)

e jste mél(a) nekdy problémy s naladou (deprese, uzkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1éc¢il(a) u psychiatra kvtili jinému duSevnimu onemocnéni

Tento 1éCivy pripravek obsahuje tapentadol, coz je opioid. Opakované pouziti opioidi k 1é€b€ bolesti
muze vést k tomu, ze pripravek bude méné¢ uCinny (zvyknete si na né&j). Mize také vést ke vzniku
zavislosti a zneuzivani, coz miize mit za nasledek Zivot ohrozujici predavkovani. Pokud se obavate, ze
se muzete stat na pripravku DOLUPREN zavisly(d), je dulezité, abyste se poradil(a) se svym lékatem.
Uzivani (i v terapeutickych davkach) maze vést k fyzické zavislosti, coz mize mit za nésledek priznaky
z vysazeni a opakovani Vasich problémt, pokud nahle ukoncite 1écbu timto 1é¢ivym piipravkem.

Poruchy dychani souvisejici se spAnkem

Ptipravek DOLUPREN miiZe zptsobit poruchy dychani souvisejici se spankem, jako je spankova apnoe
(prestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) souvisejici se spankem.
Ptiznaky mohou zahrnovat prerusované dychani b€hem spanku, no¢ni probouzeni zptsobené dusnosti,
potize s udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jina
osoba takovych priznaktll v§imnete, obrat'te se na svého lékaie. Ten miZe zvazit snizeni davky ptipravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a DOLUPREN

Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Riziko nezadoucich u¢inkt se zvysuje, jestlize uzivate léky, které mohou zpuisobovat kiece (epileptické
zachvaty), jako jsou nékteré pripravky k 1é¢bé deprese (antidepresiva) a duSevnich poruch
(antipsychotika). Riziko vzniku zachvatl se zvySuje, jestlize soucasné uzivate tapentadol. Lékat Vam
tekne, zda je pro Vas tapentadol vhodny.

Soucasné uzivani tapentadolu a sedativ (zklidiujicich 1€kit), jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné
latky (ne€které 1éky na spani nebo zklidnéni (napt. barbituraty) nebo ptipravky k 1écbé bolesti, jako jsou
opioidy, morfin a kodein (uziva se také k 1écbé kasle), antipsychotika (k 1é€bé dusevnich poruch), H1-
antihistaminika (k 1é¢bé alergie) a alkohol), zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (utlum dechu),
komatu a mtize byt Zivot ohrozujici. Z tohoto ditvodu je soucasné uzivani urceno jen pro piipady, kdy
neni mozna jina 1écba.

Nicméné pokud Vam 1ékaf predepise tapentadol spole¢né se sedativy, musi byt davkovani a doba trvani
soucasné 1écby Vasim lékatem omezeny.
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Soucasné uzivani opioidii a piipravkd k 1é¢bé epilepsie, bolesti nervového plivodu nebo tzkosti
(gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko pfedavkovani opioidy, Gtlumu dychani a mize byt Zivot
ohrozujici.

Informujte svého lékate, zda uzivate gabapentin nebo pregabalin nebo jina sedativa, a disledné
dodrzujte doporuceni lékafe ohledné davkovani. Mtze byt uzite¢né informovat piatele nebo ptibuzné,
aby si byli védomi vySe uvedenych znamek a ptiznaki. Pfi vyskytu téchto piiznakd kontaktujte svého
1ékare.

Pokud wuzivate ptipravky, které ovlivituji hladinu serotoninu (napiiklad nékteré ptipravky k lécbe
deprese), porad’te se se svym lékatem diive, nez zacnete uzivat tapentadol, protoze byly zaznamenany
pripady ,,serotoninového syndromu®. Serotoninovy syndrom je vzacny, ale zivot ohrozujici stav. Mezi
jeho znamky patii mimovolni rytmické stahy svali, v€etné svald, které ovladaji pohyb o¢i, pohybovy
neklid, nadmérné poceni, tes, prehnané reflexy, zvysené svalové napéti a télesna teplota nad 38 °C.
Lékar Vam v této véci poradi.

UZzivéani tapentadolu spolu s jinymi pfipravky, které patii do skupiny smiSenych p-opioidnich
agonistii/antagonistii (napf. pentazocin, nalbufin) nebo ¢astecnych p-opioidnich agonistii (napf.
buprenorfin) nebylo studovano. Muze se stat, Ze tapentadol nebude pfi spoleném uzivani s nékterym z
téchto pripravkl tak dobie ucinkovat. Pokud v soucasnosti néktery z téchto 1é¢ivych piipravki uzivate,
oznamte to 1ékaii.

Uzivani tapentadolu spolu s ptfipravky (napf. rifampicin, fenobarbital, tiezalka teCkovand), které jsou
silnymi inhibitory (snizuji aktivitu) nebo induktory (zvySuji aktivitu) nékterych enzymi potfebnych
k vylucovani tapentadolu z téla, mize ovlivnit jeho G¢innost nebo zplisobit nezadouci G¢inky, a to zv1ast
na pocatku nebo pii ukonceni 1écby nekterou z téchto latek. Informujte 1€kate o vSech 1écich, které
uzivate.

Tapentadol se nema uzivat spole¢né s inhibitory MAO (nékteré piipravky k 1écbé deprese). Jestlize
inhibitory MAO uzivate nebo jestlize jste je uzival(a) béhem poslednich 14 dnt, feknéte to svému lékati.

DOLUPREN s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem uzivani tapentadolu nepijte alkohol, protoze se nékteré nezadouci Gcinky, jako je ospalost,
mohou prohloubit. Jidlo neovliviiuje G¢inek tohoto 1é¢ivého piipravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte tyto tablety:

e jestlize jste t¢hotna (pokud Vam to 1¢kat nedoporucil). Je-li tapentadol uzivan delsi dobu béhem
téhotenstvi, miize u novorozence zpusobit priznaky z vysazeni (abstinen¢ni piiznaky), které
nejsou-li rozpoznany vcas a vcas léceny, mohou byt pro novorozence zivot ohrozujici.

e Dbéhem porodu, protoze to muze vést k nebezpecnému zpomaleni a mélkému dychani
u novorozence (Gtlum dychani)

e Dbéhem kojeni, protoze pripravek miiZze byt vylu¢ovan do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Tapentadol miize zpisobit ospalost, zavraté a rozmazané vidéni a mize zhorsit Vase reakce. To mlize
nastat zvlasté na pocatku uzivani tapentadolu, pfi zméné davkovani nebo pii soucasném piti alkoholu
nebo uzivani 1€kt na zklidnéni. Zeptejte se svého lékate, zda smite fidit dopravni prostiedky nebo
obsluhovat stroje.
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Piipravek DOLUPREN obsahuje laktosu.

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se DOLUPREN uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem.

Lékar Vam upravi davkovani podle intenzity bolesti a individualni citlivosti na bolest. Obecné se ma
uzivat co nejnizsi davka, ktera tlumi bolest.

Dospéli

Doporucena davka pripravku je 1 tableta po 12 hodinach. Celkové denni davky piipravku DOLUPREN
vyssi nez 500 mg tapentadolu se nedoporucuji. V ptipadé potieby Vam lékai mtze predepsat jinou,
vhodnéjsi davku, nebo interval mezi ddvkami. Jestlize mate pocit, Ze GCinek tablet je pfili§ silny nebo
prilis slaby, feknéte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Starsi pacienti

U starSich pacientl (nad 65 let) neni obvykle tiprava davkovani nutna. Vylu¢ovani tapentadolu mtze
vSak byt u nekterych pacientti této vékové skupiny prodlouzeno. Pokud to plati pro Vas, 1ékat mize
doporucit jiny davkovaci rezim.

Onemocnéni jater a ledvin (porucha funkce)

Pacienti se zadvaznymi problémy s jatry nemaji tyto tablety uzivat. V ptipad¢ stiedné té€zkych potizi Vam
1ékat doporuci jiny davkovaci rezim. V piipad€ mirnych jaternich potizi neni uprava davkovani nutna.

Pacienti se zavaznymi problémy s ledvinami nemaji tyto tablety uzivat. V pfipad¢€ mirnych nebo stiedné
zavaznych ledvinnych potizi neni tprava davkovani nutna.

Pouziti u déti a dospivajicich

DOLUPREN neni vhodny pro déti a dospivajici do 18 let.

Jak a kdy mate DOLUPREN uzZivat?

DOLUPREN se uziva peroralng (usty).

Tablety se polykaji celé a zapijeji se dostateCnym mnozstvim tekutiny.

Tablety nekousejte, nelamte ani nedrt'te. Mohlo by to vést k predavkovani, protoze by se l1éCiva latka
uvolnovala do téla prili§ rychle. Tablety mizete uzivat nalaéno nebo s jidlem.

Prazdna skorapka tablety se nemusi zcela stravit a mize byt vidét ve stolici. Neméjte obavy, 1é¢iva latka
z tablety se jiz vstiebala a to, co vidite, je pouze prazdna skotéapka.
Jak dlouho mate DOLUPREN uzZivat?

Neuzivejte tablety déle, nez Vam tekl 1ékar.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku DOLUPREN, neZ jste mél(a)

Po uziti velmi vysokych davek se mohou dostavit nasledujici ptiznaky: Spendlikovité zuzeni zornic,
zvraceni, pokles krevniho tlaku, rychly tep, kolaps, poruchy védomi nebo koéma (hluboké bezvédomi),
epileptické zachvaty, zadvazn€ zpomalené nebo mélké dychani az jeho uplna zastava.

Pii vyskytu téchto stavl je nutné bezodkladné zavolat 1ékate!
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek DOLUPREN

Jestlize jste zapomnél(a) tablety uzit, pravdépodobné se bolest vrati. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v uzivani ptipravku jako dfive.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek DOLUPREN

Jestlize prerusite nebo ukoncite [é¢bu prilis brzo, bolest se pravdépodobné vrati. Jestlize chcete ukoncit
1é¢bu, informujte o tom nejprve svého lékare.

Obecné se po ukonceni 1é¢by nevyskytuji ptiznaky z vysazeni, ale v mén¢ Castych piipadech se pacienti,
kteti tablety po urcitou dobu uzivali, nemusi po nahlém ukonceni 1éCby citit dobie.

Mozné ptiznaky z vysazeni jsou:
e neklid, slzeni, vodnata sekrece z nosu, zivani, poceni, zimnice, bolest svall a rozsifené zornice

e podrazdénost, uzkost, bolesti zad, bolest kloubti, slabost, kieCe v bfiSe, nespavost, pocit na
zvraceni, ztrata chuti k jidlu, zvraceni, prijem a zvySeni krevniho tlaku, dechové frekvence
a srde¢niho tepu.

Pokud se u Vas po ukonceni 1écby vyskytne néktery z téchto problém, porad’te se s 1ékafem.

Bez porady s 1ékarem byste nemél(a) tento ptipravek nahle vysadit. Jestlize Vas 1ékar bude chtit, abyste
tablety prestal(a) uzivat, fekne Vam, jak to mate udélat. To miize zahrnovat postupné snizovani davky.

Mate-li jakékoli dals§i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatfe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Diilezité nezadouci ucinky nebo priznaky, na které je nutné davat pozor, a co délat v piipadé, Ze
se u Vas objevi:

Tento ptipravek miize vyvolat alergické reakce. Ptiznakem mize byt sipavé dychani, potiZe pfi dychani,
otok ocnich vicek, obliceje nebo rt, vyrazka nebo svédeni, zejména takoveé, které postihuje celé télo.

Dal$im zavaznym nezadoucim U¢inkem je stav, kdy dychate pomaleji nebo slabéji, nez se ocekava. To
se objevuje vétsinou u starSich a oslabenych pacientt.

Ihned kontaktujte 1ékate, pokud zaznamenate tyto zavazné nezadouci Gcinky.

Ostatni neZadouci ucinky, které se mohou objevit:
Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientl): pocit na zvraceni, zacpa, zavrat’, ospalost, bolest hlavy

Casté (postihuji az 1 z 10 pacienti): snizeni chuti k jidlu, uzkost, depresivni nalada, poruchy spanku,
nervozita, neklid, porucha pozornosti, ties, svalové zaSkuby, navaly horka, dusnost, zvraceni, prujem,
zazivaci potize, svédéni, zvySené poceni, vyrazka, pocit slabosti, inava, pocit zménéné télesné teploty,
suché sliznice, zadrZzovani vody ve tkanich (otok).

Méné ¢asté (postihuji az 1 ze 100 pacienttr): alergicka reakce na ptipravek (véetné podkoznich otoki
a koptivky a v tézkych ptipadech se mize objevit ztizené dychani, pokles krevniho tlaku, kolaps nebo
Sok), snizeni télesné hmotnosti, dezorientace, zmatenost, vzruSeni (neklid), poruchy vnimani,
abnormalni sny, povznesen¢ dobra nalada, snizena urovenn védomi, poruchy paméti, snizeni dusevnich
schopnosti, mdloby, zklidnéni, porucha rovnovahy, potize s mluvenim, necitlivost, abnormalni pocity
na kuzi (napf. brnéni, pichani), poruchy zraku, rychlejsi srdecni tep, pomalejsi srdecni tep, buseni srdce,
snizeni krevniho tlaku, nepfijemné pocity v biiSe, koptivka, prodlouzené moceni, ¢asté moceni, porucha
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sexualni funkce, pfiznaky z vysazeni piipravku (viz “Jestlize jste piestal(a) uZzivat pripravek
DOLUPREN?”), abnormalni pocity, podrazdénost.

Vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacienttl): zavislost na Iéku, abnormalni mysleni, epileptické zachvaty,
stavy blizké mdlobam, porucha koordinace pohybt, nebezpecné pomalé nebo mélké dychani (atlum
dychani), porucha vyprazdiovani zaludku, pocit opilosti, pocit uvolnéni (relaxace).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): delirium

Obecné plati, ze u pacientli s chronickou bolesti se zvySuje pravdépodobnost sebevrazednych myslenek
a chovani. Kromé toho mohou, zejména na zacatku lécby, toto riziko zvysit neékteré pripravky k 1écbe
deprese (které maji vliv na neurotransmiterovy systém v mozku).

Ackoli tapentadol také ovliviiuje neurotransmitery, idaje o uzivani tapentadolu u lidi neposkytuji diikkaz
o zvySeném riziku.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gi¢inkt, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak DOLUPREN uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co DOLUPREN obsahuje
Lécivou latkou je tapentadol.

Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 58,24 mg tapentadol-hydrochloridu, coz odpovida
50 mg tapentadolu.

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 116,48 mg tapentadol-hydrochloridu, coz
odpovida 100 mg tapentadolu.

Jedna tableta s prodlouZzenym uvoliiovanim obsahuje 174,72 mg tapentadol-hydrochloridu, coz
odpovida 150 mg tapentadolu.

Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety: silicifikovana mikrokrystalické celulosa, hypromelosa E 464, magnesium-stearat E 470b

Potahova vrstva tablety: hypromelosa E 464, monohydrat laktosy, mastek E 553b, makrogol 6000 E
1521, oxid titanic¢ity E 171, propylenglykol E 1520, ¢erveny oxid zelezity E 172 (pro sily 50 mg
a 150 mg), zluty oxid zelezity E 172
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Jak DOLUPREN vypada a co obsahuje toto baleni

50 mg: broskvové, ovalné, bikonvexni, potahované tablety s vyrazenym "D" na jedné stran¢ a hladké na
druhé stran€ o rozmérech 15 x 7 mm.

100 mg: zluté, ovalné, bikonvexni, potahované tablety s vyrazenym "C" na jedné stran¢ a hladké na
druhé strané o rozmeérech 15 x 7 mm.

150 mg: hnédé, ovalné, bikonvexni, potahované tablety s vyrazenym "E" na jedné stran¢ a hladké na
druhé strané o rozmérech 15 x 7 mm.

Ciré PVC/PE/PVDC-AL blistry.
Baleni po 7, 10, 14, 20, 24, 28, 30, 40, 50, 54, 56, 60, 90, 100 tabletach s prodlouzenym uvolnovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleous Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobce

MEDOCHEMIE Ltd., Factory AZ, 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area,
Agios Athanassios, Limassol, 4101, Kypr

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Recko: DOLUPREN

Kypr, Malta, Nizozemsko, Slovenska republika: DOLTEN RETARD

Estonsko: TAPEMED RETARD

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 2. 2024
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