PAKKAUSSELOSTE

PALEXIA Depot 50 mg -depottabletit
PALEXIA Depot 100 mg -depottabletit
PALEXIA Depot 150 mg -depottabletit
PALEXIA Depot 200 mg -depottabletit
PALEXIA Depot 250 mg -depottabletit

Tapentadoli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kéyttdéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilékunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mitad PALEXIA Depot on ja mihin sita kaytetaan
Ennen kuin otat PALEXIA Depot -tabletteja
Miten PALEXIA Depot -tabletteja otetaan
Mahdolliset haittavaikutukset

PALEXIA Depot -tablettien sédilyttdminen
Muuta tietoa

ok own e

1. MITA PALEXIA DEPOT ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

PALEXIA Depot -tablettien vaikuttava aine, tapentadoli, on voimakas opioidien luokkaan kuuluva
Kipulaake.

PALEXIA Depot -tabletteja kaytetaan vaikean kroonisen kivun hoitoon aikuisilla, joiden kipua
voidaan riittavasti hoitaa ainoastaan opioidivalmisteilla.

2. ENNEN KUIN OTAT PALEXIA DEPOT -TABLETTEJA

Alé ota PALEXIA Depot -tabletteja

- jos olet allerginen (yliherkka) tapentadolille tai PALEXIA Depot -tablettien jollekin muulle
aineelle (ks. kohta 6).

- jos sinulla on astma tai hengityksesi on vaarallisen hidasta tai pinnallista (hengityslama,
hyperkapnia)

- jos suolesi toiminta on lamaantunut

- jos sinulla on akuutti alkoholista, uniladgkkeistd, kipuléddkkeista tai muista psyykeen
vaikuttavista ld&kkeista (mielialaan ja tunnetiloihin vaikuttavista ladkkeistd) aiheutuva myrkytys
(ks. Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto).

Ole erityisen varovainen PALEXIA Depot -tablettien suhteen

- jos hengityksesi on hidasta tai pinnallista

- jOs paine aivoissasi on kohonnut tai sinulla on tajunnantason hairi6itd koomaan saakka

- jos sinulla on ollut pddn vamma tai aivokasvain

- jos sinulla on ollut epileptisid kouristuksia tai sinulla on suurentunut epileptisten kouristusten
ilmaantumisen vaara
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- jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus (ks. Miten PALEXIA Depot -tabletteja otetaan)

- jos sinulla on haima- tai sappitiesairaus, haimatulehdus mukaan lukien

- jos kaytat parhaillaan tai olet edellisten 14 pdivan aikana kayttdnyt monoamiinioksidaasin
(MAQO:n) estdjia (tiettyjd masennuksen hoitoon kaytettavia ladkkeita) (ks. Muiden
ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto)

Keskustele tallgin 1a&kérin kanssa ennen tdmén ladkkeen ottamista.

PALEXIA Depot -tableteista saattaa aiheutua fyysista ja psyykkista riippuvuutta. Jos sinulla on
taipumusta laékkeiden vaarinkéyttoon tai jos olet riippuvainen ladkkeistd, voit kayttaa ndita tabletteja
vain lyhyen aikaa ja ladkarin tarkassa seurannassa.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laékérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettéin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1aakari ei ole maarannyt.

PALEXIA Depot -tabletteja ei saa kdyttdd samanaikaisesti MAO-estéjien (tiettyjen masennuksen
hoitoon kaytettavien laakkeiden) kanssa. Kerro ladkarille, jos kaytat MAO-estdjia tai olet kayttanyt
niitd edellisten 14 péivan aikana.

Hengityksesi saattaa muuttua vaarallisen hitaaksi tai pinnalliseksi (hengityslama), jos kéytat tiettyja
unilaakkeitd tai rauhoittavia ladkkeita (esim. barbituraatteja, bentsodiatsepiineja) tai Kipuldakkeita,
kuten morfiinia ja kodeiinia (kaytetadn myos yskanladkkeend), yhdessda PALEXIA Depot -tablettien
kanssa. Jos tallaista tapahtuu, kerro siita ladkérille.

Jos kaytét tiettyja keskushermostoa lamaavia ladkeaineita (esim. bentsodiatsepiineja,
psyykenladkkeitd, H1-antihistamiineja, opioideja, alkoholia) yhdistelméand PALEXIA Depot
-tablettien kanssa, tajunnantasosi saattaa alentua, saatat tuntea olosi unisemmaksi tai sinulla saattaa
esiintya pyortymisen tunnetta. Jos téllaista tapahtuu, kerro siita laakarille.

Serotoniinisyndrooma on harvinainen, hengenvaarallinen tila, jota on raportoitu joillakin potilailla,
jotka ovat kayttaneet tapentadolia yhdessa nk. serotoninergisten laékeaineiden (esim. tietyt
masennusladkkeet) kanssa. Serotoniinisyndrooman oireita voivat olla esim. sekavuus, levottomuus,
kuume, hikoilu, raajojen tai silmien pakkoliikkeet, kontrolloimattomat lihasnykéykset, myoklonus ja
ripuli. Lisétietoja saat laakarilta.

PALEXIA Depot -tablettien kdyttda yhdessa muiden, p-opioidiantagonisti-agonisteiksi (esim.
nalbufiini) tai osittaisiksi p-opioidiagonisteiksi (esim. buprenorfiini) kutsuttujen ladkkeiden kanssa ei
ole tutkittu. On mahdollista, ettd PALEXIA Depot —tabletit eivat vaikuta yhta hyvin jos niitd annetaan
yhdessa jonkin tallaisen ladkkeen kanssa. Kerro laédkérille jos parhaillaan saat hoitoa jollakin naista
la&kkeisté.

PALEXIA Depot —tablettien yhteiskéaytto tiettyjen valmisteiden (esim. rifampisiini, fenobarbitaali,
makikuisma) kanssa saattaa vaikuttaa siihen kuinka hyvin tapentadoli vaikuttaa tai aiheuttaa
haittavaikutuksia. Nama valmisteet estavat tai tehostavat voimakkaasti tiettyja entsyymeja, joita
tarvitaan poistamaan tapentadoli elimistostasi. Talla on merkitysta erityisesti silloin kun tdma toinen
ladkitys aloitetaan tai lopetetaan. Kerro ladkarille kaikista kayttamistasi laakkeista.

PALEXIA Depot -tablettien kéyttd ruuan ja juoman kanssa
Al juo alkoholia, kun kaytat PALEXIA Depot -tabletteja, koska osa haittavaikutuksista, kuten
uneliaisuus, saattaa voimistua. Ruoka ei vaikuta ndiden tablettien tehoon.

Raskaus ja imetys

Kysy ladkarilt tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kéyttdd raskauden tai imetyksen aikana.
Al ota naita tabletteja:

- jos olet raskaana, ellei 14&kéari ole antanut sinulle ohjeita kayttaa niita
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- synnytyksen aikana, koska vastasyntyneen lapsen hengitys saattaa muuttua vaarallisen hitaaksi
tai pinnalliseksi (hengityslama)
- imetyksen aikana, koska laaketta saattaa erittya rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

PALEXIA Depot -tabletit saattavat aiheuttaa uneliaisuutta, huimausta ja naén sumenemista ja
saattavat heikentaa reaktiokykyési. Tallaista saattaa tapahtua etenkin, kun aloitat PALEXIA Depot
-tablettien kayton, jos ladkari muuttaa annostustasi tai jos juot alkoholia tai kaytét rauhoittavia
ladkkeitd. Kysy ladkarilta, saatko ajaa autoa tai kayttaa koneita.

Tarkeaa tietoa PALEXIA Depot -tablettien sisaltamista aineista
Néama tabletit sisaltdvat laktoosia. Jos ladkari on kertonut, etta sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele laakéarin kanssa ennen taman ladkevalmisteen ottamista.

3. MITEN PALEXIA DEPOT -TABLETTEJA OTETAAN

Ota PALEXIA Depot -tabletteja juuri sen verran kuin laakéarisi on méaarannyt. Tarkista annostusohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Laakari sdataa annostasi Kipusi voimakkuuden ja yksil6llisen Kipuherkkyytesi perusteella. Yleensa on
kaytettava pieninta Kipua lievittdvaa annosta.

Aikuiset

Tavanomainen annos on 1 tabletti 12 tunnin vélein.

Y1i 500 mg:n pdivittaisié tapentadoliannoksia PALEXIA Depot —tableteilla ei suositella. L&&kéri
saattaa maaraté toisen, sopivamman annoksen tai antovalin, jos han katsoo sen sinulle tarpeelliseksi.
Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos ndiden tablettien vaikutus on mielestési
liian voimakas tai heikko.

Lapset
PALEXIA Depot -tabletit eivéat sovi lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

lakkaat potilaat

lakkaiden potilaiden (yli 65-vuotiaiden) annosta ei yleensa tarvitse muuttaa. Tapentadolin
poistuminen elimistosté saattaa olla kuitenkin hidastunut osalla tdh&n potilasryhmaan kuuluvista
potilaista. Jos tdméa koskee sinua, 1aékari saattaa suositella toista annostusta.

Maksa- ja munuaissairaus (vajaatoiminta)

Vaikeita maksan toimintahdiridita sairastavat potilaat eivat saa kayttaa naita tabletteja. Jos sinulla on
kohtalainen maksan toimintahdirio, laakari saattaa suositella toista annostusta. Jos sinulla on lievia
maksan toimintahairioita, annostusta ei tarvitse muuttaa. Vaikeita munuaisten toimintahairioita
sairastavat potilaat eivat saa kdyttaa naitd tabletteja. Jos sinulla on lievia tai keskivaikeita munuaisten
toimintahairioitd, annostusta ei tarvitse muuttaa.

Miten ja milloin otat PALEXIA Depot -tabletteja?

PALEXIA Depot -tabletit otetaan suun kautta.

Niele tabletit aina kokonaisina riittdvan nestemaarén kanssa.

Al4 pureskele, riko tai murskaa tabletteja, koska se saattaa johtaa ldakkeen liian nopeasta elimistoon
vapautumisesta aiheutuvaan yliannostukseen.

Voit ottaa tabletit tyhjddn mahaan tai aterian yhteydessa.

Miten pitkdan kaytat PALEXIA Depot -tabletteja?

Al kayta naita tabletteja pidempadn kuin mitd ladkari on maarannyt.
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Jos otat enemmaéan PALEXIA Depot -tabletteja kuin sinun pitaisi

Hyvin suuren annoksen ottamisen jalkeen sinulla saattaa esiintya:

- silman mustuaisten supistumista hyvin pieniksi, oksentelua, verenpaineen laskua,
sydamensykkeen kiihtymistd, pydrtyminen, tajunnanhairidita tai kooma (syva tajuttomuustila),
epileptisia kouristuksia, hengityksen muuttumista vaarallisen hitaaksi tai pinnalliseksi tai
hengityksen pysahtyminen.

Jos téllaista tapahtuu, ota heti yhteytté laakariin!

Jos unohdat ottaa PALEXIA Depot -tabletteja )
Jos unohdat ottaa tabletteja, kipu ilmaantuu todennakaisesti uudelleen. Ala ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen, vaan jatka tablettien ottamista aiempaan tapaan.

Jos lopetat PALEXIA Depot -tablettien kayton
Jos keskeytat tai lopetat hoidon liian aikaisessa vaiheessa, kipu ilmaantuu todennakdisesti uudelleen.
Jos haluat lopettaa hoidon, keskustele asiasta ladkérin kanssa ennen hoidon lopettamista.
Hoidon lopettamisesta ei yleensa seuraa jalkivaikutuksia, mutta tabletteja jonkin aikaa kayttaneilla
saattaa esiintyd melko harvinaisissa tapauksissa huonovointisuutta, jos tablettien kéyttd lopetetaan
akillisesti.
Oireita saattavat olla:
- levottomuus, silmien vetistaminen, nendn vuotaminen, haukottelu, hikoilu,
vilunvaristykset, lihaskipu ja silmén mustuaisten laajeneminen
- artyisyys, ahdistuneisuus, selkékipu, nivelkipu, heikkous, vatsan kouristelu, univaikeudet,
pahoinvointi, ruokahaluttomuus, oksentelu, ripuli ja verenpaineen kohoaminen,
hengitystaajuuden tai sydamen syketaajuuden kiihtymista.
Jos sinulla esiintyy hoidon lopettamisen jalkeen jotakin naistd, ota yhteytté laakariin.
Laakkeen kayttoa ei saa lopettaa akillisesti, ellei ladkéri niin kehota. Jos laékéri kehottaa sinua
lopettamaan tablettien kayton, han neuvoo sinulle, miten se tapahtuu. Tablettien kdyttd saatetaan
lopettaa pienentamalla annosta véhitellen.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki laakkeet, PALEXIA Depot -tabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niita saa.

Merkittavia haittavaikutuksia tai oireita, joita tarkkailla, ja toimenpiteet niiden ilmaantuessa:
Tama laéke voi aiheuttaa allergisia reaktioita. Oireita voivat olla hengityksen vinkuminen,
hengitysvaikeudet, silméaluomien, kasvojen tai huulien turpoaminen, ihottuma tai kutina, etenkin koko
vartalolla esiintyva. Toinen vakava haittavaikutus on tila, jossa hengitys hidastuu tai heikkenee. Sita
ilmenee useimmin idkkailla ja heikkokuntoisilla potilailla. Jos sinulla ilmenee néitd merkittavia
haittavaikutuksia, ota valittémasti yhteys laakariin.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:
Hyvin yleiset (useammalla kuin 1 potilaalla 10:std): pahoinvointi, ummetus, huimaus, uneliaisuus,
paansarky.

Yleiset (1-10 potilaalla 100:sta): ruokahalun heikkeneminen, ahdistuneisuus, masentuneisuus,
univaikeudet, hermostuneisuus, levottomuus, huomiokyvyn hdiriét, vapina, lihasnykaykset, punastelu,
hengdstyneisyys, oksentelu, ripuli, ruoansulatushéiritt, kutina, lisdantynyt hikoilu, ihottuma,
heikkouden tunne, vasymys, tunne kehon l&mpétilan muutoksista, limakalvojen kuivuus, nesteen
kertyminen kudoksiin (turvotus).
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Melko harvinaiset (1-10 potilaalla 1 000:sta): allerginen reaktio, painon lasku, ajan ja paikan tajun
hédmaértyminen, sekavuus, jannittyneisyys (agitaatio), havaintokyvyn hairiét, poikkeavat unet,
euforinen mielentila, alentunut tajunnantaso, muistin heikkeneminen, psyykkisen tilan heikkeneminen,
py6rtyminen, sedaatio, tasapainohairi6t, puhevaikeudet, tunnottomuus, poikkeavat ihon
tuntoaistimukset (esim. kihelmdinti, pistely), nadn poikkeavuudet, kiihtynyt syddmensyke, hidastunut
sydamensyke, verenpaineen lasku, epdmiellyttava tunne vatsassa, nokkosihottuma, virtsaamisen
aloitusvaikeus, virtsaaminen tiheésti, sukupuolitoimintojen hairiot, laédkkeen vieroitusoireyhtyma (ks.
Jos lopetat PALEXIA Depot -tablettien k&yton), epanormaali olo, artyisyys.

Harvinaiset (1-10 potilaalla 10 000:sta): ladkeriippuvuus, poikkeavat ajatukset, epileptiset
kouristukset, py6rtymisen tunne, koordinaatiokyvyn poikkeavuudet, hengityksen muuttuminen
vaarallisen hitaaksi tai pinnalliseksi (hengityslama), mahalaukun tyhjentymisen heikkeneminen,
juopuneisuuden tunne, rentouden tunne.

Itsemurha-ajatusten ja itsemurhakayttaytymisen vaara kasvaa yleisesti kroonisesta kivusta karsivilla
potilailla. Lisaksi tietyt masennusladkkeet (jotka vaikuttavat aivojen vélittajaainejarjestelmaan)
saattavat lisata tata riskid etenkin hoidon alussa. Vaikka myds tapentadoli vaikuttaa aivojen
valittajaaineisiin, tutkimustulosten mukaan tapentadoli ei aiheuta riskin lisddntymista ihmisilla.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassé pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilékunnalle.

5. PALEXIA DEPOT -TABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Ala kaytda PALEXIA Depot -tabletteja ulkopakkauksessa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesté apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mitd PALEXIA Depot siséltaa

Vaikuttava aine on tapentadoli.

Yksi depottabletti sisaltdaa tapentadolihydrokloridia, vastaten 50 mg tapentadolia.
Yksi depottabletti sisaltd tapentadolihydrokloridia, vastaten 100 mg tapentadolia.
Yksi depottabletti sisaltd tapentadolihydrokloridia, vastaten 150 mg tapentadolia.
Yksi depottabletti sisaltd tapentadolihydrokloridia, vastaten 200 mg tapentadolia.
Yksi depottabletti sisaltd tapentadolihydrokloridia, vastaten 250 mg tapentadolia.

Muut aineet ovat:

PALEXIA Depot 50 mg depottabletti:

Tablettiydin: hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa, vedettn kolloidinen piidioksidi,
magnesiumstearaatti. Tabletin paallyste: hypromelloosi, laktoosimonohydraatti, talkki,
makrogoli 6000, propyleeniglykoli, titaanidioksidi (E 171).

PALEXIA Depot 100 mg depottabletti:
Tablettiydin: hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen piidioksidi,
magnesiumstearaatti. Tabletin p&allyste: hypromelloosi, laktoosimonohydraatti, talkki,
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makrogoli 6000, propyleeniglykoli, titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi (E 172).

PALEXIA Depot 150 mg depottabletti:

Tablettiydin: hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa, vedetén kolloidinen piidioksidi,
magnesiumstearaatti. Tabletin paéllyste: hypromelloosi, laktoosimonohydraatti, talkki,

makrogoli 6000, propyleeniglykoli, titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi (E 172), punainen
rautaoksidi (E 172).

PALEXIA Depot 200 mg depottabletti:

Tablettiydin: hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa, vedetén kolloidinen piidioksidi,
magnesiumstearaatti. Tabletin paéllyste: hypromelloosi, laktoosimonohydraatti, talkki,

makrogoli 6000, propyleeniglykoli, titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi (E 172), punainen
rautaoksidi (E 172).

PALEXIA Depot 250 mg depottabletti:

Tablettiydin: hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa, vedetén kolloidinen piidioksidi,
magnesiumstearaatti. Tabletin paallyste: hypromelloosi, laktoosimonohydraatti, talkki,

makrogoli 6000, propyleeniglykoli, titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi (E 172), punainen
rautaoksidi (E 172), musta rautaoksidi (E 172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

PALEXIA Depot 50 mg depottabletti:
Valkoinen, soikea, kalvopéaallysteinen depottabletti (6,5 mm x 15 mm), jossa toisella puolella
merkintdnd Griinenthalin logo ja vastakkaisella puolella ”H1”.

PALEXIA Depot 100 mg depottabletti:
Vaaleankeltainen, soikea, kalvopaéallysteinen depottabletti (6,5 mm x 15 mm), jossa toisella puolella
merkintana Grinenthalin logo ja vastakkaisella puolella ”H2”.

PALEXIA Depot 150 mg depottabletti:
Hennon vaaleanpunainen, soikea, kalvopéaallysteinen depottabletti (6,5 mm x 15 mm), jossa toisella
puolella merkintdn& Grinenthalin logo ja vastakkaisella puolella "H3”.

PALEXIA Depot 200 mg depottabletti:
Vaaleanoranssi, soikea, kalvopdaallysteinen depottabletti (7 mm x 17 mm), jossa toisella puolella
merkintand Grlnenthalin logo ja vastakkaisella puolella "H4”.

PALEXIA Depot 250 mg depottabletti:
Ruskehtavanpunainen, soikea, kalvopaéllysteinen depottabletti (7 mm x 17 mm), jossa toisella
puolella merkintdné Grinenthalin logo ja vastakkaisella puolella "HS5”.

PALEXIA Depot -depottabletit on pakattu lapipainopakkaukseen, ja rasia sisaltaa 7, 10, 10x1, 14,
14x1, 20, 20x1, 28, 28x1, 30, 30x1, 40, 50, 50x1, 56, 56x1, 60, 60x1, 90, 90x1, 100 tai
100x1 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Grinenthal GmbH

Zieglerstr. 6

52078 Aachen

Saksa
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Talla laakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Belgia, Bulgaria, Kypros, Tshekki, Viro, Saksa, Kreikka, Unkari, Latvia, Liettua, Luxemburg,
Malta, Puola, Portugali, Romania, Slovakia, Espanja: PALEXIA retard

Tanska, Suomi, Islanti, Norja, Ruotsi: PALEXIA Depot
Irlanti, Slovenia, Iso-Britannia; PALEXIA SR
Italia: PALEXIA RP

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 15.11.2010
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Palexia Depot 50 mg depottabletter
Palexia Depot 100 mg depottabletter
Palexia Depot 150 mg depottabletter
Palexia Depot 200 mg depottabletter
Palexia Depot 250 mg depottabletter

Tapentadol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar ta detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Palexia Depot ar och vad det anvéands for
Innan du tar Palexia Depot

Hur du tar Palexia Depot

Eventuella biverkningar

Hur Palexia Depot ska forvaras

Ovriga upplysningar

ok own

1. VAD PALEXIA DEPOT AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Tapentadol, den aktiva substansen i Palexia Depot, ar ett starkt smartstillande lakemedel som tillhor
gruppen opioider.

Palexia Depot anvéands for behandling av svar kronisk smarta hos vuxna som endast far tillracklig
effekt av opioida smartstillande lakemedel.

2. INNAN DU TAR PALEXIA DEPOT

Ta inte Palexia Depot om du

- ar allergisk (6verkanslig) mot tapentadol eller mot ndgot av 6vriga innehallsamnen i Palexia
Depot (se avsnitt 6)

- har astma eller om din andning ar farligt langsam eller ytlig (andningsdepression, hyperkapni),

- har férlamning av tarmkanalen

- ar akut forgiftad av alkohol, sdmntabletter, smartstillande medel eller andra psykotropa
lakemedel (likemedel som paverkar humdr och kénsloliv) (se ”Intag av andra ldkemedel).

Var sarskilt forsiktig med Palexia Depot om du

- har langsam eller ltt andning

- lider av Okat tryck i hjarnan eller har nedsatt medvetandegrad eller koma

- har haft en huvudskada eller hjarntumér

- har haft ett epileptiskt anfall eller om du har en 6kad risk for epileptiska anfall

- lider av lever eller njursjukdom (se ”Hur du tar Palexia Depot)

- lider av en sjukdom i bukspottkdrteln eller gallvégarna, inklusive inflammation i
bukspottkorteln,

- tar eller har tagit monoaminooxidashammare (MAO-hdmmare) (vissa lakemedel for behandling
av depression) de senaste 14 dagarna (se ”Intag av andra likemedel).

E:\ICE\temp\e4324e0e-4fcc-4185-9fb5-a3e4b5444755\12961160.docx

8



| dessa fall kontakta din lakare innan du tar lakemedlet.

Palexia Depot kan leda till fysiskt eller psykiskt beroende. Om du har en tendens att missbruka
lakemedel eller om du ar lakemedelberoende ska du endast ta dessa tabletter under kortare perioider
och under strikt medicinsk dvervakning.

Intag av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sadana.

Palexia Depot ska inte tas tillsammans med MAO-hammare (vissa lakemedel fér behandling av
depression). Tala med din ldkare om du tar MAO-hammare eller har tagit dessa de senaste 14 dagarna.

Din andning kan bli farligt langsam eller ytlig (andningsdepression) om du tar vissa somntabletter
eller lugnande medel (t.ex. barbiturater, benzodiazepiner) eller smartlindrare som morfin eller kodein
(dven som hostmediciner) i kombination med Palexia Depot. Om detta hdnder, informera din lakare.

Om du tar vissa medel som dampar det centrala nervsystemet (t.ex. benzodiazepiner, psykofarmaka,
H1-antihistaminer, opioider, alkohol) i kombination med Palexia Depot kan din medvetandegrad
minska och du kan kénna dig sémnigare och svimfardig. Om detta hander, informera din lékare.

Serotoninsyndrom ar ett séllsynt och livsfarligt tillstand som har rapporterats hos nagra patienter som
tagit tapentadol i samband med behandling med serotonerga medel (t.ex. vissa antidepressiva).
Symtom pa serotoninsyndrom kan inkludera forvirring, rastloshet, feber, svettning, tvangsrorelser i
extremiteterna eller 6gonen, okontrollerade muskelryckningar, myoklonus och diarré. Ytterligare
information kan fas av lakaren.

Anvandning av Palexia Depot tillsammans med andra typer av lakemedel som kallas blandade p-
opioida agonister/antagonister (t.ex. nalbufin) eller partiella p-opioidagonister (t.ex. buprenorfin)har
inte studerats. Det &r mojligt att Palexia Depot inte fungerar lika bra om det ges tillsammans med ett
av dessa lakemedel. Tala om for din lakare om du samtidigt behandlas med nagot av dessa lakemedel.

Anvandning av Palexia Depot tillsammans med starka hammare eller inducerare (t.ex. rifampicin,
fenobarbital, johannesort) av vissa enzymer som ar nodvandiga for att eliminera tapentadol fran din
kropp, kan paverka hur bra tapentadol fungerar eller kan orsaka biverkningar. Detta galler sarskilt nar
den andra behandlingen startar eller avslutas. Informera din lakare om alla lakemedel du tar.

Intag av Palexia Depot med mat och dryck
Drick inte alkohol vid intag av Palexia Depot eftersom vissa biverkningar som sémnighet kan dka.
Mat paverkar inte effekten av dessa tabletter.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Ta inte dessa tabletter:

- om du ar gravid om inte din lakare har sagt att du ska gora det

- vid barnafédande eftersom det kan leda till farligt langsam eller ytlig andning
(andningsdepression) hos den nyfodda

- vid amning eftersom det kan utsdndras i bréstmjélk.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Palexia Depot kan orsaka somnighet, yrsel och dimsyn och kan forsamra din reaktionsformaga. Detta
kan framfor allt hdnda nér du borjar ta Palexia Depot, om din ldkare andrar din dosering eller om du
dricker alkohol eller tar lugnande medel. Fraga din ldkare om det ar tillatet att kora bil eller anvanda
maskiner.
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Viktig information om nagot innehallsamne i Palexia Depot
Tabletterna innehaller laktos. Om din lakare har sagt att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din
lakare innan du tar detta l&kemedel.

3. HUR DU TAR PALEXIA DEPOT

Ta alltid Palexia Depot enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Din lakare kommer att justera dosen enligt intensiteten pa din smarta och din individuella
smartkéanslighet. Som regel ska lagsta smértlindrande dos tas.

Vuxna

Vanlig dos &r 1 tablett var 12:e timme. Dygnsdoser av Palexia Depot hégre dn 500 mg tapentadol
rekommenderas inte.

Din lakare kan forskriva en annan mer lamplig dos eller doseringsintervall om det ar nédvandigt for
dig. Om du kanner att effekten av dessa tabletter ar for stark eller for svag, tala med din lakare eller
apotekspersonal.

Barn
Palexia Depot ar inte lampligt for barn och ungdomar under 18 ar.

Aldre

Ingen dosjustering &r vanligtvis nodvandig hos aldre patienter (6ver 65 ar). Utsondringen av
tapentadol kan emellertid vara fordrojd hos vissa patienter i denna aldersgrupp. Om detta géller dig
kan din ldkare rekommendera ett annat doseringsintervall.

Lever- och njursjukdom (insufficiens)

Patienter med allvarliga leverproblem ska inte ta dessa tabletter. Om du har mattliga problem kommer
din lakare att rekommendera ett annat doseringsintervall. Vid latta leverproblem krévs ingen
dosjustering.

Patienter med allvarliga njurproblem ska inte ta dessa tabletter. Vid latta eller mattliga njurproblem
krdvs ingen dosjustering.

Hur och nar ska du ta Palexia Depot

Palexia Depot ska tas via munnen. Tabletterna ska alltid svéljas hela med en tillrdcklig mangd vatska.
Tugga, bryt eller krossa den inte, detta kan leda till éverdosering eftersom ldkemedlet kan frigoras for
snabbt i din kropp.

Du kan ta dessa tabletter pa fastande mage eller med maltid.

Hur lange ska du ta Palexia Depot?
Ta inte tabletterna for en langre tid &n vad din lakare har sagt.

Om du har tagit for stor mangd av Palexia Depot

Efter att ha tagit mycket hoga doser kan féljande uppkomma:

- pupillminskning, krakningar, blodtrycksfall, hjartklappning, nedsatt medvetandegrad eller koma
(djup medvetsloshet), epileptiska anfall, farligt langsam eller ytlig andning eller
andningsuppehall kan upptréada.

Om detta hander dig ska en ldkare omedelbart tillkallas!

Om du har glémt att ta Palexia Depot
Om du glommer att ta tabletterna &r det sannolikt att smértan kommer tillbaka. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for gldmd dos utan fortsatt bara att ta tabletterna som tidigare.

Om du slutar att ta Palexia Depot
E:\ICE\temp\e4324e0e-4fcc-4185-9fb5-a3e4b5444755\12961160.docx

10



Om du avbryter eller avslutar behandlingen for tidigt ar det sannolikt att din smérta kommer tillbaka.
Om du 6nskar avbryta behandlingen tala forst med din lakare innan behandlingen avslutas.

Som regel blir den inga foljdverkningar nar behandlingen avslutas, men i séllsynta fall har dock

personer som har tagit tabletterna en tid méatt daligt av att plétsligt sluta att ta dem. Symtom kan vara:

- rastloshet, vattniga 6gon, rinnande nésa, jaspningar, svettningar, kyla, muskelsmérta och
forstorade pupiller,

- irritation, oro, ryggvark, ledsmarta, vekhet, bukkramper, sémnsvarigheter, illamaende, minskad
aptit, krakningar, diarré, dkat blodtryck, 6kad andning eller 6kad puls.

Om du upplever nagra av dessa besvar efter avslutad behandling, radfraga din ldkare. Du ska inte
plétsligt avbryta din behandling om din ldkare inte sager att du ska géra det. Om din lékare vill att du
slutar ta dina tabletter kommer han/hon att tala om hur du ska géra det, vilket kan innefatta gradvis
minskning av dosen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Palexia Depot orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Patagliga biverkningar eller symtom och atgarder om dessa biverkningar eller symtom
upptrader:

Detta lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner. Symtom inkluderar vasande andning,
andningssvarigheter, svullnad av 6gonlock, ansikte eller lappar, utslag eller klada, speciellt ver hela
kroppen. Den andra allvarliga biverkningen ar ett tillstand med langsammad eller férsamrad andning
vilket upptrader oftast hos aldre och forsvagade patienter. Om du far dessa patagliga biverkningar ska
du omedelbart kontakta en lakare.

Overiga eventuella biverkningar:

Mycket vanliga illamaende, forstoppning, yrsel, somnighet, huvudvark.

(paverkar fler an 1

av10 anvéndare):

Vanliga (paverkar  minskad aptit, oro, nedstdmdhet, somnproblem, nervositet, rastldshet, stord

1-10 av 100 uppmarksamhet, skakningar, muskelryckningar, rodnader, andndd, krékningar,

anvandare): diarré, magbesvar, klada, 6kade svettningar, utslag, kansla av svaghet, trétthet,
kansla av forandrad kroppstemperatur, torra slemhinnor, ansamling av vatten i
vavnaderna (6dem).

Mindre vanliga allergiska reaktioner, orienteringssvarigheter, forvirring, irritation (agitation),
(paverkar 1-10 av  fornimmelsesvarigheter, onormala drémmar, euforisk sinnesstamning, nedsatt
1000 anvandare): medvetandegrad, minnesférsamring, mental férsdmring, svimning, sedation,

balansrubbningar, svarigheter att prata, domningar, onormala kanslor i huden
(t.ex. kittlingar, stickningar), synstérningar, 6kad puls, minskad puls, minskat
blodtryck, olustkansla i buken, nasselfeber, blastomningsfordrojning, frekvent
urinering, sexuell rubbning, utsdttningssymtom av ldkemedel (se ”Om du slutar
ta Palexia Depot), onormal kansla, irritabilitet.

Séllsynta lakemedelsberoende, onormala tankar, epileptiska anfall, svimningskansla,
(pdverkar 1- 10 av  onormal koordination, farligt langsam eller ytlig andning (andningsdepression),
10 000 anvéandare):  forsdmrad tomning av magsacken, kansla av berusning, kansla av avspandhet.
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Risken for sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende dkar allmént hos patienter med kronisk smérta.
Dartill kan vissa antidepressiva medel (som paverkar transmittorsystemet i hjarnan) 6ka denna risk
speciellt i borjan av behandlingen. Aven tapentadol paverkar transmittorsystemet i hjarnan, men
denna riskokning har inte pavisats hos tapentadol i kliniska studier.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR PALEXIA DEPOT SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa blistret.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar tapentadol.

En depottablett innehaller tapentadol hydroklorid motsvarande 50 mg tapentadol.
En depottablett innehaller tapentadol hydroklorid motsvarande 100 mg tapentadol.
En depottablett innehaller tapentadol hydroklorid motsvarande 150 mg tapentadol.
En depottablett innehaller tapentadol hydroklorid motsvarande 200 mg tapentadol.
En depottablett innehaller tapentadol hydroklorid motsvarande 250 mg tapentadol.

Ovriga innehéllsamnen ar:

PALEXIA Depot 50 mg depottablett:

Tablettkérna: hypromellos, cellulosa, mikrokristallin, kiseldioxid, kolloidal, vattenffi,
magnesiumstearat. Tablettholje: hypromellos, laktosmonohydrat, talk, makrogol 6000,
propylenglykol, titandioxid (E 171).

PALEXIA Depot 100 mg depottablett:

Tablettkarna: hypromellos, cellulosa, mikrokristallin, kiseldioxid, kolloidal, vattenfri,
magnesiumstearat. Tabletthdlje: hypromellos, laktosmonohydrat, talk, macrogol 6000,
propylenglykol, titandioxid (E 171), jrnoxid, gul (E172).

PALEXIA Depot 150 mg depottablett:

Tablettkarna: hypromellos, cellulosa, mikrokristallin, kiseldioxid, kolloidal, vattenfri,
magnesiumstearat. Tabletthélje: hypromellos, laktosmonohydrat, talk, macrogol 6000,
propylenglykol, titandioxid (E 171), jarnoxid, gul (E172), jarnoxid, rod (E172).

PALEXIA Depot 200 mg depottablett:

Tablettkarna: hypromellos, cellulosa, mikrokristallin, kiseldioxid, kolloidal, vattenfri,
magnesiumstearat. Tabletthdlje: hypromellos, laktosmonohydrat, talk, macrogol 6000,
propylenglykol, titandioxid (E 171), jarnoxid, gul (E172), jarnoxid, rod (E172).

PALEXIA Depot 250 mqg depottablett:
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Tablettkarna: hypromellos, cellulosa, mikrokristallin, kiseldioxid, kolloidal, vattenfri,
magnesiumstearat. Tabletthdlje: hypromellos, laktosmonohyadrat, talk, macrogol 6000,
propylenglykol, titandioxid (E 171), jarnoxid, gul (E172), jarnoxid, rod (E172), jarnoxid, svart
(E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

PALEXIA Depot 50 mg depottablett:

vita filmdragerade avlanga tabletter (6,5 mm x 15 mm) markta med Griinenthal logotyp pa den ena
sidan och "H1” pa den andra sidan.

PALEXIA Depot 100 mg depottablett:
svagt gula avlanga filmdragerade tabletter (6,5 mm x 15 mm) markta med Griinenthal logotyp pa den
ena sidan och ”H2” pa den andra sidan.

PALEXIA Depot 150 mg depottablett:
ljust rosa avlanga filmdragerade tabletter (6,5 mm x 15 mm) markta med Griinenthal logotyp pa den
ena sidan och ”H3” pa den andra sidan.

PALEXIA Depot 200 mg depottablett:
ljust orange avlanga filmdragerade tabletter (7 mm x 17 mm) markta med Griinenthal logotyp pa den
ena sidan och "H4” pa den andra sidan.

PALEXIA Depot 250 mg depottablett:
rodbruna avlanga filmdragerade tabletter (7 mm x 17 mm) markta med Griinenthal logotyp pa den ena
sidan och ”H5” pa den andra sidan.

Palexia Depot depottabletter ar forpackade i blister och tillhandahalls i kartonger om 7, 10, 10x1, 14,
14x1, 20, 20x1, 28, 28x1, 30, 30x1, 40, 50, 50x1, 56, 56x1, 60, 60x1, 90, 90x1, 100 och 100x1
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Grinenthal GmbH

Zieglerstrasse 6

52078 Aachen

Tyskland

Detta lakemedel dr godkéant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien, Bulgarien, Cypern, Estland, Grekland, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Polen, Portugal,
Rumanien, Slovakien, Spanien, Tjeckien, Tyskland, Ungern: PALEXIA retard

Danmark, Finland, Island, Norge, Sverige: PALEXIA Depot

Irland, Slovenien, Storbritannien: PALEXIA SR

Italien: PALEXIA RP

Denna bipacksedel godkandes senast 15.11.2010
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