Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Palexia Depot 25 mg -depottabletti

Tapentadoli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1adkkeen ottamisen, silla se sisaltda
sinulle tarkeitatietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

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

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eikd sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Palexia Depot on ja mihin sitd kéytetdén

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Palexia Depot -tabletteja
Miten Palexia Depot -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Palexia Depot -tablettien sailyttdminen
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Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mité& Palexia Depot on ja mihin sitd kaytetdan

Palexia Depot -tablettien vaikuttava aine, tapentadoli, on voimakas opioidien luokkaan kuuluva
kipulddke. Palexia Depot -tabletteja kdytetadn vaikean kroonisen kivun hoitoon aikuisilla, joiden kipua
voidaan riittavasti hoitaa ainoastaan opioidivalmisteilla.

Tapentadolia, jota Palexia Depot, siséltad, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilt4, apteekkinhenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Pale xia Depot -tabletteja

Ala ota Palexia Depot -tabletteja

- jos olet allerginen tapentadolille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

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

- jos suolesi toiminta on lamaantunut

- jos sinulla on akuutti alkoholista, unilddkkeistd, kipulddkkeista tai muista psyykeen vaikuttavista
ladkkeista (mielialaan ja tunnetiloihin vaikuttavista ladkkeistd) aineutuva myrkytys (ks. Muut
ladkevalmisteet ja Palexia Depot).



Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Palexia Depot —tabletteja, jos:

- hengityksesi on hidasta tai pinnallista

- paine aivoissasi on kohonnut tai sinulla on tajunnantason héiriditd koomaan saakka

- sinulla on ollut pdan vamma tai aivokasvain

- sinulla on ollut epileptisia kouristuksia tai sinulla on suurentunut epileptisten kouristusten
ilmaantumisen vaara

- sinulla on maksa- tai munuaissairaus (ks. Miten Palexia Depot -tabletteja otetaan)

- sinulla on haima- tai sappitiesairaus, haimatulehdus mukaan lukien

kaytat opioidiantagonisti-agonisteiksi Kkutsuttuja la&kkeita (esim. pentatsosiinia, nalbufiinia) tai

osittaisiksi propioidiagonisteiksi kutsuttuja laékkeita (esim. buprenorfiinia).

Palexia Depot -tableteista saattaa aiheutua fyysistd ja psyykkista riippuvuutta. Jos sinulla on
taipumusta la&kkeiden vaarinkayttoon tai jos olet riippuvainen ladkkeistd, voit kdyttaa naita tabletteja
vain lyhyen aikaa ja laakarin tarkassa seurannassa.

Muut lagkevalmisteet ja Pale xia De pot

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat joutua
ottamaan muita la4kkeitd.

Hengityksesi saattaa muuttua vaarallisen hitaaksi tai pinnalliseksi (hengityslama), jos kaytét tiettyja
unildékkeitd tai rauhoittavia laékkeitd (esim. barbituraatteja, bentsodiatsepiineja) tai kipulddkkeit,
kuten morfiinia ja kodeiinia (kaytetadn myos yskanladkkeend), yhdessa Palexia Depot -tablettien
kanssa. Jos tallaista tapahtuu, kerro siitd laékérille.

Jos kaytat tiettyja keskushermostoa lamaavia laékeaineita (esim. bentsodiatsepiineja, psyykenlaédkke ita,
H1-antihistamiineja, opioideja, alkoholia) yhdistelmédné Palexia Depot -tablettien kanssa,
tajunnantasosi saattaa alentua, saatat tuntea olosi unisemmaksi tai sinulla saattaa esiintyd py6rtymisen
tunnetta. Jos tallaista tapahtuu, kerro siita laékarille.

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

Palexia Depot -tablettien kayttoa yhdessa muiden, p-opioidiantagonisti-agonisteiksi (esim.
pentatsosiini, 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 téllaisen ladkkeen kanssa. Kerro ladkarille, jos parhaillaan saat hoitoa
jollakin néista ladkkeisté.

Palexia Depot -tablettien yhteiskaytté tiettyjen valmisteiden (esim. rifampisiini, fenobarbitaali,
makikuisma) kanssa saattaa vaikuttaa siihen, kuinka hyvin tapentadoli vaikuttaa tai aiheuttaa
haittavaikutuksia. Nama valmisteet estévat tai tehostavat voimakkaasti tiettyja entsyymeja, joita
tarvitaan poistamaan tapentadoli elimistostasi. Talld on merkitysté erityisesti silloin, kun tdma toinen



ladkitys aloitetaan tai lopetetaan. Kerro ladkérille kaikista kayttamistasi ladkkeista.

Palexia Depot —tabletteja ei saa kayttdd samanaikaisesti MAO-estdjien (tiettyjen masennuksen hoitoon
kaytettavien ladkkeiden) kanssa. Kerro laékérille, jos kaytat MAO-estéjid tai olet kayttanyt niita
edellisen 14 péivéan aikana.

Palexia Depot ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Al4 juo alkoholia, kun kaytat Palexia Depot -tabletteja, koska osa haittavaikutuksista, kuten
uneliaisuus, saattaa voimistua. Ruoka ei vaikuta tdméan ladkkeen tehoon.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéayttoa.

A4 ota tata ladketta:

- jos olet raskaana, ellei la&kéri ole antanut sinulle ohjeita kéyttaa niita

- synnytyksen aikana, koska vastasyntyneen lapsen hengitys saattaa muuttua vaarallisen hitaaksi
tai pinnalliseksi (hengityslama)

- imetyksen aikana, koska laéketté saattaa erittya rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Palexia Depot -tabletit saattavat aineuttaa uneliaisuutta, huimausta ja ndén sumenemista ja saattavat
heikent&& reaktiokykyési. Téllaista saattaa tapahtua etenkin, kun aloitat Palexia Depot -tablettien
kayton, kun ladkari muuttaa annostustasi tai kun juot alkoholia tai kdytat rauhoittavia laékkeita. Kysy
ladkarilta, saatko ajaa autoa tai kéyttaé koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtavid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin laédkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkinenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Palexia De pot sisaltaa laktoosia

Jos la&kéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarin kanssa ennen
taman ladkkeen ottamista.

3. Miten Palexia De pot -tabletteja otetaan

Ota tat4 la&kettd juuri siten kuin laékari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Laakari sdataa annostasi kipusi voimakkuuden ja yksilollisen kipuherkkyytesi perusteella. Yleensa on
kaytettava pienintd kipua lievittdvaa annosta.

Aikuiset

Suositeltu annos on 1 tabletti 12 tunnin valein. Y1i 500 mg:n péivittaisia kokonaisannoksia
tapentadolia Palexia Depot -tableteilla ei suositella. Laakari saattaa méérata toisen, sopivamman
annoksen tai antovalin, jos hén katsoo sensinulle tarpeelliseksi. Keskustele laakarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos néiden tablettien vaikutus on mielestési liian voimakas tai heikko.



lakkaat potilaat

lakkaiden potilaiden (yli 65-vuotiaiden) annosta ei yleensé tarvitse muuttaa. Tapentadolin poistuminen
elimistostd saattaa olla kuitenkin hidastunut osalla tdhan potilasryhmaan kuuluvista potilaista. Jos tama
koskee sinua, la4kari saattaa suositella toista annostusta.

Maksa- jamunuaissairaus (vajaatoiminta)

Vaikeita maksan toimintahdirioitd sairastavat potilaat eivat saa k&yttadé naita tabletteja. Jos sinulla on
kohtalainen maksan toimintahairio, laakari saattaa suositella toista annostusta. Jos sinulla on lievia
maksan toimintahairiditd, annostusta ei tarvitse muuttaa. Vaikeita munuaisten toimintahairioita
sairastavat potilaat eivat saa kayttaa néita tabletteja. Jos sinulla on lievid tai keskivaikeita munuaisten
toimintahairidita, annostusta ei tarvitse muuttaa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Palexia Depot -tabletit eivat sovi lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

Miten jamilloin otat Palexia De pot -tabletteja?
Palexia Depot -tabletit otetaan suun kautta.
Niele tabletit aina kokonaisina riittdvan nestemaaran kanssa.

Ala pureskele, riko tai murskaa tabletteja, koska se saattaa johtaa ladkkeen liian nopeasta elimistéon
vapautumisesta aiheutuvaan yliannostukseen.

Voit ottaa tabletit tyhjadn mahaan tai aterian yhteydessa.

Tabletin tyhja kuori ei valttamatta hajoa kokonaan elimistdssé ja voi tdman takia nakyéa ulosteessa.
Téstd ei tarvitse huolestua, koska tabletin vaikuttava aine on jo imeytynyt elimistodsi ja voit nahda
vain tyhjan kuoren.

Miten pitk&an kaytat Palexia De pot -tabletteja?
Ala kayta naité tabletteja pidempaan kuin mita ladkari on maarannyt.

Jos otat enemman Pale xia Depot -tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota
aina yhteytta ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Hyvin suuren annoksen ottamisen jélkeen sinulla saattaa esiintyéa:

- silm&n mustuaisten supistumista hyvin pieniksi, oksentelua, verenpaineen laskua,
sydamensykkeen kiihtymistd, py6rtyminen, tajunnanhdirioitd tai kooma (syva tajuttomuustila),
epileptisia kouristuksia, hengityksen muuttumista vaarallisen hitaaksi tai pinnalliseksi tai
hengityksen pysé&htyminen.

Jos tallaista tapahtuu, ota heti yhteytta laakariin!

Jos unohdat ottaa Palexia Depot -tabletteja

Jos unohdat ottaa tabletteja, kipu ilmaantuu todennakoisesti uudelleen. Al4 ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen, vaan jatka tablettien ottamista aiempaan tapaan.

Jos lopetat Palexia Depot -tablettien kayton



Jos keskeytét tai lopetat hoidon liian aikaisessa vaiheessa, kipu ilmaantuu todennékéisesti uudelleen.
Jos haluat lopettaa hoidon, keskustele asiasta ladkarin kanssa ennen hoidon lopettamista.

Hoidon lopettamisesta ei yleensé seuraa jalkivaikutuksia, mutta tabletteja jonkin aikaa kéytténeilld
saattaa esiintyd melko harvinaisissa tapauksissa huonovointisuutta, jos tablettien kaytto lopetetaan
akillisesti.

Oireita saattavat olla:

e levottomuus, silmien vetistdminen, nendn vuotaminen, haukottelu, hikoilu, vilunvéristykset,
lihaskipu ja silm&n mustuaisten laajeneminen
e artyisyys, ahdistuneisuus, selkakipu, nivelkipu, heikkous, vatsan kouristelu, univaikeudet,
pahoinvointi, ruokahaluttomuus, oksentelu, ripuli ja verenpaineen kohoaminen,
hengitystaajuuden tai syddmen syketaajuuden kiihtymista.
Jos sinulla esiintyy hoidon lopettamisen jalkeen jotakin néistd, ota yhteyttd laakariin.

Ladkkeen kayttoa ei saa lopettaa &killisesti, ellei [adkari niin kehota. Jos la&kari kehottaa sinua
lopettamaan tablettien k&yton, han neuvoo sinulle, miten se tapahtuu. Tablettien kaytto saatetaan
lopettaa pienentdmalld annosta vahitellen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, taimékin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Merkittavia haittavaikutuksia tai oireita, joita tarkkailla, ja toimenpiteet niiden ilmaantuessa:

Tama ladke voi aiheuttaa allergisia reaktioita. Oireita voivat olla hengityksen vinkuminen,
hengitysvaikeudet, silmiluomien, kasvojen tai huulien turpoaminen, ihottuma tai kutina, etenkin koko
vartalolla esiintyva.

Toinen vakava haittavaikutus on tila, jossa hengitys hidastuu tai heikkenee. Sitd ilmenee useimmin
iakkailld ja heikkokuntoisilla potilailla.

Jos sinulla ilmenee naitd merkittavia haittavaikutuksia, ota valittdmasti yhteys laakariin.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Hyvinyleiset (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 henkilolla 10:std): pahoinvointi, ummetus, huimaus,
uneliaisuus, péénsarky.

Yleiset (saattaa esiintyd enintdan 1 henkilolld 10:std): ruokahalun heikkeneminen, ahdistuneisuus,
masentuneisuus, univaikeudet, hermostuneisuus, levottomuus, huomiokyvyn héiriot, vapina,
lihasnykdykset, punastelu, hengéstyneisyys, oksentelu, ripuli, ruoansulatushairiét, kutina, lisdantynyt
hikoilu, ihottuma, heikkouden tunne, vasymys, tunne kehon lampdtilan muutoksista, limakalvojen
kuivuus, nesteen kertyminen kudoksiin (turvotus).

Melko harvinaiset (saattaa esiintya enintddn 1 henkilolld 100:sta): ladkkeesta aiheutunut allerginen
reaktio (kuten ihonalainen turvotus, nokkosihottuma ja vakavissa tapauksissa hengityksen
vaikeutuminen, verenpaineen lasku, kollapsi tai sokki), painon lasku, ajan ja paikan tajun
hamartyminen, sekavuus, jannittyneisyys (agitaatio), havaintokyvyn hairiét, poikkeavat unet,



euforinen mielentila, alentunut tajunnantaso, muistin heikkeneminen, psyykkisen tilan heikkeneminen,
pyortyminen, sedaatio, tasapainohdiriét, puhevaikeudet, tunnottomuus, poikkeavat ihon
tuntoaistimukset (esim. kihelmdinti, pistely), nddn poikkeavuudet, kiihtynyt syddmensyke, hidastunut
sydamensyke, sydamentykytys, verenpaineen lasku, epamiellyttdva tunne vatsassa, nokkosihottuma,
virtsaamisen aloitusvaikeus, virtsaaminen tihedsti, sukupuolitoimintojen hairit, ladkkeen
vieroitusoireyhtyméa (ks. Jos lopetat Palexia Depot -tablettien kéyton), epanormaali olo, &rtyisyys.

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintdan 1 henkilolld 1 000:sta): la4keriippuvuus, poikkeavat ajatukset,
epileptiset kouristukset, pydrtymisen tunne, koordinaatiokyvyn poikkeavuudet, hengityksen
muuttuminen vaarallisen hitaaksi tai pinnalliseksi (hengityslama), mahalaukun tyhjentymisen
heikkeneminen, juopuneisuuden tunne, rentouden tunne.

Itsemurha-ajatusten ja itsemurhakayttdytymisen vaara kasvaa yleisesti kroonisesta kivusta karsivilla
potilailla. Lisé&ksi tietyt masennusladkkeet (jotka vaikuttavat aivojen vélittdjaainejarjestelméén)
saattavat lis4té tata riskia etenkin hoidon alussa. Vaikka myos tapentadoli vaikuttaa aivojen
vélittdjaaineisiin, tutkimustulosten mukaan tapentadoli ei aiheuta riskin lisd&ntymista ihmisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5.  PalexiaDepot -tablettien séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata ladketta ulkopakkauksessa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tamé laékevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Laékkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mité& Palexia Depot sisaltda



Vaikuttava aine on tapentadoli.
Yksi depottabletti siséltaa tapentadolinydrokloridia madrén joka vastaa 25 mg tapentadolia

Muut aineet ovat:

Tablettiydin: hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa, vedetdn kolloidinen piidioksidi,
magnesiumstearaatti.

Tabletin péallyste: hypromelloosi, laktoosimonohydraatti, talkki, makrogoli 400, makrogoli 6000,
titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi (E 172), punainen rautaoksidi (E 172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Hennon ruskehtavanoranssi, soikea, kalvopaallysteinen tabletti (55 mm x 10 mm), jossa toisella
puolella merkintédnd Griinenthalin logo ja vastakkaisella puolella ”H9”.

Palexia Depot -depottabletit on pakattu lapipainopakkaukseen, ja rasia siséltdé 7, 10, 10x1, 14, 14x1,
20, 20x1, 24, 28, 28x1, 30, 30x1, 40, 50, 50x1, 54, 56, 56x1, 60, 60x1, 90, 90x1, 100 tai
100x1 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Grunenthal GmbH

Zieglerstr. 6

52078 Aachen

Saksa

Talla ladke valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Itavalta, Belgia, Bulgaria, Kroatia, Kypros, TshekKi, Viro, Saksa, Kreikka, Latvia, Liettua,
Luxemburg, Malta, Alankomaat, Puola, Portugali, Romania, Slovakia, Espanja: PALEXIA retard

Ranska: PALEXIA LP

Tanska, Suomi, Islanti, Norja, Ruotsi: PALEXIA Depot
Irlanti, Slovenia, 1so-Britannia;: PALEXIA SR

Italia: PALEXIA

Unkari: PALEXIAS

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.09.2017



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Palexia Depot 25 mg depottabletter

tapentadol

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lake medel. Den innehaller
information som ar viktig for dig

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finner du information omftljande
Vad Palexia Depot &r och vad det anvénds for

Vad du behéver veta innan du tar Palexia Depot
Hur du tar Palexia Depot

Eventuella biverkningar

Hur Palexia Depot ska forvaras

o g &~ DN

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Palexia Depot &roch vad det anvands for

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

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

Tapentadol som finns i Palexia Depot kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovéardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver vetainnan du tar Palexia Depot

Ta inte Palexia Depot

- om du ar allergisk mot tapentadol eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har astma eller om din andning &r farligt langsam eller ytlig (andningsdepression,
hyperkapni),

- om du har férlamning av tarmkanalen



- om du &r akut forgiftad av alkohol, sémntabletter, smartstillande medel eller andra psykotropa
lakemedel (likemedel som paverkar humor och kinsloliv) (se ”Andra likemedel och Palexia
Depot”).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Palexia Depot om du:

- har langsam eller latt andning

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

- har haft en huvudskada eller hjarntumaor

- 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 sjukdom i bukspottkorteln eller galivagarna, inklusive inflammation i bukspottkorteln,

- tar lakemedel som kallas blandade opioida agonister/antagonister (tex. pentazocin, nalbufin)
eller partiella p-opioida agonister (t ex. buprenorfin)

Palexia Depot kan leda till fysiskt och psykiskt beroende. Omdu har en tendens att missbruka

lakemedel eller om du &r lakemedelberoende ska du endast ta dessa tabletter under kortare perioder

och under strikt medicinsk dvervakning.

Andra lakemedel och Palexia Depot

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

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

Om du tar vissa medel som ddmpar det centrala nervsystemet (t.ex. bensodiazepiner, psykofarmaka,
H1-antihistaminer, opioider, alkohol) i kombination med Palexia Depot kan din medvetandegrad
minska och du kan ké&nna dig sémnigare och svimfardig. Om detta h&nder, informera din lakare.

Serotoninsyndrom ér ett ovanligt, livshotande tillstand som rapporterats hos nagra patienter som
anvande tapentadol i kombination med sa kallade serotoninerga lakemedel (t ex vissa mediciner for
behandling av depression). Tecken pa serotoninsyndrom kan till exempel vara forvirring, rastloshet,
feber, svettningar, okoordinerade rérelser avarmar och ben eller 6gonen, okontrollerade
muskelryckningar, myoklonus och diarré. Din lakare kan ge dig rad om detta.

Anvandning av Palexia Depot tillsammans med andra typer av lakemedel som kallas blandade p-
opioida agonister/antagonister (t.ex. pentazocine, 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 nagot av dessa lakemedel. Tala om for din ldkare om du samtidigt behandlas med
nagot av dessa lakemedel.

Anvéndning av Palexia Depot tillsammans med starka hammare eller inducerare (t.ex. rifampicin,
fenobarbital, johannesort) av vissa enzymer som &r 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 likemedel du tar.



Palexia Depot ska inte tas tillsammans med MAO-hdmmare (entyp av lakemedel for behandling av
depression). Tala med din lakare om du tar MAO-hdmmare eller har tagit dessa de senaste 14 dagarna.

Palexia De pot med mat, dryck och alkohol

Drick inte alkohol vid intag av Palexia Depot eftersom vissa biverkningar som sdémnighet kan oka.
Mat paverkar inte effekten av detta lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Ta inte detta lakemedel:

- om du &r gravid om inte din ldkare har sagt att du ska gora det

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

- vid amning eftersom det kan utsondras i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Palexia Depot kan orsaka sémnighet, yrsel och dimsyn och kan férsamra din reaktionsformaga. Detta
kan framfor allt handa ndr du boérjar ta Palexia Depot, nar din lakare &ndrar din dosering eller nér du
dricker alkohol eller tar lugnande medel. Fraga din lakare om det ar tillatet att kora bil eller anvanda
maskiner.

Du r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framftra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Palexia Depot innehaller laktos

Om din lakare har sagt att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din likare innan du tar detta
lakemedel.

3. Hur du tar Palexia Depot

Taalltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

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

Vuxna

Rekommenderad dos ar 1 tablett var 12:e timme. Totala dygnsdoser av Palexia Depot hdgre &n 500
mg tapentadol rekommenderas inte.

Din lakare kan forskriva en annan mer lamplig dos eller doseringsintervall om det &r nddvéndigt for
dig. Om du ké&nner att effekten av dessa tabletter &r for stark eller for svag, tala med din lakare eller
apotekspersonal.



Aldre patienter

Ingen dosjustering ar vanligtvis nodvéandig 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 lakare 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 kravs ingen
dosjustering.

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

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

Hur och nar ska du ta Palexia De pot
Palexia Depot ska tas via munnen. Tabletterna ska alltid svéljas hela med entillrdcklig méangd vétska.

Tugga, bryt eller krossa den inte, detta kan leda till 6verdosering eftersom lakemedlet kan frigéras for
snabbt i din kropp.

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

Tablettens ytterhdlje spjalkas inte alltid ner helt i kroppen och kan darfor synas i avforingen. Detta ar
inget du behdver oroa dig for eftersom den aktiva substansen i tabletten redan har tagits upp av
kroppen. Det du ser i avforingen ar darfor bara det tomma skalet.

Hur lange skadu ta Palexia Depot?
Ta inte tabletterna under langre tid &nvad din ldkare har sagt.

Omdu har tagit for stor méngd av Pale xia Depot

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken
samt radgivning.

Efter att ha tagit mycket hoga doser kan foljande uppkomma:

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

Om detta hdnder dig ska en lakare omedelbart tillkallas!

Omdu har glomt att ta Palexia De pot

Om du glémmer att ta tabletterna &r det sannolikt att sméartan kommer tillbaka. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos utan fortsétt bara att ta tabletterna som tidigare.

Omdu slutar att ta Palexia De pot



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

Som regel blir den inga féljdverkningar nér behandlingen avslutas, men i sélisynta fall har dock
personer som har tagit tabletterna en tid matt daligt av att pl6tsligt sluta att ta dem. Symtom kan vara:

- rastldshet, vattniga 6gon, rinnande nésa, gaspningar, svettningar, frossa, muskelsmarta och
forstorade pupiller,

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

Om du upplever nagra av dessa besvar efter avslutad behandling, radfraga din likare. Du ska inte
plétsligt avbryta din behandling om din lakare inte sager att du ska géra det. Om din lakare 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 likemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Viktiga biverkningar eller symtom att vara uppmarksam pa och atgéarder om du drabbas:

Denna medicin kan orsaka allergiska reaktioner. Symtom kan vara pipande andningsljud, svarigheter
att andas, svullnad av 6gonlocken, ansiktet eller lapparna, utslag eller kiada, speciellt sadant som
tacker hela din kropp.

En annan allvarlig biverkning é&r etttillstdnd dar du andas langsammare eller svagare an forvantat.
Detta drabbar framst dldre och svaga patienter.

Om du ar drabbad av dessa viktiga biverkningar, kontakta en lakare omedelbart.

Andra biverkningar som kan uppsta:

Mycket vanliga (kan drabba fler &n 1 av 10 anvéandare): illaméaende, forstoppning, yrsel, somnighet,
huvudvark.

Vanliga (kandrabba upp till 1av 10 anvéndare): minskad aptit, oro, nedstamdhet, sémnproblem,
nervositet, rastloshet, stérd uppméarksamhet, skakningar, muskelryckningar, rodnader, andnéd,
krakningar, diarré, magbesvar, klada, ckade svettningar, hudutslag, kansla av svaghet, trotthet, kansla
av forandrad kroppstemperatur, torra slemhinnor, ansamling av vatten i vavnaderna (6dem).

Mindre vanliga (kan drabbaupp till 1av 100 anvandare): allergiska reaktioner av lakemedel (inklusive
svullnad under huden, nasselfeber ochi allvarliga fall andningssvarigheter, blodtrycksfall, kollaps eller
chock), viktminskning, orienteringssvarigheter, forvirring, upprordhet (agitation),
fornimmelsesvarigheter onormala drémmar, upprymd sinnesstamning, nedsatt medvetandegrad,
minnesforsamring, mental forsamring, svimning, dasighet (sedation), balansrubbningar, svarigheter att
prata, domningar, onormala ké&nslor i huden (t.ex. kittlingar stickningar), synstorningar, kad puls,
minskad puls, hjartklappning, minskat blodtryck, obehagskansla i buken, nésselfeber, fordrojning vid



tomning av urinblasan, frekvent urinering, sexuell rubbning, utséattningssymtom (abstinens) av
lakemedel (se ”Om du slutar ta Palexia Depot™), kénna sig onormal, irritabilitet.

Séllsynta (kan drabba upp till 1 av1 000 anvandare): likemedelsberoende, onormala tankar,
epileptiska anfall, svimningskansla, onormal koordination, farligt langsam eller ytlig andning
(andningsdepression), forsdmrad tomning av magsacken, kénsla av berusning, kansla av avspandhet.

Generellt &r sannolikheten att fa sjalvmordstankar och sjalvmordstankar storre hos patienter som lider
av kronisk smarta. Dessutom kan vissa mediciner som anvands mot depression (vilka paverkar
neurotransmittorsystemen i hjarnan) oka denna risk, speciellt i bérjan av behandlingen. Aven om
tapentadol ocksé paverkar neurotransmittorer sa ger inte data fran anvandning av tapentadol hos
manniskor nagra bevis for en okad risk.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Palexia Depot ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter ’Utg.dat” och pé blistret efter "EXP”.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkmedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration



Den aktiva substansen &r tapentadol
Varije tablett innehaller tapentadolhydroklorid motsvarande 25 mg tapentadol.

Ovriga innehéllsamnen &r:

Tablettkdrna: hypromellos, mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat.
Tabletthélje: hypromellos, laktosmonohydrat, talk, makrogol 400, makrogol 6000, titandioxid (E 171)
jarnoxid, gul (E172), jarnoxid, rod (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Latt brun-orange filmdragerade avlanga tabletter (5,5 mm x 10 mm) méarkta med Griinenthal logotyp
pa den ena sidan och "H9" pa den andra sidan.

Palexia Depot depottabletter ar forpackade i blister och tillhandahalls i kartonger om 7, 10, 10x1, 14,
14x1, 20, 20x1, 24, 28, 28x1, 30, 30x1, 40, 50, 50x1, 54, 56, 56x1, 60, 60x1, 90, 90x1, 100 och 100x1
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Griunenthal GmbH

Zieglerstrasse 6

52078 Aachen

Tyskland

Detta likemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien, Bulgarien, Cypern, Estland, Grekland, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Nederlanderna. Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien, Spanien, Tjeckien, Tyskland, Osterrike:
PALEXIA retard

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

Irland, Slovenien, Storbritannien: PALEXIA SR

Italien: PALEXIA

Ungern: PALEXIAS

Dennabipacksedel &ndrades senast 27.09.2017



