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LECIVO/LECIVY PRIPRAVEK SE ZVYSENYM RIZIKEM KLINICKY RELEVANTNICH LEKOVYCH INTERAKCI (LEK-LEK).
LECIVO/LECIVY PRIPRAVEK SE ZVYSENYM RIZIKEM NEZADOUCICH UCINKO.
LECIVO V LEKOVYCH FORMACH, KTERE VYZADUJI ZVLASTNI NEBO OPAKOVANOU EDUKACI.
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Charakteristika:

e Opioidni analgetikum uréené k tlumeni stfedné silné az silné akutni a chronické bolesti u dospélych.

Zjednodus$ené vysvétleni zpisobu uéinku:

«  Tapentadol patfi mezi silna opioidni analgetika s dualnim mechanismem u¢inku (oznaceni MOR-NRI).
Plsobi jako agonista na p-opioidni receptory (MOR agonista — p-opioid receptor) a zaroven ma inhibi¢ni
Gcinky na zpétné vychytavani noradrenalinu (NRI - noradrenaline reuptake inhibitor).

¢ Vyhodou tapentadolu jako atypického opioidniho analgetika je , opioid-Setfici” efekt. To znamena vyuziti
plného farmakodynamického profilu molekuly a jejiho analgetického Uc¢inku na vice Urovnich drahy
bolesti. Dualni mechanismus ucinku vede ke stejnému analgetickém efektu pfi lepSim bezpecnostnim
profilu léciva.

¢ Chemicka struktura tapentadolu, podobna molekule tramadolu, se od ni odliSuje absenci aktivnich
metabolitl, vyraznéjsim ucinkem na opioidni receptory, inhibici zpétného vychytavani noradrenalinu
a minimalnim ovlivnénim serotoninové neurotransmise.

Indikace véetné davkovani:

Indikace potahovanych tablet:

e Uleva od stredné silné az silné akutni bolesti u dospélych pacientd, které lze adekvatné lécit pouze
opioidnimi analgetiky.

Davkovani potahovanych tablet:

* individudlné dle intenzity bolesti,

»  doporucend zahajovaci davka je 50 mg tapentadolu po 4 az 6 hodinach (muze byt nutné podat vyssi
zahajovaci davku dle intenzity bolesti),

*  prizahajeni léCby lze podat dalsi davku jiz po jedné hodiné od davky pocatecni, pokud nedoslo k ulevé
od bolesti, a dale titrovat davku lécCiva na adekvatni davku, kterd zajistuje analgetickou odpovéd
pii minimalnich nezadoucich uc¢incich,

*  pouziti co nejnizsich, ale ucinnych davek léciva po co nejkratsi dobu,

«  celkové udrzovaci denni davky vyssi nez 700 mg béhem prvniho dne podavani a 600 mg jako udrzovaci
davka nebyly hodnoceny, a proto se nedoporucuji.

Indikace tablet s prodlouzenym uvolhovanim:

e |écba silné chronické bolesti u dospélych pacientd, které lze adekvatné léCit pouze opioidnimi analgetiky.

Davkovani tablet s prodlouzenym uvoliovanim:

e individualné dle intenzity bolesti,

e doporucené davkovani je dle strategie léCby chronické bolesti (around the clock) v pravidelnych
intervalech, a to dvakrat denné priblizné po 12 hodinach,

« davka tapentadolu se doporucuje titrovat k dosazeni adekvatniho utlumu bolesti,

e celkové denni davky vyssi nez 500 mg nebyly dosud hodnoceny, a proto se nedoporucuji.

Zpusob podani/technika aplikace:

«  Sily léciva v lékovych formach potahovanych tablet i tablet s prodlouzenym uvolnovanim (retardet) jsou
barevné odliseny, oba typy pevnych lékovych forem nemaiji pulici ryhu a nejsou vhodné k plleni davek.

«  Potahované tablety jsou urceny k peroralnimu podavani, uzivaji se vcelku, nezavisle na jidle,
s dostatecnym mnozstvim tekutiny.

»  Retardety se uzivaji vcelku, nedéli se, nezvykaji, matrice nemusi byt zcela strdvena a muize odchazet
se stolici pacienta. Jejich uziti je nezavislé na jidle, s dostatecnym mnozZstvim tekutiny.
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Relevantni dietni a rezimova opatreni:

*  Po dobu lécby tapentadolem by pacienti neméli konzumovat alkoholické napoje ani léCiva ¢i doplnky
stravy obsahujici alkohol (potenciace nezadoucich G¢ink( opioid(, porucha farmakokinetiky u retardet).
»  Lécivo mlze nepriznivé ovlivnit funkce centralniho nervového systému, mize mit vyznamny vliv
na schopnost ridit nebo obsluhovat stroje, a to obzvlasté pri zahajeni lé¢by nebo zméné davkovani,
v kombinaci s alkoholem ¢i jinymi sedativné plasobicimi léky.
*  Tablety obsahuji laktézu, proto pacienti se vzacnymi dédi¢nymi poruchami, jako je galaktosémie,
vrozeny deficit laktazy nebo glukézo-galaktézovd malabsorpce, tento pripravek nemaji uzivat.

Edukace pacienta/rodiny/oSetrovatele:

«  Riziko tolerance a zavislosti (viz Ostatni klinicky relevantni [ékové problémy).

«  Ponahlém vysazeni tapentadolu (bez rotace na jiny opioid) mGze dojit k rozvoji abstinencénich priznaka.
Pri vysazovani se doporucuje postupné snizovani davky.

e Matrice retardet se mlze objevit ve stolici pacienta.

e Edukace z pohledu vyskytu nezadoucich Gcinkl (nauzea, zvraceni, zacpa, ospalost, dechovy utlum)
a jejich managmentu.

e Opioidy mohou zplsobovat poruchy dychani ve spanku véetné centralni spankové apnoe a spankové
hypoxémie.

Monitoring cili lécby:
e Subjektivni odezva pacienta na analgetickou terapii dle objektivniho hodnoticiho kritéria,
napriklad vizualni analogova skala (VAS).

Stavy, ve kterych nelze/neni vyznamné doporuceno lécivo/lécivy pripravek podavat:

Kontraindikace:

*  hypersenzitivita na tapentadol nebo na kteroukoli pomocnou latku,

e u pacientl se zavaznym Gtlumem dychani (v podminkach, kdy neni mozné monitorovani pacientd
nebo chybi resuscitacni vybaveni) a u pacientd s akutnim nebo tézkym bronchidlnim astmatem
nebo hyperkapnii,

*  manifestni nebo suspektni paralyticky ileus,

e akutni intoxikace alkoholem, hypnotiky, centrdlné plsobicimi analgetiky nebo psychotropnimi lécCivy.

Pripady, kdy podavani tapentadolu neni doporuceno:

«  soucasné podavani s iMAO (inhibitory monoaminooxidazy) nebo jejich uZiti v poslednich 14 dnech,

e upacientd s projevy zvy$eného nitrolebniho tlaku, poruchou védomi nebo kdmatem,

e upacientl s Urazem hlavy a nddory mozku,

e u pacientd se zachvatovitym onemocnénim v anamnéze nebo za jakychkoli podminek zvysujicich
riziko zachvat(,

* upacientl s onemocnénim bilidrniho traktu vcetné akutni pankreatitidy,

e u pacientl s tézkou poruchou funkce jater a ledvin.

Pripady vyZzadujici zvySenou pozornost (rizikové pripady):

e soucasné uzivani léCivého pripravku a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky
(respiracni deprese, kdma, smrt).

Vybrané nezadouci Gcinky:

Velmi Casté/Casté:

e gastrointestinalni poruchy — nauzea, zacpa, zvraceni, dyspepsie, prijem, snizeni chuti k jidlu,

e poruchy nervového systému — zavraté, spavost, bolest hlavy, poruchy pozornosti, tfes,
mimovolni svalové kontrakce,
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psychiatrické poruchy — Uzkost, depresivni nalady, poruchy spanku, nervozita, neklid, stavy zmatenosti,
halucinace,

cévni poruchy — navaly horka,

kardiovaskularni systém — hypotenze,

poruchy klze - pruritus, vyrazka,

respiracni poruchy — dyspnoe, dechovy Utlum byva patrny az ve vy$sSich davkach,

celkové poruchy - Gnava, pocity zmény télesné teploty, suchost sliznic.

Nauzea a zvraceni — nejcastéji pri zahajeni léCby, jsou zavislé na davce a ¢asu podavani, lze je minimalizovat

titracnim rezimem.

Zacpa - na tento nezadouci G¢inek nevznika ze strany pacienta tolerance, zmirnit lze poddvanim Setrnych

laxativ (napriklad laktuldzy) a zavedenim vhodnych rezimovych opatrenich (napriklad dostatek tekutin,

pohybu, vlakniny).

Klinicky vyznamné lékové interakce (Lék-lék):

Sedativa (benzodiazepiny), pripravky pasobici respiracni Gtlum nebo Gtlum CNS (jiné opioidy, antitusika
nebo substitu¢ni pripravky, barbituraty, antipsychotika, H1-antihistaminika, alkohol) zvysuji riziko
sedace, respiracni deprese, komatu a smrti v dlisledku aditivniho tlumivého G¢inku na CNS.

Inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu

a noradrenalinu (SNRI), tricyklicka antidepresiva, antipsychotika a jiné léCivé pripravky, které snizuji
prah pro vznik kreci, mohou pfi sou¢asném poddavani s tapentadolem zvysit potencial pro vznik kreci.
Inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu

a noradrenalinu (SNRI), tricyklicka antidepresiva mohou vést v kombinaci s tapentadolem

k serotoninovému syndromu (nizsi riziko u tapentadolu nez u jinych atypickych opioidd, konkrétné
tramadolu).

Soubézna lécba silnymi inhibitory izoenzymu uridinfosfat glukuronosyltransferazy (UGT),

napriklad flukonazolem, zvySuje systémovou expozici tapentadolu.

Inhibitory MAO maji mozny aditivni ucinek na koncentrace noradrenalinu na synapsich, coz mlze

vést k nezddoucim kardiovaskularnim ucinkam, napriklad hypertenzni krizi.

Smiseni agonisté/antagonisté opioidnich receptort (napfiklad pentazocin, nalbufin) nebo parcialni
agonisté opioidnich p-receptort (napriklad buprenorfin) — potreba podavat vyssi davky plnych agonistu
u-receptorq, peclivé sledovat mozny vyskyt nezadoucich ucinkd, napriklad respiracniho Gtlumu.

Ostatni klinicky relevantni lékové problémy:

Pri dlouhodobém uzivani se mlze rozvinout tolerance, kdy jsou postupné potrebné vyssi davky
tapentadolu k dosazeni terapeutického ucinku.

U kazdého pacienta léceného tapentadolem je nutné predpokladat fyzickou zavislost. Pfi nahlém
vysazeni opioidl hrozi abstinen¢ni syndrom. Mezi hlavni priznaky patfi neklid, slzeni, rinorea, zivani,
poceni, zimnice, myalgie, mydridza a palpitace. Mohou se rovnéz rozvinout dalsi priznaky, véetné
podrazdénosti, agitovanosti, Uzkosti, hyperkineze, tiesu, slabosti, nespavosti, nechutenstvi, kfeci v brise,
nauzey, zvraceni, prajmu, zvyseného krevniho tlaku, zrychleného dychani nebo zrychleného tepu.
Psychicka zavislost se projevuje naléhavym vyhledavanim léciva, neschopnosti ovladat jeho uzivani,
zamérnym uzivanim z jiného dlvodu, nez je odstranéni bolesti. Pacienti by méli byt adekvatné o riziku
zavislosti, neboli onemocnéni z uzivani opioidd (OUD), informovani a lékar by mél pravidelné kontrolovat
znamky a rizika OUD. Vyssi riziko OUD se ocekava u pacientl s psychiatrickymi komorbiditami

v anamnéze, zvlasté se zkusenosti s naduzivanim drog a alkoholu. U ostatnich pacient( je prevalence
0UD nizka.
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Specifika pouziti v téhotenstvi a pri kojeni:

«  Téhotenstvi — pro pouziti tapentadolu u téhotnych zen existuje velmi omezené mnozstvi udajl, studie
na zvifecich modelech ukazaly mozné poskozeni plodu. Podavani tapentadolu gravidnim pacientkam
proto neni doporuéeno, australska databaze TGA (Therapeutic Goods Administration) zafazuje tapentadol
do rizikové kategorie C.

e Kojeni - o vyluéovani tapentadolu do materského mléka u lidi nejsou dostupné zadné informace.

U zvirecich modell prestup do materského mléka potvrzen byl. Z dGvodu charakteru Gcinku léciva
a pro pravdépodobny prestup do mléka nema byt tapentadol uzivan béhem kojeni.

*  Pred predepsanim opioidd pacientlim ve fertilnim véku, se doporucuje zvazit planované rodic¢ovstvi,
antikoncepci a mozné nepriznivé ucinky chronického podavani opioidd na plodnost (hypogonadizmus,
hyperprolaktinémie).

Specifika pouziti u déti a seniori:
«  Déti — davkovani se odviji od véku a télesné hmotnosti (od 2 let, 16 kg). Aktualné dostupné Lécivé
pripravky na trhu v CR véak nejsou uréeny k podani pediatrické populaci.

v v

doporucuje se zvySena opatrnost predevsim u kfehkych seniord.

Genericka substituce:

«  Neni doporucena. Lze k ni pristoupit ve vyjimecénych situacich (napriklad riziko preruseni léCby)
a za predpokladu zajisténi disledné edukace pacienta.

Vybér literatury:

*  Kozak et al. Opioidy. Praha: Maxdorf 2021, ISBN: 978-80-7345-664-1

Poznamka:
Jedna se o kompilat dostupnych recentnich relevantnich informaci z kvalitnich informacnich zdroji (nikoli pouze informace uvedené v SmPC).
Text byl vypracovan podle nejlepsiho védomi a svédomi autor( a oponentu.

Verze: 01
Datum posledni revize: 23. 6. 2022

TAPENTADOL | STRANA 5/5




