ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Tapentadol

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BINATTA
3. Jak stosowac lek BINATTA

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek BINATTA

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Tapentadol — substancja czynna leku BINATTA — jest silnie dziatajacg substancja przeciwbolowa
nalezaca do grupy opioidow. Lek BINATTA jest wskazany w leczeniu przewlektego bolu o duzym
nasileniu u 0s6b dorostych, u ktoérych jedynie zastosowanie opioidowego leku przeciwbolowego
pozwoli na prawidlowe leczenie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BINATTA

Kiedy nie stosowac leku BINATTA:

. jesli pacjent ma uczulenie na tapentadol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

. u pacjentéw z astma lub niebezpiecznie wolnym i plytkim oddychaniem (zahamowaniem
oddychania, zwigkszonym stezeniem dwutlenku wegla we krwi),

. u pacjentdw z niedroznoscig jelit,

w razie ostrego zatrucia alkoholem, lekami nasennymi, przeciwbolowymi lub innymi lekami
psychotropowymi (leki wptywajgce na nastrdj i emocje) (patrz ,,Lek BINATTA a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku BINATTA nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta:

. w razie wolnego lub ptytkiego oddychania,

. w razie zwigkszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego lub zaburzen §wiadomosci az do
$piaczki,

. u pacjentdw po urazie glowy lub z guzami mozgu,



. u pacjentow z chorobami watroby lub nerek (patrz ,,Jak stosowac lek BINATTA”),

o u pacjentow z chorobami trzustki lub drog zotciowych, z zapaleniem trzustki wiacznie,

o u pacjentow stosujacych leki o mieszanych wtasciwosciach agonistycznych i antagonistycznych
w stosunku do receptoréw opioidowych ,,mi” (np. pentazocyne, nalbufing) lub leki bedace
czgSciowymi agonistami receptora opioidowego ,,mi” (np. buprenorfing),

o u pacjentow ze sktonnoscig do napadoéw padaczkowych lub drgawek, lub w przypadku
stosowania innych lekow, ktore zwickszaja ryzyko drgawek i moga zwigkszy¢ ryzyko
napadow,

. w razie wystgpowania w rodzinie pacjenta naduzywania lub uzaleznienia od alkoholu, lekow

lub narkotykow (,,uzaleznienie”),

o u pacjentow palacych tyton,

o u pacjentow, ktorzy kiedykolwiek mieli problemy z nastrojem (depresje, zaburzenia lgkowe
lub zaburzenia osobowosci) lub byli leczeni przez psychiatr¢ z powodu innych choréb
psychicznych.

Ten lek zawiera tapentadol, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidowych
lekow przeciwbolowych moze powodowaé spadek skutecznosci leku (przyzwyczajenie do leku).
Moze réwniez prowadzi¢ do uzaleznienia i naduzywania, co moze skutkowaé zagrazajacym zyciu
przedawkowaniem. W przypadku obawy o uzaleznienie si¢ od leku BINATTA nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem. Stosowanie leku (nawet w dawkach terapeutycznych) moze prowadzi¢ do
uzaleznienia fizycznego, co moze skutkowa¢ wystgpieniem objawow odstawienia i nawrotem
problemow w przypadku nagtego przerwania leczenia.

Lek BINATTA moze powodowac uzaleznienie fizyczne i psychiczne. W wypadku sktonnosci do
naduzywania lekéw lub wystepowania uzaleznien leczenie powinno by¢ krotkotrwate i odbywac sie
pod $cistym nadzorem lekarza.

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek BINATTA moze powodowac¢ zaburzenia oddychania w czasie snu, na przyktad bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu) oraz niedotlenienie podczas snu (obniZenie poziomu tlenu w
krwi). Objawy moga obejmowac¢ przerwy w oddychaniu podczas snu, budzenie si¢ noca z powodu
dusznosci, trudnosci z utrzymaniem ciaglosci snu lub nadmierng senno$¢ w ciggu dnia. W razie
zaobserwowania tych objawdw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢
zmniejszenie dawki leku.

Lek BINATTA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

. Ryzyko dziatan niepozadanych zwicksza sig, jezeli pacjent przyjmuje leki, ktore moga
wywotywaé¢ drgawki (napady padaczkowe), takie jak leki przeciwdepresyjne lub
przeciwpsychotyczne. Ryzyko napadu moze si¢ zwigkszy¢, jesli w tym samym czasie pacjent
przyjmuje lek BINATTA. Lekarz poinformuje pacjenta, czy stosowanie leku BINATTA jest dla
niego odpowiednie.

o Jednoczesne stosowanie leku BINATTA i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub
leki pokrewne (niektore tabletki nasenne Iub $rodki uspokajajace (np. barbiturany) lub leki
przeciwbolowe, takie jak opioidy, morfina i kodeina (rowniez jako lek na kaszel), leki
przeciwpsychotyczne, leki przeciwhistaminowe H1, alkohol), zwigksza ryzyko sennosci,
trudno$ci w oddychaniu (depresja oddechowa), $pigczki i moze zagraza¢ zyciu. W zwiazku z
tym jednoczesne stosowanie takich lekow nalezy rozwazy¢ tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia
nie s3 mozliwe. Jezeli jednak lekarz zaleci stosowanie leku BINATTA w skojarzeniu z lekami o
dziataniu uspokajajacym, powinien ograniczy¢ dawke i czas jednoczesnego leczenia takimi
lekami. Jednoczesne stosowanie opioidow i lekow wykorzystywanych w leczeniu padaczki,
nerwobdlu lub zaburzen lekowych (gabapentyny i pregabaliny) zwicksza ryzyko
przedawkowania opioidow, depresji oddechowej i moze zagraza¢ zyciu. Nalezy poinformowac
lekarza o przyjmowaniu gabapentyny, pregabaliny lub lekéw uspokajajacych i $cisle
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przestrzegac jego zalecen. Warto poinformowac znajomych lub krewnych o mozliwos$ci
wystapienia wymienionych wyzej objawow przedmiotowych i podmiotowych. W przypadku
wystgpienia takich objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Jesli pacjent przyjmuje leki, ktore wplywaja na poziom serotoniny (np. niektore leki stosowane
w leczeniu depresji), powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku BINATTA,
ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia ,,zespotu serotoninowego”. Zespot serotoninowy
wystepuje rzadko, ale moze zagraza¢ zyciu. Do jego objawow naleza: niekontrolowane,
rytmiczne skurcze migsni, w tym migéni warunkujgcych ruch gatek ocznych, pobudzenie,
nadmierne pocenie si¢, drzenie, nadmierne nasilenie odruchow, w tym zwigkszenie napigcia
mie$ni 1 temperatury ciata powyzej 38 °C. Lekarz moze udzieli¢ odpowiednich informacji na ten
temat.

o Nie zbadano jednoczesnego stosowania leku BINATTA z lekami opioidowymi z grupy
mieszanych agonistow/antagonistow receptora ,,mi” (np. pentazocyna, nalbufina) lub
cze$ciowych agonistow receptora ,,mi” (np. buprenorfina). Jest mozliwe, ze lek BINATTA nie
bedzie dziatat prawidtowo, jezeli zostanie zastosowany rownocze$nie z lekami nalezgcymi do
grup wymienionych powyzej. Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza o obecnym
przyjmowaniu jakiegokolwiek leku wymienionego powyzej.

o Jednoczesne stosowanie leku BINATTA z silnymi inhibitorami lub induktorami (np.
ryfampicyna, fenobarbital, dziurawiec zwyczajny) niektorych enzymdw koniecznych do
usunigcia tapentadolu z organizmu moze wplyna¢ na dzialanie tapentadolu lub moze wywotac
dziatania niepozadane, szczegdlnie gdy zaczyna si¢ lub koniczy ich podawanie. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich aktualnie przyjmowanych lekach.

o Leku BINATTA nie nalezy stosowac jednoczesnie z inhibitorami MAO (leki stosowane w
leczeniu depresji). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli leki te sg lub byty stosowane w okresie
ostatnich 14 dni.

Lek BINATTA z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku BINATTA, poniewaz niektore dziatania
niepozadane, takie jak senno$¢, mogg si¢ nasili¢. Lek mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Cigza i karmienie piersig

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 stosowac leku BINATTA:

o W czasie ciazy, chyba ze lekarz zadecyduje o jego stosowaniu. Dlugotrwate stosowanie
tapentadolu podczas cigzy moze powodowa¢ objawy odstawienne u noworodkow, ktore moga
zagrazaé zyciu, jesli nie sg rozpoznane i leczone przez lekarza;

o w czasie karmienia piersig, poniewaz lek moze by¢ wydzielany z mlekiem.

Nie zaleca si¢ stosowania leku BINATTA:
o podczas porodu, poniewaz moze spowodowac niebezpieczne zwolnienie lub sptycenie oddechu
noworodka (depresje oddechowa).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek BINATTA moze powodowac senno$¢, zawroty glowy, nieostre widzenie i wplywac na zdolno$¢
reakcji. Objawy te moga wystapi¢ szczegdlnie na poczatku stosowania leku BINATTA, po zaleconej
przez lekarza zmianie dawkowania lub w razie jednoczesnego stosowania alkoholu lub lekoéw
uspokajajacych. Nalezy zapyta¢ lekarza, czy prowadzenie pojazddéw i obstuga maszyn sg dozwolone
po zastosowaniu leku.

3. Jak stosowa¢é lek BINATTA



Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ do nasilenia bolu i osobniczej wrazliwosci pacjenta na bol.
Zasadniczo nalezy stosowac najmniejszg dawke skutecznie u§mierzajagcg bol.

Dorosli

Zwykle dawka poczatkowa wynosi 50 mg i jest podawana dwa razy na dobg, co okoto 12 godzin.
Calkowite dawki dobowe leku BINATTA wigksze niz 500 mg tapentadolu nie sg zalecane.

Lekarz moze zaleci¢ inng, bardziej wlasciwag dawke lub przerwe miedzy dawkami, jezeli jest to
konieczne. W wypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pacjenci w podeszlym wieku

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

Pacjenci z zaburzong czynnoS$cia (niewydolnos$cia) 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 czynnos$ci nerek nie powinni stosowac tego leku. W razie tagodnych
lub umiarkowanych zaburzen czynnosci nerek dostosowanie dawki nie jest wymagane.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku BINATTA u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposob stosowania leku BINATTA

Lek BINATTA nalezy przyjmowac doustnie.

Tabletke nalezy potkna¢, popijajac wystarczajaca ilo$cig ptynu. Tabletki nie mozna zu¢ ani rozgniataé
— doprowadzi to do przedawkowania z powodu zbyt szybkiego uwalniania si¢ leku w organizmie. Lek
mozna przyjmowac na czczo lub podczas positku.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Pusta otoczka tabletki moze nie zosta¢ w calosci strawiona i moze by¢ obecna w stolcu. Nie nalezy si¢
tym niepokoi¢, poniewaz lek (substancja czynna) zostal juz wchtoniety przez organizm, a w stolcu
obecna jest jedynie otoczka tabletki.

Instrukcje otwierania blistra

Ten lek jest pakowany w zabezpieczone przed dzie¢mi blistry perforowane, podzielne na dawki
pojedyncze. Nie mozna wycisna¢ tabletek przez blister. Blistry nalezy otwiera¢ zgodnie z ponizsza
instrukcja:

1. Oderwac pojedyncza dawke wzdhuz perforowanej linii blistra.
- ~
gy
, ‘ .....
0 |
2. W miejscu skrzyzowania linii znajduje si¢ obszar niezabezpieczony.



3. Pociggnac za niezabezpieczong czg¢$¢, aby oderwac gorne zabezpieczenie.

Okres stosowania leku BINATTA
Nie nalezy stosowac¢ tabletek dtuzej, niz jest to zalecone przez lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku BINATTA

Po zastosowaniu bardzo duzych dawek moga wystapi¢ nastepujace objawy:

o zwezenie zrenic do wielkosci tebka od szpilki,

wymioty,

spadek ci$nienia tetniczego,

szybkie bicie serca,

zapas$¢, zaburzenia $wiadomosci lub $pigczka (gleboki stan utraty $wiadomosci),
napady padaczkowe,

niebezpiecznie wolne lub ptytkie oddychanie lub zatrzymanie oddechu.

W takich przypadkach nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza!

Pominig¢cie zastosowania leku BINATTA

Jezeli pacjent zapomni o przyjeciu leku, prawdopodobnie powrdca dolegliwosci bolowe. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeltnienia pominigtej dawki. Nalezy powroci¢ do dawkowania
wedtug dotychczasowego schematu.

Przerwanie stosowania leku BINATTA

W razie przerwania lub zaprzestania stosowania leku przed zakonczeniem leczenia prawdopodobnie
powroca dolegliwosci bolowe. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed odstawieniem leku.
Zasadniczo nie stwierdza si¢ zadnych objawow niepozadanych po odstawieniu leku, jakkolwiek w
rzadkich przypadkach u pacjentow stosujacych lek przez pewien czas i po naglym jego odstawieniu
moze wystapi¢ ogolne zte samopoczucie.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy:

° niepokdj ruchowy, tzawienie, katar, ziewanie, pocenie, dreszcze, bole migsni i rozszerzenie
zrenic,
° drazliwos¢, niepokoj, bole plecow, bole stawow, ostabienie, kolka brzuszna, trudnos$ci w

zasypianiu, mdto$ci, brak apetytu, wymioty, biegunka, zwiekszenie ci$nienia tetniczego,
czestosci oddychania i rytmu serca.
W razie wystapienia powyzszych objawow po przerwaniu leczenia nalezy niezwlocznie skonsultowaé
si¢ z lekarzem.
Nie nalezy nagle przerywac stosowania leku, chyba ze lekarz tak zalecit. Lekarz poinformuje pacjenta
o tym, jak nalezy odstawi¢ lek. Odstawienie leku moze wigzac si¢ ze stopniowym zmniejszaniem
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 ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Wazne dzialania niepozadane lub objawy, na ktére trzeba uwazaé, i co nalezy zrobi¢ w razie ich

wystapienia:

o Ten lek moze wywotac reakcje alergiczne. Objawami mogg by¢ §wiszczacy oddech, trudnosci w
oddychaniu, spuchnigcie powiek, twarzy lub warg, wysypka lub swedzenie, szczegdlnie
obejmujace cale ciato.

o Inne powazne dziatanie niepozadane stanowi nadmierne zwolnienie i sptycenie oddechu.
Wystepuje ono najczgsciej u pacjentow w podesztym wieku i1 ostabionych.

Jezeli jakiekolwiek z tych waznych dziatan niepozadanych dotycza pacjenta, nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

Inne dzialania niepozgdane, ktére moga wystapié:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb)
. mdlosci, zaparcia,
o zawroty glowy, sennos¢, bole gtowy.

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 oséb)

o brak apetytu, lek, nastroj depresyjny, zaburzenia snu, nerwowos$¢, niepokdj ruchowy, zaburzenia
koncentracji,

drzenie, kurcze mi¢$§niowe,

napadowe zaczerwienienie twarzy,

krotki oddech,

wymioty, biegunka, niestrawnos$¢,

$wiad, nadmierne pocenie si¢, wysypka,

uczucie ostabienia, zmeczenie, uczucie zmiany temperatury ciata, sucho$¢ bton §luzowych,
zatrzymanie wody w tkankach (obrzek).

Niezbyt czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osob)

. reakcje alergiczne na lek (wtaczajac obrzek skory, pokrzywke i w ciezkich przypadkach
trudnosci z oddychaniem, spadek cisnienia krwi, zapas¢ lub wstrzas),

. utrata masy ciala,
dezorientacja, splatanie, pobudliwo$¢ (wzburzenie), zaburzenia percepcji, niezwykte marzenia
senne, nastroj euforyczny, pogorszony stopien swiadomosci, pogorszenie pamigci, zaburzenia
psychiczne,

° omdlenia, nadmierne uspokojenie, zaburzenia rOwnowagi, zaburzenia mowy, mrowienie,

nieprawidlowe wrazenia skorne (np. cierpnigcie, ktucie),

zaburzenia widzenia,

szybsze bicie serca, wolniejsze bicie serca, palpitacje, zmniejszenie cisnienia tetniczego,

dyskomfort w obrebie jamy brzusznej,

pokrzywka,

trudnos$ci z oddawaniem moczu, czgstomocz,

dysfunkcja seksualna,

zespo6t odstawienny (patrz ,,Przerwanie stosowania leku BINATTA”), uczucie nienormalnosci,

drazliwo$¢.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)

. uzaleznienie od leku, zaburzenia mys$lenia, napady padaczkowe, uczucie zblizajacego si¢
zaslabnigcia, zaburzenia koordynacji,
o niebezpiecznie wolny lub ptytki oddech (zahamowanie oddychania),
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o zaburzone oprdznianie zotadka,
o uczucie upojenia alkoholowego, uczucie odprezenia.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
o majaczenie.

Na ogo6t prawdopodobienstwo wystapienia mysli i zachowan samobojczych jest wigksze u pacjentow z
boélem przewlektym. Dodatkowo, leki stosowane w leczeniu depresji (ktore maja wplyw na system
neuroprzekaznikowy w moézgu) moga to ryzyko zwickszy¢, szczegolnie na poczatku leczenia. Pomimo
tego, ze tapentadol takze wywiera wptyw na neuroprzekazniki, dane uzyskane w zwiazku ze
stosowaniem leku u ludzi nie dostarczyly dowodow na zwiekszenie wspomnianego ryzyka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych: 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 dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek BINATTA
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek BINATTA

- Substancja czynng leku jest tapentadol.

BINATTA, 25 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 25 mg tapentadolu (w postaci fosforanu).

BINATTA, 50 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 50 mg tapentadolu (w postaci fosforanu).

BINATTA, 100 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 100 mg tapentadolu (w postaci fosforanu).

BINATTA, 150 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 150 mg tapentadolu (w postaci fosforanu).
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BINATTA, 200 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 200 mg tapentadolu (w postaci fosforanu).

BINATTA, 250 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 250 mg tapentadolu (w postaci fosforanu).

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (E 460); hypromeloza (E 464); krzemionka
koloidalna bezwodna (E 551); magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloza (E 464); glicerol (E 422); talk (E 553b); celuloza
mikrokrystaliczna (E 460); tytanu dwutlenek (E 171); zelaza tlenek czerwony (E 172) (tylko
moce 25, 100, 150, 200 1 250 mg); zelaza tlenek z6tty (E 172) (tylko moce 25, 100 i 200 mg);
zelaza tlenek czarny (E 172) (tylko moce 25, 100, 150, 200 i 250 mg).

Jak wyglada lek BINATTA i co zawiera opakowanie

BINATTA, 25 mg: bragzowawe dwuwypukle tabletki o przedtuzonym uwalnianiu o podtuznym
ksztalcie (6 mm x 12 mm) z linig podziatu po obu stronach.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

BINATTA, 50 mg: biale dwuwypukte tabletki o przedtuzonym uwalnianiu o podtuznym ksztatcie (6
mm X 13 mm) z linig podziatu po obu stronach.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

BINATTA, 100 mg: zottawe dwuwypukle tabletki o przedtuzonym uwalnianiu o podiuznym ksztalcie
(7 mm x 14 mm) z linig podziatu po obu stronach.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

BINATTA, 150 mg: jasnoczerwone dwuwypukte tabletki o przedluzonym uwalnianiu o podtuznym
ksztalcie (7 mm x 15 mm) z linig podziatu po obu stronach.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

BINATTA, 200 mg: zotte dwuwypukle tabletki o przedtuzonym uwalnianiu o podtuznym ksztalcie (8
mm X 16 mm) z linig podziatu po obu stronach.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

BINATTA, 250 mg: czerwonobrazowe dwuwypukte tabletki o przedtuzonym uwalnianiu o
podtuznym ksztatcie (9 mm x 18 mm) z linig podziatu po obu stronach.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lek BINATTA jest dostepny w opakowaniach po:

BINATTA, 25 mg
20x1, 30x1, 40x1, 50x1, 54x1, 60x1 lub 100x1 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w blistrach
jednodawkowych, perforowanych, zabezpieczonych przed dostgpem dzieci..

BINATTA, 50-250 mg
20x1, 24x1, 30x1, 50x1, 54x1, 60x1 lub 100x1 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w blistrach
jednodawkowych, perforowanych, zabezpieczonych przed dostepem dzieci

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/importer

Podmiot odpowiedzialny:



STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytworca/importer:
Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27

Farhnau

79650 Schoptheim
Niemcy

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Niemcy

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Stada Poland sp. z o.0.

ul. Krakowiakéw 44

02-255 Warszawa

Tel. +48 22 737 79 20

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy 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

Chorwacja TAPISTA
Czechy Taxemba
Dania Tapentadol STADA
Islandia Tapentadol STADA 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg,
200 mg, 250 mg; fordahylki
Wiochy Mudol
Holandia Tapentadol retard CF 25 mg, tabletten met verlengde afgifte

Norwegia
Polska
Stowacja
Hiszpania

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

Tapentadol STADA

BINATTA

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

Tapentadol retard STADA 25 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Tapentadol retard STADA 50 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Tapentadol retard STADA 100 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
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Tapentadol retard STADA 150 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

Tapentadol retard STADA 200 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

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

200 mg, 250 mg; depottabletter

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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