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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
YANTIL 50 mg potahované tablety
YANTIL 75 mg potahované tablety
YANTIL 100 mg potahované tablety

Tapentadolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se 1ékate nebo l1ékarnika.

Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné priznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich tcinkil vyskytne v zdvazné miie nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich UCinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, sdélte to lékafi nebo
lekarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

R

1.

Co je pripravek YANTIL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek YANTIL uzivat
Jak se ptipravek YANTIL uziva

Mozné nezadouci uéinky

Jak ptipravek YANTIL uchovavat

Dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK YANTIL A K CEMU SE POUZIVA

Tapentadol — 1écCiva latka v pripravku YANTIL — je silny 1€k proti bolesti, ktery patii do skupiny opioidi.
Pripravek YANTIL se pouziva k 1é¢bé stiedné silné az silné akutni bolesti u dospélych pacienttl, které lze
adekvatné 1éCit pouze opioidnimi ptipravky.

2.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK YANTIL UZiVAT

Neuzivejte pripravek YANTIL, jestlize:

jste alergicky(a) (ptecitlivély(a)) na tapentadol nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku YANTIL
(viz bod 6)

mate astma nebo zavazn¢ zpomalené nebo povrchni dychani (respirac¢ni utlum, hyperkapnie)

u Vas doslo k zastaveé Cinnosti stiev

mate akutni otravu alkoholem, Iéky na spani, proti bolesti nebo jinymi psychotropnimi léky (1éky
ovliviiujici naladu a emoce) (viz ,,Vzajemné plsobeni s dalsimi 1é¢ivymi pripravky®).

Zvlastni opatrnosti vénujte pouziti piipravku YANTIL, jestliZe:

mate zpomalené nebo povrchni dychani

trpite zvySenym nitrolebnim tlakem nebo poruchami védomi az bezvédomim

mate Uraz hlavy nebo mozkovy nador

mate epileptické zachvaty nebo zvysené riziko jejich vzniku

trpite onemocnénim jater nebo ledvin (viz ,,Jak se pfipravek YANTIL uziva“)

trpite onemocnénim slinivky bfi$ni nebo Zlucovych cest véetné zanétu slinivky bfisni

soucasn¢ uzivate nebo jste béhem poslednich 14 dni pied 1é¢bou piipravkem YANTIL uzival(a)
inhibitory MAO (urcité¢ léky na lécbu deprese) (viz ,,Vzajemné pisobeni s dalSimi 1éCivymi
ptipravky®).

V takovych ptipadech se pted zahajenim uzivani 1éku porad’te s 1ékafem.
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Uzivéani pripravku YANTIL mutze vést ke vzniku télesné i psychické zavislosti. Mate-li tendenci ke
zneuzivani 1€k nebo jste zavisly(a) na lécich, smite brat tyto tablety pouze po kratkou dobu a pod pfisnym
1ékatskym dohledem.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky
Informujte Iékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé¢, a to i o
1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Piipravek YANTIL se nesmi uzivat spolecné s inhibitory MAO (urcité¢ léky k lécbé deprese). Jestlize
inhibitory MAO uzivate nebo jestlize jste je uzival(a) béhem poslednich 14 dntl, feknéte to 1ékafi.

Jestlize uzivate ptipravek YANTIL spolu s nékterymi léky na spani nebo na uklidnéni (napf. barbituraty,
benzodiazepiny) nebo léky proti bolesti (napi. morfin nebo kodein, ktery se uziva také proti kasli), mize u
Vas dojit k zdvaznému zpomaleni dychani nebo k povrchnimu dychani (respiracni Gitlum). Pokud se takové
stavy vyskytnou, oznamte to 1ékari.

Jestlize uzivate pripravek YANTIL spolu s nékterymi léky plsobicimi Utlum centralni nervové soustavy
(napt. benzodiazepiny, antipsychotika, antihistaminy H1, opioidy, alkohol), miize u Vas dojit ke sniZeni
stupné védomi, k ospalosti nebo pocitu na omdleni. Pokud se takové stavy vyskytnou, oznamte to 1ékati.

Serotoninovy syndrom je vzacny, zivot ohrozujici stav, ktery byl ohlasen u nékterych pacientl po podani
tapentadolu v kombinaci s tzv. serotoninergnimi léky (tzn. urcité léky na lécbu deprese). Ptiznaky
serotoninového syndromu mohou byt napt. zmatenost, neklid, horecka, poceni, nekoordinované pohyby
koncetin nebo o¢i, nekontrolovatelné zaskuby svalli, mimovolni svalové zaskuby a prijem.

Vas 1ékat Vam v této véci poradi.

Uzivani pripravku YANTIL spolu sjinymi druhy pfipravkit oznacovanymi jako smiSené p-opioidni
agonisty/antagonisty (napf. nalbufin) nebo Caste¢né p-opioidni agonisty/antagonisty (napi. buprenorfin)
nebylo zkoumano. Muze se stat, ze pfipravek YANTIL nebude pfi spolecném uzivani s nékterym z téchto
pripravk tak dobie G¢inkovat. Pokud v soucasnosti néktery z téchto 1éCivych pripravki uzivate, oznamte to
1¢kati.

Uzivani ptipravku YANTIL spolu se silnymi latkami (napf. rifampicin, fenobarbital, tfezalka teckovand),
které inhibuji (brani tvorb€) nebo indukuji (vyvolavaji tvorbu) nékteré enzymy potiebné k vylucovani
tapentadolu z organismu, miiZze ovlivnit plisobeni tapentadolu nebo vyvolat nezadouci G¢inky, a to zvlast na
pocatku nebo pii ukonceni 1€cby nékterou z téchto latek. Oznamte 1ékati vSechny Iéky, které uzivate.

UzZivani pripravku YANTIL s jidlem a pitim
Béhem uzivani pripravku YANTIL nepijte alkohol, protoze se mohou prohloubit nezadouci G¢inky, napf.
ospalost. Jidlo neovliviiuje u€inek téchto tablet.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se s lékatem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.
Neuzivejte tyto tablety, jestlize jste:
e tehotna (pokud Vam to lékar nedoporucil)
e béhem porodu, protoze to mize vést k zavaznému zpomaleni a oslabeni dychani u novorozence
(respiracni utlum)
e béhem kojeni, protoze 1¢k miize byt vylucovan do mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek YANTIL muze zptsobit ospalost, zavraté, neostré vidéni a muze zhorsit Vase reakce. To mize
nastat zvlast¢ na pocatku uzivani ptipravku YANTIL, pii zméné davkovani nebo pfi soucasném piti alkoholu
nebo uzivani 1€kt na uklidnéni. Zeptejte se 1ékare, zda smite fidit auto nebo obsluhovat stroje.
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Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku YANTIL
Tablety obsahuji laktosu. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite urcité cukry, porad'te se s 1ékafem dtive, nez
zacnete 1éCivy piipravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK YANTIL UZIVA

Vzdy uzivejte piipravek YANTIL piesné podle pokynil 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se s Iékafem
nebo lékarnikem.

Lékar upravi davkovani podle intenzity bolesti a individualni citlivosti na bolest. Obecné by mély byt
uzivany co nejniz§i ucinné davky.

Dospéli

Obvyklé davkovani pripravku je 1 tableta po 4 az 6 hodinach. Denni davky vyssi nez 700 mg tapentadolu
prvni den uzivani a denni davky vyssi nez 600 mg tapentadolu nasledujici dny 1é¢by se nedoporucuji.

V ptipadé potieby Vam lékat mize piedepsat jinou, vhodnéjsi davku nebo zmeénit dobu mezi dévkami.
Jestlize mate pocit, ze ucinek tablet je pfili§ silny nebo pfilis slaby, feknéte to 1ékati nebo 1ékarnikovi.

Déti
Piipravek YANTIL neni vhodny pro déti a mladistvé do 18 let.

Starsi pacienti

U starSich pacientll (nad 65 let) neni obvykle uprava davkovani nutnd. VyluCovani tapentadolu muze
vSak byt u nekterych pacientii této skupiny prodlouzeno. Pokud to plati pro Vas, Iékat mize doporucit jiny
davkovaci rezim.

Nemoci jater a ledvin (nedostatecnost)

U pacientl s tézkymi jaternimi potizemi se piipravek YANTIL nedoporucuje. V piipadé stfednich potizi
1ékat doporuci jiny davkovaci rezim. V ptipadé mirnych jaternich potizi neni Gprava davkovani nutna.

U pacientd s tézkymi ledvinnymi potizemi se piipravek YANTIL nedoporucuje. V piipadé mirnych nebo
sttednich ledvinnych potizi neni prava davkovani nutna.

Jak a kdy byste mél(a) piipravek YANTIL uzivat?

Pripravek YANTIL se uziva peroralné.

Tablety se polykaji celé a zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny.
Tablety mtizete uzivat nalacno nebo s jidlem.

Jak dlouho byste mél(a) piipravek YANTIL uZivat?
Neuzivejte tablety déle, nez Vam tekl 1ékafr.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku YANTIL, neZ jste mél(a)
Po uziti velmi vysokych davek se mohou dostavit nasledujici ptiznaky:
e z(zeni zornic, zvraceni, pokles krevniho tlaku, rychly tep, kolaps, poruchy védomi az koma (hluboké
bezvédomi), epileptické zachvaty, zavazné zpomalené nebo oslabené dychani az jeho iplna zastava.
Pti vyskytu téchto stavl je nutné neodkladné zavolat 1ékare!

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek YANTIL
Jestlize jste zapomnél(a) ptipravek uzit, pravdépodobné se bolest vrati. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) davku vynechanou, ale pokracujte v uzivani ptipravku jako diive.

JestlizZe jste prestal(a) uzivat pripravek YANTIL

Jestlize prestanete uZzivat tablety pfili§ brzo, bolest se pravdépodobné vrati. Jestlize chcete prerusit lécbu
kviili nezadoucim ucinklim, seznamte s tim pred pierusenim lécby 1ékare.
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Obecne¢ se po preruseni 1écby nevyskytuji priznaky z vysazeni, ale v nepfili§ Castych pfipadech se pacienti,
ktefti tablety po urcitou dobu uzivali, nemusi citit dobfe po nahlém pteruseni 1écby.

Mozné piiznaky z vysazeni:
e neklid, slzeni, vodnata sekrece z nosu, zivani, poceni, tfes, bolesti svald a rozsifené zornice
e podrazdénost, uzkost, bolesti zad, bolesti kloubt, slabost, kieCe v bfise, nespavost, pocit na zvraceni,
ztrata chuti k jidlu, zvraceni, prijem a zvyseni krevniho tlaku, dechové frekvence a srdecniho tepu.
Jestlize se u Vas po preruseni 1é¢by vyskytne néktery z téchto pfiznaki, porad’te se s 1ékarem.
Nahlé vysazeni piipravku YANTIL bez pokynu lékafe se nedoporucuje. Lékar Vas bude ptipadné
informovat o tom, ze mate ptipravek vysadit. K vysazeni mize dojit postupnym snizovanim davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se 1ékaie nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky mlze mit i piipravek YANTIL nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Tento ptipravek mtze vyvolat alergickou reakci. Piiznakem miize byt dychavicnost, potize pfi dychani, otok
oc¢nich vicek, obli¢eje nebo rtl, vyrazka nebo svédeéni, zejména to, co pokryva celé télo.

Dalsim vaznym nezadoucim u¢inkem je stav, kdy dychate pomaleji nebo slabé&ji nez se ocekava.

Objevuje se Castéji u starSich a slabsich pacientti.

Ihned kontaktujte 1ékate, pokud zaznamenate tyto zdvazné nezadouci ucinky.

Ostatni neZadouci icinky, které se mohou objevit:
Velmi ¢asté (u vice nez 1 z 10 osob): pocity na zvraceni (nauzea), zvraceni, zavrate, ospalost, bolesti hlavy.

Casté (u 1- 10 osob ze 100):  snizeni chuti k jidlu, tzkost, zmatenost, halucinace, potize se spanim,
neobvyklé sny, tfes, navaly horka, zacpa, prijem, zazivaci potiZe, suchost v ustech,
svédéni, zvysené poceni, vyrazka, svalové kifecCe, pocity slabosti, inava, pocit zménéné
télesné teploty.

Méné ¢asté (u 1-10 osob z 1,000):  depresivni ndlada, dezorientace, podrazdénost (agitace), nervozita,
neklid, vzrusena nalada, poruchy pozornosti, poruchy paméti, stavy blizké mdlobam,
utlum, potize s kontrolou pohybt, potize pii mluveni, poruchy citlivosti, abnormalni
pocity na kizi (napt. paleni, brnéni), svalové zaskuby, abnormalni vidéni, rychlejsi
srde¢ni tep, pokles krevniho tlaku, zavazné zpomalené nebo povrchni dychani
(respiracni utlum), niz§i mnozstvi kysliku v krvi, dusnost, mirné bolesti bficha,
koptivka, pocity tihy, prodlouzené vyluCovani moce, cast&j$i moceni, priznaky
z vysazeni (viz ,Jestlize jste pfestal(a) uzivat ptipravek YANTIL®), zadrzovani vody
v tkanich (otoky), nezvyklé pocity, pocity opilosti, podrdzdénost (iritace), pocity
uvolnéni.

Vzacné (u 1-10 osob z 10,000): alergické reakce, abnormalni mysleni, epileptické zachvaty, snizeny stupen
védomi, abnormalni koordinace, pomalejsi srdecni tep, poruchy vyprazdiovani zaludku.

Obecné je u pacienti trpicich chronickou bolesti zvySena pravdépodobnost sebevrazednych myslenck a
chovani. K tomu urcité 1éky na léCbu deprese (které maji vliv na neurotransmiterovy systém v mozku)
mohou toto riziko zvysit, a to zejména na zacatku 1écby. Ackoli tapentadol také ovlivituje neurotransmitéry,
data uzivani tapentadolu u lidi neposkytuji diikaz o zvySeném riziku.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zavazné mife nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou v pribalové informaci uvedeny, sdé¢lte to Iékati nebo Iékarnikovi.
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5. JAK PRIPRAVEK YANTIL UCHOVAVAT

Pripravek YANTIL uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Neuzivejte ptipravek YANTIL po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabiCce a na blistru.
Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pripravek YANTIL nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se 1ékarnika,
jak mate likvidovat nepotiebné piipravky. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. DALSIi INFORMACE
Co pripravek YANTIL obsahuje

Lécivou latkou je tapentadol (tapentadolum).

Jedna tableta obsahuje 50 mg tapentadolu (ve formé hydrochloridu).
Jedna tableta obsahuje 75 mg tapentadolu (ve formé hydrochloridu).
Jedna tableta obsahuje 100 mg tapentadolu (ve form¢ hydrochloridu).

Pomocnymi latkami jsou:

[50 mg]:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, sodna sil kroskarmelosy, povidon 40,
magnesium-stearat.

Potah tablety: polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), makrogol 3350, mastek.

[75 mg]:

Jadro tablety: mikrokrystalickd celulosa, monohydrat laktosy, sodna stl kroskarmelosy, povidon 40,
magnesium-stearat.

Potah tablety: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350, mastek, Zluty oxid zelezity (E172),
cerveny oxid Zelezity (E172).

[100 mg]:

Jadro tablety: mikrokrystalickd celulosa, monohydrat laktosy, sodna sul kroskarmelosy, povidon 40,
magnesium-stearat.

Potah tablety: polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), makrogol 3350, mastek, zluty oxid zZelezity (E172),
cerveny oxid Zelezity (E172) a Cerny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek YANTIL vypada a co obsahuje toto baleni

[50 mg]: bilé, kulaté potahované tablety o rozméru 7 mm, oznacené logem spole¢nosti Griinenthal na jedné
stran€ a ,,H6 na druhé strané€.

[75 mg]: zluté, kulaté potahované tablety o rozméru 8 mm, oznac¢ené logem spole¢nosti Griinenthal na jedné
stran€ a ,,H7‘ na druhé strane.

[100 mg]: rizové, kulaté potahované tablety o rozméru 9 mm, oznacené logem spolecnosti Griinenthal na
jedné strané a ,,H8“ na druhé strané.

Ptipravek YANTIL potahované tablety je balen do blistrii a doddvan v krabickach po 5, 10, 10x1, 14, 14x1,
20, 20x1, 28, 28x1, 30, 30x1, 40, 50, 50x1, 56, 56x1, 60, 60x1, 90, 91x1, 100 a 100x1 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Griinenthal Czech s.r.o.
Tiché udoli 79, 252 63 Roztoky, Ceska republika

Vyrobce
Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6, 52078 Aachen, Némecko

Farmaceutici Formenti S.P.A.,
Orrigio, Italie

Piipravek YANTIL je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod nazvem:

Belgie, Ceska republika, Déansko, Finsko, Némecko, Recko, Madarsko, Irsko, Italie, Lucembursko,
Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Velka Britanie:
Tapentadol Grunenthal.

Pribalova informace byla naposledy schvalena:
12.1.2011
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