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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Palexia 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
Palexia 75 mg comprimidos revestidos por pelicula
Palexia 100 mg comprimidos revestidos por pelicula

Tapentadol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Palexia e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Palexia
. Como tomar Palexia

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Palexia

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Palexia e para que é utilizado

Tapentadol - a substéncia ativa de Palexia — € um analgésico forte que pertence a
classe dos opiodides. Palexia é utilizado para o tratamento da dor aguda moderada a
intensa em adultos, que apenas pode ser adequadamente controlada com
analgésicos opioides.

2. O que precisa de saber antes de tomar Palexia

Ndo tome Palexia:

se tem alergia ao tapentadol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6),

- se sofrer de asma ou se a sua respiracao for perigosamente lenta ou superficial
(depressédo respiratoria, hipercapnia),

- se sofrer de paralisia dos intestinos,

- se sofrer de intoxicagdo aguda por alcool, comprimidos para dormir, analgésicos ou
outros medicamentos psicotropicos (farmacos que afetam o humor e as emocées)
(ver “Outros medicamentos e Palexia”),

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Palexia se:

- a sua respiracao for lenta ou superficial,

- sentir um aumento da pressdo no cérebro ou perturbacdes da consciéncia até ao
coma,

- tiver sofrido uma lesao na cabeca ou tumores cerebrais,
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- sofrer de doenca hepatica ou renal (ver “"Como tomar Palexia”),

- sofrer de uma doenga pancreatica ou biliar, incluindo pancreatite,

- estd a tomar medicamentos chamados agonistas/antagonistas opidides mistos
(como por exemplo, pentazocina, nalbufina) ou agonistas opidides parciais y (por
exemplo, buprenorfina),

- tem tendéncia para epilepsia ou ataques epiléticos, ou se estda a tomar outros
medicamentos conhecidos por aumentarem o risco de convulsdes, porque o risco de
um ataque epilético pode aumentar.

Palexia pode causar dependéncia fisica e psicologica. Se tiver tendéncia para abusar
de medicamentos ou se sofrer de dependéncia de medicamentos, s6 deve tomar
estes comprimidos durante curtos periodos de tempo e sob rigorosa vigilancia
meédica.

Perturbacdes respiratorias relacionadas com o sono

Palexia contém uma substdncia ativa que pertence ao grupo dos opioides. Os
opioides podem causar perturbagdes respiratorias relacionadas com o sono, por
exemplo, apneia central do sono (respiracdo superficial/interrupcao da respiracao
durante o sono) e hipoxemia relacionada com o sono (nivel baixo de oxigénio no
sangue).

O risco de sofrer de apneia central do sono depende da dose de opioides. Se sofrer
de apneia central do sono, o seu meédico pode considerar reduzir a sua dose total de
opioides.

Outros medicamentos e Palexia
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

O risco de efeitos secundarios aumenta se estda a tomar medicamentos que podem
causar convulsfes (ataques epiléticos), tais como determinados antidepressivos ou
antipsicoticos. O risco de ter um ataque epilético pode aumentar se tomar Palexia
aos mesmo tempo. O seu médico dir-lhe-a se Palexia € adequado para si.

A utilizacdo concomitante de Palexia e medicamentos sedativos como
benzodiazepinas ou farmacos relacionados (determinados comprimidos para dormir
ou tranquilizantes (p. ex. barbitlricos) ou analgésicos como opioides, morfina e
codeina (assim como medicamentos para a tosse), antipsicoticos, anti-histaminicos
H1, alcool) aumenta o risco de sonoléncia, dificuldade em respirar (depressdo
respiratéria), coma e pode ser fatal. Por isto, a utilizagdo concomitante apenas deve
ser considerada quando n&o forem possiveis outras opgdes de tratamento.

No entanto, se o seu médico prescrever Palexia juntamente com medicamentos
sedativos, a dose e a duragdo do tratamento concomitante devem ser limitadas pelo
seu médico.

Informe o seu medico sobre todos os medicamentos sedativos que esteja a tomar e
siga rigorosamente a recomendacdo de dose do seu médico. Pode ser (til informar
0S amigos ou familiares para estarem atentos aos sinais e sintomas mencionados
acima. Contacte o seu médico se apresentar tais sintomas.

Se esta a tomar um tipo de medicamentos que afetam os niveis de serotonina (por
exemplo determinados medicamentos utilizados para tratar a depressao), como tem
havido casos de "sindrome serotoninérgico" fale com o seu médico antes de tomar
Palexia. A sindrome serotoninérgica € uma situagdo rara, mas com risco para a vida.
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Os sinais incluem contragdes musculares involuntarias e repetidas, incluindo os
musculos que controlam os movimentos dos olhos, agitacdo, transpiracdo excessiva,
tremores, reflexos exagerados, tensao muscular aumentada e temperatura corporal
superior a 38°C. O seu médico podera aconselha-lo a este respeito.

Ndo foi estudada a administracdo conjunta de Palexia e outros medicamentos
considerados agonistas/antagonistas opidides p (por exemplo pentazocina,
nalbufina) ou agonistas opidides u parciais (por exemplo buprenorfina). E possivel
gue Palexia ndo atue como desejavel se for tomado em conjunto com estes
medicamentos. Informe o seu meédico caso esteja a tomar algum destes
medicamentos.

Ao tomar Palexia juntamente com inibidores ou indutores fortes (rifampicina,
fenobarbital, hipericdo) de certas enzimas que sdo necessarias para eliminar o
tapentadol do seu corpo, o modo de atuacao do tapentadol pode ser influenciado ou
podem surgir efeitos secundarios, especialmente quando se inicia ou para o
tratamento com estes medicamentos. Informe o seu médico de todos os
medicamentos que estd a tomar.

Palexia ndo deve ser tomado juntamente com inibidores MAO (medicamentos para o
tratamento da depressdo). Informe o seu meédico se esta a tomar inibidores MAO ou
se os tomou nos Ultimos 14 dias.

Palexia com alimentos, bebidas e alcool

Enquanto estiver a tomar Palexia ndo deve ingerir bebidas alcodlicas, porque alguns
efeitos secundarios como sonoléncia podem ser potenciados. Os alimentos ndo
interferem com o efeito deste medicamento.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao tome estes comprimidos:

- se estiver grdvida, exceto se o seu médico a tiver instruido para o fazer. Se
utilizado por periodos prolongados durante a gravidez, o tapentadol pode levar a
sintomas de abstinéncia no recém-nascido, que podem colocar a vida do recém-
nascido em risco se ndo forem reconhecidos e tratados por um médico.

- durante o parto, porque podem provocar uma respiracao perigosamente lenta ou
superficial (depressdo respiratoria) no recém-nascido,

- durante o aleitamento, porque pode ser excretado no leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Palexia pode causar sonoléncia, tonturas e visdo turva e pode diminuir as suas
reacdes. Isto pode acontecer especialmente quando comecar a tomar Palexia,
guando o seu médico alterar a sua dosagem ou quando consumir bebidas alcodlicas
ou tomar tranquilizantes. Pergunte ao seu médico se pode conduzir veiculos ou
utilizar maquinas.

Palexia contém lactose.
Se o0 seu médico o informou de que tem intolerancia a alguns aglcares, contacte o
seu medico antes de tomar este medicamento.
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3. Como tomar Palexia

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

O seu médico ajustara a dose em fungdo da intensidade da sua dor e da sua
sensibilidade individual a dor. De um modo geral, deve optar-se pela dose mais
baixa que lhe proporcione o alivio da dor.

Adultos

A dose habitual € de 1 comprimido de 4 em 4 ou de 6 em 6 horas. Doses diarias
totais superiores a 700 mg de tapentadol no primeiro dia de tratamento ou
superiores a 600 mg nos restantes dias ndo sdao recomendadas.

Se for necessario, o seu médico pode prescrever-lhe uma dose ou um intervalo entre
tomas mais apropriado ao seu caso. Se sentir que o efeito destes comprimidos é
demasiado forte ou demasiado fraco, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Doentes idosos

Nos doentes idosos (acima dos 65 anos de idade) normalmente ndo € necessario
nenhum ajuste da dose. Contudo, em certos doentes deste grupo etdrio, a excrecdo
do tapentadol pode ser retardada. Se for esse o seu caso, 0 seu meédico pode
recomendar-lhe um esquema terapéutico diferente.

Doenca hepatica e renal (insuficiéncia)

Os doentes com problemas hepaticos graves ndo devem tomar estes comprimidos.
Se tiver problemas moderados, o seu médico ird recomendar um esquema
terapéutico diferente. No caso de ter problemas hepaticos ligeiros ndo € necessario
ajustar a dose.

Doentes com problemas renais graves ndao devem tomar estes comprimidos. No caso
de apresentarem problemas renais ligeiros a moderados ndo € necessario ajustar a
dose.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Palexia ndo € adequado para criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Como e quando deve tomar Palexia?
Palexia deve ser tomado por via oral.
Engula os comprimidos com liquido suficiente. Pode tomar os comprimidos com o
estdmago vazio ou com as refeicdes.

Durante quanto tempo deve tomar Palexia?
Ndo tome os comprimidos durante mais tempo do que o prescrito pelo seu médico.

Se tomar mais Palexia do que deveria

Apos tomar doses elevadas, pode sofrer os seguintes efeitos secundarios:

Contracdo das pupilas, vomitos, diminuigdo da tensdo arterial, batimentos cardiacos
rapidos, colapso, perturbagdes da consciéncia ou coma (inconsciéncia profunda),
ataques epiléticos, respiracdo perigosamente lenta ou superficial, ou paragem
respiratoria.

Se isso acontecer, contacte de imediato um médico!

Caso se tenha esquecido de tomar Palexia



APROVADO EM
12-08-2021
INFARMED

Se se esquecer de tomar os comprimidos, o mais provavel € que volte a sentir dor.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar,
simplesmente continue a tomar os comprimidos como antes.

Se parar de tomar Palexia

Se interromper ou suspender o tratamento demasiado cedo, € provavel que volte a
sentir dores. Se pretender suspender o tratamento, por favor fale primeiro com o
seu medico.

Geralmente, ndo surgirdo efeitos apos a suspensdo do tratamento, no entanto, em
situagdes pouco frequentes, individuos em tratamento durante algum tempo poderdo
sentir-se mal se suspenderem abruptamente o tratamento.

Poderao existir os seguintes sintomas:

inquietacdo, olhos lacrimejantes, corrimento nasal, bocejos, sudacdo, arrepios, dores
musculares e pupilas dilatadas,

irritabilidade, ansiedade, dores de costas, dores articulares, debilidade, cdlicas
abdominais, dificuldades em adormecer, nduseas, perda de apetite, vomitos, diarreia
e aumento da pressdo arterial, da frequéncia respiratoria ou cardiaca.

Se tiver alguma destas queixas apos suspender o tratamento, por favor consulte o
seu medico.

Ndo deve suspender abruptamente este medicamento a ndao ser que tenha sido
informado pelo seu médico. Se o seu meédico pretender que suspenda a
administracdo destes comprimidos, ele/ela ird informa-lo de como o deve fazer. Isto
podera incluir uma redugdo gradual da dose.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Efeitos secundarios importantes ou sintomas a ter em atencdo e o procedimento a
adotar caso seja afetado:

Este medicamento pode causar reacdes alérgicas. Os sintomas podem ser pieira,
dificuldade em respirar, inchago das palpebras, face ou labios, erupgdo cutdnea ou
comichdo, especialmente quando os sintomas atingem todo o corpo.

Outro efeito secundario importante diz respeito a condicdo em que respira de forma
mais lenta ou fraca comparativamente ao normal. Ocorre mais frequentemente em
idosos e em doentes enfraquecidos.

Se for afetado por estes efeitos secundarios importantes contacte o seu médico
imediatamente.

Outros efeitos secundarios que podem ocorrer:

Muito frequentes (podem afetar mais que 1 em 10 pessoas):
nauseas, vomitos, tonturas, sonoléncia, dores de cabeca.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

diminuicao do apetite, ansiedade, confusdo, alucinacbes, problemas de sono, sonhos
estranhos, tremor, rubor, obstipacao, diarreia, indigestao, boca seca, comichao,
aumento da sudagdo, erupgdo cutanea, cdibras musculares, sensacdo de fraqueza,
fadiga, sensacao de alteracdo da temperatura do corpo.
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Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

humor depressivo, desorientacdo, excitabilidade (agitacdo), nervosismo, inquietacdo,
humor euférico, perturbactes da atencdo, perturbacbes da memoria, sensacgdo de
desmaio, sedacdo, dificuldade em controlar os movimentos, dificuldade em falar,
entorpecimento, sensacbes andomalas na pele (por exemplo formigueiro, comichdo),
espasmos musculares, visdo anormal, aceleracdo dos batimentos cardiacos,
palpitagcbes, diminuicdo da tensao arterial, respiracdo perigosamente lenta ou
superficial (depressdo respiratéria), diminuicdo do oxigénio no sangue, falta de ar,
desconforto abdominal, urticaria, sensacdo de peso, miccdo lenta, micgdo frequente,
sindroma de privacdo do farmaco (ver “Se parar de tomar Palexia”), retencdo de
liguidos nos tecidos (edema), mal-estar, sensacdo de embriaguez, irritabilidade,
sensacao de relaxamento.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

reacdo alérgica a medicamentos (incluindo inchaco sob a pele, erupgdo da pele com
comichdo (urticaria) e em casos graves dificuldade em respirar, queda da tensdo
arterial, colapso ou choque) perturbagGes do raciocinio, ataque epilético, diminuicdo
do nivel de consciéncia, perturbacGes da coordenacdo, diminuicdo dos batimentos
cardiacos, esvaziamento gastrico deficiente.

Desconhecidos: delirio.

Geralmente, a probabilidade de existirem pensamentos e comportamentos suicidas
esta aumentada em doentes que sofrem de dor crénica. Adicionalmente, certos
medicamento para o tratamento da depressdo (que tém um impacto no sistema
neurotransmissor do cérebro) podem aumentar este risco, especialmente no inicio do
tratamento. Apesar do tapentadol também afetar neurotransmissores, os dados do
uso de tapentadol em humanos ndo mostram evidéncia do aumento deste risco.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Palexia

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister, apdés VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Palexia

A substancia ativa € o tapentadol

Cada comprimido contém 50 mg de tapentadol (sob a forma de 58,24 mg de
cloridrato)

Cada comprimido contém 75 mg de tapentadol (sob a forma de 87,36 mg de
cloridrato)

Cada comprimido contém 100 mg de tapentadol (sob a forma de 116,48 mg de
cloridrato)

Os outros componentes sao:

[50 mg]:

Nucleo do comprimido: celulose microcristalina, lactose mono-hidratada,
croscarmelose de sodio, povidona K30, estearato de magnésio. Revestimento do
comprimido: alcool polivinilico, diéxido de titdnio (E 171), macrogol 3350, talco.

[75 mg]:

Nucleo do comprimido: celulose microcristalina, lactose mono-hidratada,
croscarmelose de sodio, povidona K30, estearato de magnésio. Revestimento do
comprimido: alcool polivinilico, didoxido de titdanio (E 171), macrogol 3350, talco,
oxido de ferro amarelo (E 172), 6xido de ferro vermelho (E 172).

[100 mg]:

Nucleo do comprimido: celulose microcristalina, lactose mono-hidratada,
croscarmelose de sodio, povidona K30, estearato de magnésio. Revestimento do
comprimido: alcool polivinilico, didoxido de titdanio (E 171), macrogol 3350, talco,
oxido de ferro amarelo (E 172), oxido de ferro vermelho (E 172), 6xido de ferro
preto (E 172).

Qual o aspeto de Palexia e conteldo da embalagem

[50 mg]: Comprimidos revestidos por pelicula, redondos, de cor branca, com 7 mm
de didmetro, marcados com o logétipo da Griinenthal num dos lados e “H6” no outro
lado.

[75 mg]: Comprimidos revestidos por pelicula, redondos, de cor amarelo claro, com
8 mm de didmetro, marcados com o logétipo da Grinenthal num dos lados e *H7” no
outro lado.
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[100 mg]: Comprimidos revestidos por pelicula, redondos, de cor rosa claro, com 9
mm de didmetro, marcados com o logoétipo da Grinenthal num dos lados e “H8” no
outro lado.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Palexia sdo embalados em blisters e
fornecidos em embalagens de 5, 10, 10x1, 14, 14x1, 20, 20x1, 24, 28, 28x1, 30,
30x1, 40, 50, 50x1, 54, 56, 56x1, 60, 60x1, 90, 90x1, 100 e 100x1 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Grinenthal, S.A.

Alameda Ferndo Lopes, n.°. 12-8°A
1495-190 Algeés

Tel.: 21472300

Fax: 214710910

Email: grunenthal.pt@grunenthal.com

Fabricantes:

Grinenthal GmbH
Zieglerstasse 6, 52078 Aachen
Alemanha

Janssen Cilag S.P.A

Via Michelangelo Buonarroti, 23
20093 Cologno Monzese (MI)
Italia

Este medicamento esta autorizado nos Estados—Membros do EEE (espago econémico
europeu) sob as seguintes designacoes:

Alemanha: Palexia Akutschmerz

Austria, Bélgica, Croacia, Chipre, Republica Checa, Dinamarca, Franca, Finldndia,
Grécia, Irlanda, Italia, Luxemburgo, Holanda, Noruega, Polonia, Portugal, Eslovaquia,
Eslovénia, Espanha, Suécia, Reino Unido: PALEXIA

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



