FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

PALEXIS® retard
Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada de 50 mg

Tapentadol clorhidrato

Lea todo este folleto cuidadosamente antes de comenzar a tomar este

medicamento porque contiene informacion importante para usted.

» Conserve este folleto. Es posible que necesite leerlo de nuevo.

» Sitiene méas preguntas, consulte a su médico o farmacéutico.

» Este medicamento fue prescrito solamente para usted. No lo transfiera a otras
personas. Es posible que les haga dafio incluso si sus sintomas de
enfermedad son iguales a los suyo.

» Si experimenta efectos secundarios, platigue con su médico o farmacéutico.
Esto incluye cualquier posible efecto secundario no enumerado en este folleto.

Este folleto incluye:

Qué es PALEXIS retard y para qué se utiliza

Lo que debe saber antes de tomar PALEXIS retard
Como tomar PALEXIS retard

Posibles efectos secundarios

Como almacenar PALEXIS retard

Contenido del envase y otro tipo de informacion

ohwWNE

1. Qué es PALEXIS retard y para qué se utiliza

Tapentadol - el principio activo en PALEXIS retard - es un calmante del dolor que
pertenece a la clase de analgésicos que actia en el sistema central nervioso.
Alivia el dolor actuando en células nerviosas especificas de la médula espinal y el
cerebro.

PALEXIS retard esta indicado para el manejo del dolor cronico de intensidad
moderada a severa, en adultos cuando necesitan continuamente analgésicos
opioides por un periodo de tiempo prolongado.

2. Lo que debe saber antes de tomar PALEXIS retard

No tome PALEXIS retard

* Si es alérgico a tapentadol o alguno de los demas ingredientes de PALEXIS
retard (enumerados en la seccion 6)
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 Si tiene asma o si su respiracion es peligrosamente lenta o superficial
(depresion respiratoria, hipercapnia)

» Sitiene paralisis del intestino

» Si tiene intoxicacion aguda con alcohol, pastillas para dormir, analgésicos u
otros medicamentos psicotrépicos (medicamentos que afectan el animo y las
emociones) (consulte “Otros medicamentos y PALEXIS retard”)

* Si esta tomando también Inhibidores de la MAO (ciertos medicamentos
utilizados para el tratamiento de la depresion) o los ha tomado en los ultimos
14 dias antes del tratamiento con PALEXIS retard (consulte “Otros
medicamentos y PALEXIS retard”).

Advertencias y precauciones

Hable con su médico o farmacéutico antes de tomar PALEXIS retard si:

« tiene una respiracion lenta o superficial

» sufre de presién alta en el cerebro o consciencia alterada hasta el coma,

* hatenido lesion de cabeza o tumores cerebrales

* ha tenido un ataque epiléptico o si tiene un riesgo incrementado de tener
ataques de epilepsia

» sufre de una enfermedad hepética o renal (consulte “Como tomar PALEXIS
retard”)

» sufre de una enfermedad pancreética o biliar, incluyendo la pancreatitis.

PALEXIS retard puede provocar la adiccion fisica y psicolégica. Si tiene una
tendencia a abusar de los medicamentos, o si es dependiente de medicamentos,
usted solo deberia tomar estos comprimidos por periodos breves y bajo estrecha
supervision médica.

Otros medicamentos y PALEXIS retard
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha estado tomando
recientemente o podria tomar algun otro medicamento.

El sindrome serotoninérgico es una condicion rara con riesgo de muerte que se ha
reportado en algunos pacientes quienes tomaron tapentadol en combinacién con
los denominados medicamentos serotoninérgicos (p.ej. ciertos medicamentos para
el tratamiento de la depresion). Los signos del sindrome serotoninérgico pueden
ser, por ejemplo, confusion, intranquilidad, fiebre, sudoracion, movimientos no
coordinados de las extremidades o los o0jos, espasmos incontrolables de
musculos, mioclono y diarrea.

Su médico le puede orientar al respecto.

Hay que tener cuidado cuando se toma PALEXIS retard en combinacion con
medicamentos conocidos como agonistas/antagonistas opioides mixtos (p.ej.,
pentazocina, nalbufina), utilizados como terapia de reemplazo para farmacos
opiaceos (narcoéticos), tales como la morfina y heroina, o los agonistas parciales
de los receptores opioides de tipo Mu.
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La administracién de PALEXIS retard junto con estos medicamentos no se ha
estudiado aun. Es posible que PALEXIS retard no tenga el mismo efecto si se
administra junto con uno de estos medicamentos. Informe a su médico en caso de
estar en tratamiento actualmente con uno de estos medicamentos.

El riesgo de efectos secundarios aumenta si toma PALEXIS retard con alguno de

los siguientes:

e otros analgésicos tales como la morfina y codeina (también como
medicamento para la tos),

e anestésicos generales, sedantes, hipnoticos, antipsicoticos (tales como las
fenotiacinas), tranquilizantes, pastillas para dormir u otros depresores del SNC
(incluyendo el alcohol).

Su respiracion puede hacerse gravemente lenta o superficial (depresion
respiratoria) y su presion arterial puede disminuir. Es posible que disminuya su
conciencia, que se sienta somnoliento o que esté a punto de desmayarse. Si esto
ocurre, informe a su médico.

PALEXIS retard no debe tomarse junto con los inhibidores de la MAO (ciertos
medicamentos para el tratamiento de la depresion). Informe a su médico si toma
inhibidores de la MAO o los ha tomado durante los ultimos 14 dias.

PALEXIS retard con alimentos, bebidas y alcohol

No beba alcohol mientras esté tomando PALEXIS retard porque algunos efectos
secundarios, tales como la somnolencia, pueden incrementarse. Los alimentos no
influyen en el efecto de este medicamento.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o amamantando, piensa que pueda estar embarazada o esta
planeando tener un bebé, consulte a su médico o farmacéutico para
asesoramiento antes de tomar este medicamento.

No tome estos comprimidos:

* siesta embarazada, a menos que su médico le haya instruido hacerlo,

* durante el parto porque puede provocar una respiracion peligrosamente lenta o
superficial (depresion respiratoria) en el recién nacido,

e durante la lactancia porque puede pasar a la leche materna.

Conducir y operar maquinas

PALEXIS retard puede causar somnolencia, mareos y vision borrosa y puede
afectar sus reacciones. Esto puede ocurrir en especial cuando empieza a tomar
PALEXIS retard, cuando su médico modifica su dosis o cuando toma alcohol o
tranquilizantes. Por favor pregunte a su médico si esta permitido conducir un auto
u operar maquinaria.

PALEXIS retard contiene lactosa.
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Si su médico le ha dicho que tiene intolerancia a algunas azucares, contacte a su
meédico antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar PALEXIS retard
Siempre tome este medicamento exactamente como lo indicé su médico o
farmacéutico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Su médico ajustard la dosis conforme a la intensidad de su dolor y su sensibilidad
individual al dolor. En general debe tomarse la dosis mas baja necesaria para
lograr un alivio del dolor.

Adultos

La dosis usual es 1 comprimido cada 12 horas.

Su médico puede prescribir una dosis o un intervalo de dosis diferente, mas
apropiado, si esto es necesario para usted. Si siente que el efecto de estas
comprimidos es demasiado fuerte o débil, consulte con su médico o farmacéutico.

Pacientes de edad avanzada

Por lo general, un ajuste de dosis no es necesario en los pacientes de edad
avanzada (mas de 65 afios de edad). Sin embargo, la excrecién de tapentadol
puede retrasarse en algunos pacientes de este grupo de edad. Si esto aplica a
usted, su médico le puede recomendar un régimen de dosis diferente.

Enfermedad hepatica y renal (insuficiencia)

Los pacientes con problemas hepaticos severos no deberian tomar estas
comprimidos. Si tienen problemas moderados, su médico le recomendara un
régimen de dosis diferente.

Los pacientes con problemas renales severos no deberian tomar estos
comprimidos.

Uso en nifios y adolescentes
PALEXIS retard no es adecuado para nifilos y adolescentes menores a los 18 afios
de edad.

¢,Como y cuando se debe tomar PALEXIS retard?

PALEXIS retard es para el uso oral.

Siempre ingiera los comprimidos enteros, sin dividirlos o masticarlos, con
suficiente liquido. Usted puede tomar los comprimidos con el estbmago vacio o
junto con la comida.

¢Por cuanto tiempo se debe tomar PALEXIS retard?
No tome los comprimidos por mas tiempo que lo prescrito por su médico.

Si toma mas PALEXIS retard de lo indicado
Después de tomar dosis muy altas, se puede experimentar lo siguiente:
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* pupilas puntiformes, vomito, caida de presion arterial, latido rapido del corazén,
colapso, conciencia alterada o coma (inconsciencia profunda), ataques de
epilepsia; puede ocurrir respiracion peligrosamente lenta o superficial o el paro
de respiracion.

Si esto ocurre, se debe hablar de inmediato con un médico.

Si olvida tomar PALEXIS retard

Si olvida tomar los comprimidos, es posible que su dolor regrese. No tome una
dosis doble para compensar la dosis olvidada, simplemente continie tomando los
comprimidos como antes.

Si descontinta latoma de PALEXIS retard

Si interrumpe o detiene el tratamiento demasiado pronto, es posible que regrese
su dolor. Si desea descontinuar el tratamiento, por favor informe a su médico
primero antes de suspender el tratamiento.

Por lo general, no habré efectos tardios cuando se suspende el tratamiento. Sin
embargo, en ocasiones poco comunes, las personas que han estado tomando los
comprimidos por algun tiempo pueden sentirse indispuestos si descontindan la
toma de forma abrupta.

Los sintomas pueden incluir:

* intranquilidad, ojos acuosos, secrecidn intensa de moco nasal, bostezos,
sudoracion, escalofrios, dolor muscular y pupilas dilatadas,

« irritabilidad, ansiedad, dolor de espalda, dolor articular, debilidad, calambres
abdominales, dificultad para dormir, nausea, pérdida de apetito, vomito, diarrea
y aumento de la presion arterial, respiracion o el ritmo cardiaco.

Si experimenta algunas de estas molestias después de descontinuar el
tratamiento, por favor consulte a su médico.

Usted no deberia suspender la toma de este medicamento de forma repentina a
menos que su médico se lo indique. Si su médico desea que usted discontinlde la
toma de sus comprimidos, él/ella le dira cédmo hacerlo, esto puede incluir una
reduccion gradual de la dosis.

Si tiene mé&s preguntas acerca del uso de este medicamento, consulte a su médico

o farmacéutico.

4, POSIBLES REACCIONES ADVERSAS
Al igual que todos los medicamentos, PALEXIS retard puede causar reacciones
adversas aunque no les sucede a todas las personas.

Reacciones adversas o sintomas importantes y qué hacer si esta afectado:
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Este medicamento puede causar reacciones alérgicas. Los sintomas pueden ser
ronquido en el pecho, dificultad de respiracion, hinchazon de parpados, cara o
labios, salpullido o comezon, especialmente cuando cubren todo el cuerpo.

Otro efecto secundario serio es una condicién en la que respire mas lentamente o
superficial de lo esperado. En su mayoria ocurre en pacientes débiles y de edad
avanzada.

Si esta afectado por estas reacciones adversas importantes, contacte a su médico
de inmediato.

Otros efectos secundarios que pueden ocurrir:
Muy comunes (pueden afectar mas de 1 de 10 personas): nausea, estrefiimiento,
mareos, somnolencia, dolor de cabeza.

Comunes (pueden afectar hasta 1 en 10 personas): disminucion de apetito,
ansiedad, estado de animo deprimido, problemas de suefio, nerviosidad,
intranquilidad, trastornos de la atencion, temblor, espasmos musculares,
rubefaccion, falta de aire, vomito, diarrea, indigestion, comezén, aumento de
sudoracioén, salpullido, sensacién de debilidad, fatiga, sensacion de cambio de la
temperatura corporal, sequedad mucosa, acumulacion de agua en el tejido
(edema).

Poco comunes (pueden afectar hasta 1 en 100 personas): reaccion alérgica a
medicamentos (incluyendo inflamacion debajo de la piel, urticaria y en casos
severos dificultad para respirar, disminucion de la presion sanguinea, colapso o
shock), pérdida de peso, desorientacién, confusion, excitabilidad (agitacion),
trastornos de percepcion, suefios anormales, estado eufdrico, nivel deprimido de
conciencia, deterioro de la memoria, deterioro cognitivo, desmayos, sedacion,
trastorno del equilibrio, dificultad para hablar, entumecimiento, sensaciones
anormales de la piel (p.ej. hormigueo, picazdn), visibn anormal, ritmo cardiaco
acelerado, reduccion del ritmo cardiaco, palpitaciones, presion arterial disminuida,
molestias abdominales, urticaria, retardo para orinar, aumento en la frecuencia
urinaria, disfuncion sexual, sindrome de abstinencia al farmaco (consulte “Si
descontinda la toma de PALEXIS retard”), sensacion de anormalidad, irritabilidad.

Raros (pueden afectar hasta 1 en 1.000 personas): dependencia farmacoldgica,
pensamientos anormales, ataque epiléptico, sensacion de desmayo inminente,
coordinacion anormal, respiracion peligrosamente lenta o superficial (depresion
respiratoria), dificultad de vaciamiento gastrico, sensacion de embriaguez,
sensacion de relajacion.

Por lo general, la probabilidad de tener pensamientos y conductas suicidas
aumenta en pacientes que sufren de dolor cronico. Ademas, ciertos medicamentos
para el tratamiento de la depresidon (que tienen un impacto en el sistema
neurotransmisor en el cerebro) pueden aumentar este riesgo, especialmente al
inicio del tratamiento.
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A pesar de que tapentadol también afecta los neurotransmisores, datos acerca del
uso de tapentadol en humanos no ofrecen evidencia de un riesgo aumentado.

Se han reportado eventos raros post-marketing de angioedema, anafilaxis y shock
anafilactico.

Si se presentan reacciones adversas aunque no estén indicados en este folleto,
por favor informe a su médico o farmacéutico.

5. Coémo almacenar PALEXIS retard
Conserve este medicamento fuera de la vista y el alcance de nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que se indica en la
caja y el envase de burbuja. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del
mes.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de almacenamiento.

No deseche los medicamentos con el agua residual o la basura doméstica.

Pregunte a su farmacéutico acerca de como eliminar los medicamentos que ya no
esté utilizando. Estas medidas ayudaran a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase y otro tipo de informacion

Contenido de PALEXIS retard
El principio activo es tapentadol.

Cada comprimido contiene 50 mg tapentadol (como clorhidrato).

Los otros ingredientes son:

Hipromelosa, celulosa microcristalina silicificada, estearato de magnesio, lactosa
monohidrato, talco, macrogol, propilenglicol, diéxido de titanio (E 171)

(Consulte el final de la seccion 2 para mayor informacion sobre la lactosa)
Presentacion de PALEXIS retard y contenido del envase

Comprimidos recubiertos oblongos blanco, grabados en una cara con el logotipo
Griunenthal y en otro grabado H1.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA
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