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LÉČIVO/LÉČIVÝ PŘÍPRAVEK SE ZVÝŠENÝM RIZIKEM KLINICKY RELEVANTNÍCH LÉKOVÝCH INTERAKCÍ (LÉK-LÉK).

LÉČIVO/LÉČIVÝ PŘÍPRAVEK SE ZVÝŠENÝM RIZIKEM NEŽÁDOUCÍCH ÚČINKŮ. 

LÉČIVO V LÉKOVÝCH FORMÁCH, KTERÉ VYŽADUJÍ ZVLÁŠTNÍ NEBO OPAKOVANOU EDUKACI. 



Charakteristika: 

•  Opioidní analgetikum určené k tlumení středně silné až silné akutní a chronické bolesti u dospělých.

Zjednodušené vysvětlení způsobu účinku:

•  Tapentadol patří mezi silná opioidní analgetika s duálním mechanismem účinku (označení MOR-NRI). 
Působí jako agonista na µ-opioidní receptory (MOR agonista – µ-opioid receptor) a zároveň má inhibiční 
účinky na zpětné vychytávání noradrenalinu (NRI – noradrenaline reuptake inhibitor). 

•  Výhodou tapentadolu jako atypického opioidního analgetika je „opioid-šetřící“ efekt. To znamená využití 
plného farmakodynamického profi lu molekuly a jejího analgetického účinku na více úrovních dráhy 
bolesti. Duální mechanismus účinku vede ke stejnému analgetickém efektu při lepším bezpečnostním 
profi lu léčiva. 

•  Chemická struktura tapentadolu, podobná molekule tramadolu, se od ní odlišuje absencí aktivních 
metabolitů, výraznějším účinkem na opioidní receptory, inhibicí zpětného vychytávání noradrenalinu 
a minimálním ovlivněním serotoninové neurotransmise.

Indikace včetně dávkování: 

Indikace potahovaných tablet:
•  úleva od středně silné až silné akutní bolesti u dospělých pacientů, které lze adekvátně léčit pouze 

opioidními analgetiky.

Dávkování potahovaných tablet:
•  individuálně dle intenzity bolesti, 
•  doporučená zahajovací dávka je 50 mg tapentadolu po 4 až 6 hodinách (může být nutné podat vyšší 

zahajovací dávku dle intenzity bolesti),
•  při zahájení léčby lze podat další dávku již po jedné hodině od dávky počáteční, pokud nedošlo k úlevě 

od bolesti, a dále titrovat dávku léčiva na adekvátní dávku, která zajištuje analgetickou odpověď 
při minimálních nežádoucích účincích,

•  použití co nejnižších, ale účinných dávek léčiva po co nejkratší dobu,
•  celkové udržovací denní dávky vyšší než 700 mg během prvního dne podávání a 600 mg jako udržovací 

dávka nebyly hodnoceny, a proto se nedoporučují.

Indikace tablet s prodlouženým uvolňováním:
•  léčba silné chronické bolesti u dospělých pacientů, které lze adekvátně léčit pouze opioidními analgetiky.

Dávkování tablet s prodlouženým uvolňováním:
•  individuálně dle intenzity bolesti,
•  doporučené dávkování je dle strategie léčby chronické bolesti (around the clock) v pravidelných 

intervalech, a to dvakrát denně přibližně po 12 hodinách,
•  dávka tapentadolu se doporučuje titrovat k dosažení adekvátního útlumu bolesti,
•  celkové denní dávky vyšší než 500 mg nebyly dosud hodnoceny, a proto se nedoporučují.

Způsob podání/technika aplikace:

•  Síly léčiva v lékových formách potahovaných tablet i tablet s prodlouženým uvolňováním (retardet) jsou 
barevně odlišeny, oba typy pevných lékových forem nemají půlící rýhu a nejsou vhodné k půlení dávek.

•  Potahované tablety jsou určeny k perorálnímu podávání, užívají se vcelku, nezávisle na jídle, 
s dostatečným množstvím tekutiny.

•  Retardety se užívají vcelku, nedělí se, nežvýkají, matrice nemusí být zcela strávena a může odcházet 
se stolicí pacienta. Jejich užití je nezávislé na jídle, s dostatečným množstvím tekutiny.
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Relevantní dietní a režimová opatření:

•  Po dobu léčby tapentadolem by pacienti neměli konzumovat alkoholické nápoje ani léčiva či doplňky 
stravy obsahující alkohol (potenciace nežádoucích účinků opioidů, porucha farmakokinetiky u retardet).

•  Léčivo může nepříznivě ovlivnit funkce centrálního nervového systému, může mít významný vliv 
na schopnost řídit nebo obsluhovat stroje, a to obzvláště při zahájení léčby nebo změně dávkování, 
v kombinaci s alkoholem či jinými sedativně působícími léky.

•  Tablety obsahují laktózu, proto pacienti se vzácnými dědičnými poruchami, jako je galaktosémie, 
vrozený defi cit laktázy nebo glukózo-galaktózová malabsorpce, tento přípravek nemají užívat.

Edukace pacienta/rodiny/ošetřovatele:

•  Riziko tolerance a závislosti (viz Ostatní klinicky relevantní lékové problémy).
•  Po náhlém vysazení tapentadolu (bez rotace na jiný opioid) může dojít k rozvoji abstinenčních příznaků. 

Při vysazování se doporučuje postupné snižování dávky.
•  Matrice retardet se může objevit ve stolici pacienta.
•  Edukace z pohledu výskytu nežádoucích účinků (nauzea, zvracení, zácpa, ospalost, dechový útlum) 

a jejich managmentu.
•  Opioidy mohou způsobovat poruchy dýchání ve spánku včetně centrální spánkové apnoe a spánkové 

hypoxémie.

Monitoring cílů léčby:

•  Subjektivní odezva pacienta na analgetickou terapii dle objektivního hodnotícího kritéria, 
například vizuální analogová škála (VAS).

Stavy, ve kterých nelze/není významně doporučeno léčivo/léčivý přípravek podávat:

Kontraindikace:
•  hypersenzitivita na tapentadol nebo na kteroukoli pomocnou látku, 
•  u pacientů se závažným útlumem dýchání (v podmínkách, kdy není možné monitorování pacientů 

nebo chybí resuscitační vybavení) a u pacientů s akutním nebo těžkým bronchiálním astmatem 
nebo hyperkapnií,

•  manifestní nebo suspektní paralytický ileus,
•  akutní intoxikace alkoholem, hypnotiky, centrálně působícími analgetiky nebo psychotropními léčivy.

Případy, kdy podávání tapentadolu není doporučeno:
•  současné podávání s iMAO (inhibitory monoaminooxidázy) nebo jejich užití v posledních 14 dnech,
•  u pacientů s projevy zvýšeného nitrolebního tlaku, poruchou vědomí nebo kómatem,
•  u pacientů s úrazem hlavy a nádory mozku,
•  u pacientů se záchvatovitým onemocněním v anamnéze nebo za jakýchkoli podmínek zvyšujících 

riziko záchvatů,
•  u pacientů s onemocněním biliárního traktu včetně akutní pankreatitidy,
•  u pacientů s těžkou poruchou funkce jater a ledvin.

Případy vyžadující zvýšenou pozornost (rizikové případy):
•  současné užívání léčivého přípravku a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné látky 

(respirační deprese, kóma, smrt).

Vybrané nežádoucí účinky:

Velmi časté/časté:
•  gastrointestinální poruchy – nauzea, zácpa, zvracení, dyspepsie, průjem, snížení chutí k jídlu,
•  poruchy nervového systému – závratě, spavost, bolest hlavy, poruchy pozornosti, třes, 

mimovolní svalové kontrakce,
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•  psychiatrické poruchy – úzkost, depresivní nálady, poruchy spánku, nervozita, neklid, stavy zmatenosti, 
halucinace,

•  cévní poruchy – návaly horka,
•  kardiovaskulární systém – hypotenze,
•  poruchy kůže – pruritus, vyrážka,
•  respirační poruchy – dyspnoe, dechový útlum bývá patrný až ve vyšších dávkách,
•  celkové poruchy – únava, pocity změny tělesné teploty, suchost sliznic.

Nauzea a zvracení – nejčastěji při zahájení léčby, jsou závislé na dávce a času podávání, lze je minimalizovat 
titračním režimem.
Zácpa – na tento nežádoucí účinek nevzniká ze strany pacienta tolerance, zmírnit lze podáváním šetrných 
laxativ (například laktulózy) a zavedením vhodných režimových opatřeních (například dostatek tekutin, 
pohybu, vlákniny).

Klinicky významné lékové interakce (lék-lék):

•  Sedativa (benzodiazepiny), přípravky působící respirační útlum nebo útlum CNS (jiné opioidy, antitusika 
nebo substituční přípravky, barbituráty, antipsychotika, H1-antihistaminika, alkohol) zvyšují riziko 
sedace, respirační deprese, kómatu a smrti v důsledku aditivního tlumivého účinku na CNS.

•  Inhibitory zpětného vychytávání serotoninu (SSRI), inhibitory zpětného vychytávání serotoninu 
a noradrenalinu (SNRI), tricyklická antidepresiva, antipsychotika a jiné léčivé přípravky, které snižují 
práh pro vznik křečí, mohou při současném podávání s tapentadolem zvýšit potenciál pro vznik křečí.

•  Inhibitory zpětného vychytávání serotoninu (SSRI), inhibitory zpětného vychytávání serotoninu 
a noradrenalinu (SNRI), tricyklická antidepresiva mohou vést v kombinaci s tapentadolem 
k serotoninovému syndromu (nižší riziko u tapentadolu než u jiných atypických opioidů, konkrétně 
tramadolu).

•  Souběžná léčba silnými inhibitory izoenzymů uridinfosfát glukuronosyltransferázy (UGT), 
například fl ukonazolem, zvyšuje systémovou expozici tapentadolu.

•  Inhibitory MAO mají možný aditivní účinek na koncentrace noradrenalinu na synapsích, což může 
vést k nežádoucím kardiovaskulárním účinkům, například hypertenzní krizi.

•  Smíšení agonisté/antagonisté opioidních receptorů (například pentazocin, nalbufi n) nebo parciální 
agonisté opioidních µ-receptorů (například buprenorfi n) – potřeba podávat vyšší dávky plných agonistů 
µ-receptorů, pečlivě sledovat možný výskyt nežádoucích účinků, například respiračního útlumu.

Ostatní klinicky relevantní lékové problémy:

•  Při dlouhodobém užívání se může rozvinout tolerance, kdy jsou postupně potřebné vyšší dávky 
tapentadolu k dosažení terapeutického účinku.

•  U každého pacienta léčeného tapentadolem je nutné předpokládat fyzickou závislost. Při náhlém 
vysazení opioidů hrozí abstinenční syndrom. Mezi hlavní příznaky patří neklid, slzení, rinorea, zívání, 
pocení, zimnice, myalgie, mydriáza a palpitace. Mohou se rovněž rozvinout další příznaky, včetně 
podrážděnosti, agitovanosti, úzkosti, hyperkineze, třesu, slabosti, nespavosti, nechutenství, křečí v břiše, 
nauzey, zvracení, průjmu, zvýšeného krevního tlaku, zrychleného dýchání nebo zrychleného tepu.

•  Psychická závislost se projevuje naléhavým vyhledáváním léčiva, neschopností ovládat jeho užívání, 
záměrným užíváním z jiného důvodu, než je odstranění bolesti. Pacienti by měli být adekvátně o riziku 
závislosti, neboli onemocnění z užívání opioidů (OUD), informováni a lékař by měl pravidelně kontrolovat 
známky a rizika OUD. Vyšší riziko OUD se očekává u pacientů s psychiatrickými komorbiditami 
v anamnéze, zvláště se zkušeností s nadužíváním drog a alkoholu. U ostatních pacientů je prevalence 
OUD nízká.
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•  Kozák et al. Opioidy. Praha: Maxdorf 2021, ISBN: 978-80-7345-664-1

Výběr literatury:

Poznámka: 
Jedná se o kompilát dostupných recentních relevantních informací z kvalitních informačních zdrojů (nikoli pouze informace uvedené v SmPC). 
Text byl vypracován podle nejlepšího vědomí a svědomí autorů a oponentů.

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

Specifi ka použití v těhotenství a při kojení:

•  Těhotenství – pro použití tapentadolu u těhotných žen existuje velmi omezené množství údajů, studie 
na zvířecích modelech ukázaly možné poškození plodu. Podávání tapentadolu gravidním pacientkám 
proto není doporučeno, australská databáze TGA (Therapeutic Goods Administration) zařazuje tapentadol 
do rizikové kategorie C.

•  Kojení – o vylučování tapentadolu do mateřského mléka u lidí nejsou dostupné žádné informace. 
U zvířecích modelů přestup do mateřského mléka potvrzen byl. Z důvodu charakteru účinku léčiva 
a pro pravděpodobný přestup do mléka nemá být tapentadol užíván během kojení.

•  Před předepsáním opioidů pacientům ve fertilním věku, se doporučuje zvážit plánované rodičovství, 
antikoncepci a možné nepříznivé účinky chronického podávání opioidů na plodnost (hypogonadizmus, 
hyperprolaktinémie).

Specifi ka použití u dětí a seniorů:

•  Děti – dávkování se odvíjí od věku a tělesné hmotnosti (od 2 let, 16 kg). Aktuálně dostupné léčivé 
přípravky na trhu v ČR však nejsou určeny k podání pediatrické populaci.

•  Senioři – terapie se zahajuje nejnižší možnou dávkou léčiva, obecně není nutná úprava (redukce) dávek, 
doporučuje se zvýšená opatrnost především u křehkých seniorů.

Generická substituce: 

•  Není doporučena. Lze k ní přistoupit ve výjimečných situacích (například riziko přerušení léčby) 
a za předpokladu zajištění důsledné edukace pacienta.


