Indlegsseddel: Information til brugeren
Palexia 50 mg filmovertrukne tabletter
tapentadol

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige

oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

. Laegen har ordineret Palexia til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veaerre, eller du far bivirkninger, som

ikke er navnt her. Se punkt 4.

Bemark, at den seneste indleegsseddel for dette produkt kan ses pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Palexia
3. Sadan skal du tage Palexia

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Tapentadol, som er det aktive stof i Palexia, er et smertestillende leegemiddel, der tilherer typen af staerke
opioider.

Palexia anvendes til behandling af moderate til svaere akutte smerter hos voksne, som kun kan opna
tilstraekkelig smertelindring med opioider.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Palexia

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Palexia

. hvis du er allergisk over for tapentadol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Palexia (angivet i punkt 6)

. hvis du har astma, eller hvis din vejrtraekning er kritisk langsom eller overfladisk (svakket
vejrtraekning, blafarvning af leeber og negle, hovedpine)

. hvis du har lammelse af tarmen

. hvis du har en akut forgiftning med alkohol, sovemedicin, smertemedicin eller andre psykofarmaka

(medicin der pavirker humer og felelser), (se ”Brug af anden medicin”).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Palexia, hvis du:

. har langsom eller overfladisk vejrtreekning

. lider af gget tryk i hjernen eller bevidsthedsforstyrrelse op til koma
. har haft en hovedskade eller hjernetumorer

. lider af en lever- eller nyresygdom (se “Sadan skal du tage Palexia”)

. har en sygdom i bugspytkirtlen eller galdevejene inklusive betendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis)


http://www.indlaegsseddel.dk/

. tager medicin af typen blandede opioidagonister/-antagonister (f.eks. pentazocin, nalbuphin) eller
partielle p-opioidagonister (f.eks. buprenorphin)

. har tilbgjelighed til epilepsi eller krampeanfald, eller hvis du tager andre leegemidler, der kan oge
risikoen for krampeanfald, da risikoen for krampeanfald kan vere forhgjet.

Tolerance og afheengighed

Dette leegemiddel indeholder tapentadol, som er et opioidleegemiddel. Det kan forarsage
athengighed.

Dette leegemiddel indeholder tapentadol, som er et opioidleegemiddel. Gentagen brug af opioider kan
medfore, at legemidlet bliver mindre effektivt (din krop vanner sig til det, kendt som tolerance). Gentagen
brug af Palexia kan ogsa fere til athaengighed og misbrug, som kan resultere i livstruende overdosering.
Risikoen for disse bivirkninger kan stige med en hgjere dosis og leengere anvendelsesvarighed.

Afhengighed kan give dig en folelse af, at du ikke leengere har kontrol over, hvor meget medicin du behgver

at tage, eller hvor ofte du behegver at tage den. Risikoen for at blive athangig varierer fra person til person.

Du kan have en sterre risiko for at blive athangig af Palexia hvis:

. du eller nogen i din familie nogensinde har misbrugt eller vaeret afhangig af alkohol, receptpligtig
medicin eller ulovlige stoffer (“athaengighed”).

. du er ryger.

. du nogensinde har haft problemer med dit humer (depression, angst eller en
personlighedsforstyrrelse), eller er blevet behandlet af en psykiater for andre psykiske sygdomme.

Hvis du bemarker nogen af folgende tegn, mens du tager Palexia, kan det vaere et tegn pé, at du er blevet
afhangig:
- du har taget leegemidlet leengere end anbefalet af din leege.
- du har behov for at tage mere end den anbefalede dosis.
- du foler méske, at du har brug for at fortsaette med at tage leegemidlet, selvom den ikke hjeelper med
at lindre dine smerter.
- du bruger leegemidlet af andre grunde end foreskrevet, f.eks. ‘for at holde dig rolig’ eller ‘for at
hjelpe dig med at sove’.
- du har gjort gentagne, mislykkede forseg pa at stoppe eller kontrollere brugen af laegemidlet.
- nar du holder op med at tage laegemidlet, foler du dig utilpas, og du far det bedre, nar du begynder at
tage laegemidlet igen (“abstinenser”).
Hvis du bemarker nogen af disse tegn, skal du tale med din leege for at tale om det bedste behandlingsforleb
for dig, herunder hvornér det er passende at stoppe, og hvordan du stopper sikkert (se afsnit 3, Hvis du
holder op med at tage Palexia).

Sovnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser

Palexia kan forérsage sgvnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser sdsom sgvnapng (pauser i vejrtreekningen
under sgvn) og sgvnrelateret hypoksami (lavt iltniveau i blodet). Symptomerne kan inkludere pauser i
vejrtreekningen under sgvn, natlige opvagninger pa grund af andenegd, problemer med at sove igennem eller
overdreven dgsighed i lebet af dagen. Kontakt laegen, hvis du eller en anden observerer disse symptomer.
Din lege kan overveje at nedsatte din dosis.

Brug af andre lzegemidler sammen med Palexia
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, har gjort det for nylig eller
kan tenkes at gore det.

Risikoen for bivirkninger bliver sterre, hvis du tager medicin, der kan medfere kramper (krampeanfald),
f.eks. visse typer medicin mod depression eller psykoser. Risikoen for at {4 et krampeanfald kan blive sterre,
hvis du tager Palexia samtidig. Din laege vil fortelle dig, om du kan anvende Palexia.



Samtidig brug af Palexia og beroligende medicin, sdsom benzodiazepiner eller lignende medicin (visse
sovepiller eller beroligende midler (f.eks. barbiturater) eller smertestillende medicin, herunder opioider,
morfin og codein (ogsa som hostemedicin), antipsykotika, H1-antihistaminer, alkohol) @ger risikoen for
desighed, vejrtrekningsbesveer (respirationsdepression), koma og kan vere livstruende. Derfor ber samtidig
brug kun overvejes, nar der ikke findes andre behandlingsmuligheder.

Hvis din laege ordinerer Palexia sammen med beroligende medicin, ber din laege begranse dosis og varighed
af den samtidige behandling.

Samtidige brug af opioider og laegemidler, der anvendes til at behandle epilepsi, nervesmerter eller angst
(gabapentin og pregabalin) gger risikoen for opioidoverdosering, respirationsdepression og kan vare
livstruende.

Forteel din lege, hvis du tager gabapentin eller pregabalin eller nogen form for beroligende medicin, og folg
ngje leegens anbefalede dosering. Det kan vere en hjelp at fortelle venner og familie om, at de skal vere
opmarksomme pa ovenstaende tegn og symptomer. Kontakt din leege, hvis du far nogen af disse symptomer.

Du skal forteelle det til leegen, inden du tager Palexia, hvis du tager leegemidler, der pavirker niveauet af
serotonin (f.eks. visse laegemidler til behandling af depression), da der har veret tilfaelde af
’serotoninsyndrom”. Serotoninsyndrom er en sjelden, men livstruende tilstand. Tegn pa serotoninsyndrom
omfatter ufrivillige, rytmiske muskelsammentraekninger, herunder af musklerne, der styrer gjenbevagelser,
ophidselse, oget svedtendens, rysten, overdrevne reflekser, gget muskelspending og kropstemperatur over
38°C. Radfoer dig med leegen om dette.

Det er ikke undersggt, hvordan Palexia virker, hvis du tager det samtidig med medicin af typen, blandede p-
opioid agonister/antagonister (f.eks. pentazocin, nalbuphin) eller partielle p-opioid agonister (f. eks.
buprenorphin). Muligvis vil Palexia ikke virke lige s& godt, hvis du tager det samtidig med et af disse
leegemidler. Forteel det til l&egen, hvis du tager nogle af disse leegemidler.

Visse enzymer i kroppen er vigtige for omsetningen af tapentadol. Hvis du tager Palexia samtidig med
stoffer, der oger eller hemmer disse enzymer meget (f.eks. rifampicin, fenobarbital, perikon), kan det
pavirke, hvor godt tapentadol virker eller det kan give bivirkninger, is@r nar du starter eller stopper med at
tage disse stoffer. Fortael din laege om al medicin du tager.

Palexia ber ikke tages sammen med MAO-h&mmere (en bestemt type medicin til behandling af depression).
Forteel din lege, hvis du tager MAO-hammere eller har gjort det inden for de seneste 14 dage.
Hvis du bruger Palexia sammen med nedenstaende la&egemidler, der har antikolinerge virkninger, kan risikoen
for bivirkninger vaere foroget:
o laegemiddel til behandling af depression.
e lagemiddel, der anvendes til behandling af allergier, karesyge eller kvalme (antihistaminer eller
antiemetika).
e lxegemiddel til behandling af psykiatriske lidelser (antipsykotika eller neuroleptika);
muskelafslappende midler.
e legemiddel til behandling af Parkinsons sygdom.

Brug af Palexia sammen med mad, drikke og alkohol
Du maé ikke drikke alkohol, mens du tager Palexia, da det kan gge visse bivirkninger sdsom desighed. Mad
pavirker ikke virkningen af dette laegemiddel.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du
sporge din laeege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Tag ikke tabletterne:

e hvis du er gravid, medmindre din lege skenner, at det er nedvendigt. Langvarig brug af
tapentadol under graviditet kan fore til abstinenssymptomer hos det nyfedte barn. Symptomerne
kan veere livstruende for det nyfedte barn, hvis de ikke opdages og behandles af leegen.

« under en fodsel, da det kan give dit nyfedte barn kritisk langsom eller overfladisk vejrtrekning




(respirationsdepression)
o hvis du ammer, da det aktive stof kan g& over i modermalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Palexia kan virke slgvende, medfoere
svimmelhed og uskarpt syn samt nedsette reaktionsevnen - iser i begyndelsen af behandlingen, ved &ndring
i dosis samt ved indtagelse af alkohol eller beroligende medicin. Arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes
sikkert i trafikken kan derfor blive pavirket. Radfer dig med leegen med hensyn til at kere bil og at arbejde
med maskiner.

Palexia indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis din lage har fortalt dig, at du ikke kan tale visse sukkerarter.

Palexia indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Séddan skal du tage Palexia

Tag altid l&gemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg leegen
eller apotekspersonalet.

For du starter behandlingen og regelmessigt under behandlingen, vil din leege tale med dig om, hvad du kan
forvente af at bruge Palexia, hvornar og hvor laenge du skal bruge det, hvornar du skal kontakte din lge, og
hvornar du skal stoppe med at bruge det (se ogsa, Hvis du holder op med at tage Palexia).

Din leege tilpasser doseringen efter intensiteten af dine smerter og din smerteterskel. Generelt vaelges den
laveste dosis, der kan lindre smerterne.

Voksne

Den s@dvanlige startdosis er 50 mg hver 4. til 6. time.

Lagen kan ordinere en anden dosis eller et andet interval mellem doserne, s& det passer bedre til dig. Tal
med lagen eller apotekspersonalet, hvis du feler, at virkningen af Palexia er for steerk eller for svag. Det
anbefales ikke at tage flere Palexia tabletter end svarende til 700 mg tapentadol pé den forste
behandlingsdag, og ikke mere end svarende til 600 mg pé hver af de folgende dage.

Aldre

Hos aldre patienter (over 65 ar) er det normalt ikke nedvendigt at justere dosis. Udskillelsen af tapentadol
kan dog vaere forsinket hos nogle patienter i denne aldersgruppe. Hvis dette er tilfeldet for dig, kan laeegen
anbefale en anden dosering.

Nedsat lever- og nyrefunktion (insufficiens)

Patienter med alvorlige leverproblemer mé ikke tage disse tabletter. Hvis du har moderate leverproblemer,
vil laegen anbefale en anden dosering. I tilfelde af lette leverproblemer er det ikke nedvendigt at justere
dosis.

Patienter med alvorlige nyreproblemer ma ikke tage disse tabletter. I tilfelde af lette til moderate
nyreproblemer er det ikke nedvendigt at justere dosis.

Brug til bern og unge
Palexia mé normalt ikke gives til barn eller unge under 18 ar.

Hvordan og hvornir skal du tage Palexia
Palexia skal indtages gennem munden.
Synk tabletterne med rigelig veeske. Du kan tage tabletterne pa tom mave eller ved maltiderne.

Hvor lenge skal du tage Palexia
Du mé ikke tage tabletterne i leengere tid, end laegen har anbefalet.



Hyvis du har taget for meget Palexia
Ved indtagelse af meget hgje doser kan felgende forekomme:
. sma pupiller, opkastning, blodtryksfald, hurtig puls, kollaps, bevidsthedsforstyrrelser eller koma
(dyb bevidstlashed), epileptiske anfald, kritisk langsom eller overfladisk vejrtraekning eller evt.
stop af vejrtreekning, hvilket kan fore til deden.
Kontakt straks leegen i tilfaelde af dette!

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Palexia, end der star i denne information,
eller mere end laegen har foreskrevet og du feler dig utilpas.

Hvis du har glemt at tage Palexia
Hvis du glemmer at tage tabletterne, vender smerterne sandsynligvis tilbage. Du ma ikke tage en dobbelt
dosis i stedet for en glemt dosis. Fortsat blot med den sadvanlige dosis.

Hyvis du holder op med at tage Palexia

Hvis du afbryder eller stopper behandlingen i utide, vender smerterne sandsynligvis tilbage. Kontakt leegen,
hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlingen med Palexia.

Generelt vil der ikke veere nogen eftervirkninger af at stoppe behandlingen, men i sjeeldne tilfaelde kan
personer, som har taget tabletterne i nogen tid, fele sig utilpasse, hvis de pludselig holder op med at tage
dem.

Symptomerne kan vere:

. rastleshed, rindende gjne, snue, gaben, svedudbrud, kuldegysninger, muskelsmerter og udvidede
pupiller
. irritabilitet, angst, rygsmerter, ledsmerter, svaeekkelse, mavekramper, sevnbesver, kvalme, tab af

appetitten, opkastning, diarré og forhgjet blodtryk, eget vejrtrekning eller hurtig puls.
Kontakt laegen, hvis du far en af disse tilstande, efter at du har stoppet behandlingen.
Du mé ikke holde brat op med at tage medicinen, medmindre leegen har sagt, at du skal. Hvis din leege
ensker, at du skal stoppe med tabletterne, vil han eller hun fortaelle dig, hvordan du skal gere, f.eks. i form af
en nedtrapning af dosis.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Vigtige bivirkninger eller symptomer du skal veere opmaerksom pé, og hvad du skal gere, hvis du ser
dem:

Denne medicin kan give overfelsomhedsreaktioner. Symptomerne kan vere hiven efter vejret,
andedraetsbesveaer, opsvulmede gjenlag, ansigt eller laber; udslet eller klge, som ofte bergrer hele kroppen.
En anden alvorlig bivirkning er en tilstand, hvor du traekker vejret langsommere eller svagere, end du plejer.
Det sker mest hos a&ldre og svage patienter.

Hvis du oplever nogle af disse bivirkninger, sa kontakt straks laegen eller ring 112.

Andre bivirkninger der kan forekomme:

Meget almindelige bivirkninger (kan berore flere end 1 ud af 10 personer):
kvalme, opkastning, svimmelhed, slgvhed, hovedpine.

Almindelige bivirkninger (kan bergre op til 1 ud af 10 personer):

nedsat appetit, angst, forvirring, hallucination, sgvnproblemer, unormale dremme, skalven, ansigtsradmen,
forstoppelse, diarré, fordejelsesbesver, mundterhed, kloe, aget svedtendens, udslaet, muskelkramper,
fornemmelse af svaekkelse, traeethed, fornemmelse af temperaturforandringer i kroppen.



Ikke almindelige bivirkninger (kan berare op til 1 ud af 100 personer):

nedtrykthed, desorientering, rastles uro (agitation), nervesitet, rastlashed, opstemthed,
leegemiddelathengighed, opmaerksomhedsforstyrrelse, hukommelsessvigt, besvimelsesfolelse, slovhed,
problemer med at kontrollere bevaegelser, talebesver, folelsesloshed, unormale fornemmelser i huden (f.eks.
snurren, prikken), muskeltraekninger, unormalt syn, hurtig puls, hjertebanken, lavt blodtryk, kritisk langsom
eller overfladisk vejrtraekning (respirationsdepression), nedsat ilt i blodet, andened, mavegener, neldefeber,
fornemmelse af at fole sig tung, vandladningsbesver, hyppig vandladning, abstinenssymptomer (se afsnittet
“Hvis du holder op med at tage Palexia”), vaskeansamling i vaevene (edem), utilpashed, fornemmelse af
beruselse, irritabilitet, fornemmelse af afslappethed.

Sjeeldne bivirkninger (kan berare op til 1 ud af 1.000 personer):

allergisk reaktion pé leegemidler (inklusive hevelser under huden, neldefeber og i alvorlige tilfzlde
andedraetsbesveer, blodtryksfald, kollaps eller shock, tankeforstyrrelser, epileptisk anfald, nedsat
bevidsthedsniveau, koordinationsproblemer, langsom puls, nedsat temning af maven.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhindenvzerende data): delirium

Hos patienter med kroniske smerter er der generelt oget risiko for selvmordstanker eller selvmordsadfeerd.
Medicin til behandling af depression (som pavirker neurotransmitterne i hjernen) kan ege denne risiko,
serligt i begyndelsen af behandlingen. Selv om tapentadol ogsé péavirker neurotransmitterne, er der ikke
bevis for at tapentadol giver gget risiko.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Opbevar dette legemiddel pa et sikkert og aflast opbevaringssted, hvor andre personer ikke har adgang til

det. Det kan forarsage alvorlig skade og vere dedeligt for personer, nar det ikke er ordineret til dem.

Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken og blisterkortet efter EXP. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflagbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Palexia filmovertrukne tabletter indeholder:

Aktivt stof: tapentadol.
En tablet indeholder 50 mg tapentadol (som 58,24 mg tapentadolhydrochlorid).


http://www.meldenbivirkning.dk/

@vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: cellulose, mikrokrystallinsk, lactosemonohydrat, croscarmellosenatrium, polyvidon K30,
magnesiumstearat. Tabletovertraek: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), macrogol 3350, talcum.

Udseende og pakningssterrelser
Hvid, rund filmovertrukket tablet, der er 7 mm i diameter og market med Griinenthal logo pa den ene side
og "H6” pa den anden side.

Palexia filmovertrukne tabletter er pakket i blistre og udleveres i asker med 5, 10, 10x1, 14, 14x1, 20, 20x1,
24,28, 28x1, 30, 30x1, 40, 50, 50x1, 54, 56, 56x1, 60, 60x1, 90, 90x1, 100 og 100x1 tablet.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Griinenthal GmbH

Zieglerstrasse 6

D-52078 Aachen

Tyskland

Repreasentant:

Griinenthal Denmark ApS
Arne Jacobsens Allé 7
2300 Kebenhavn S

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske Okonomiske Samarbejdsomride
og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

Tyskland: Palexia Akutschmerz

Belgien, Cypern, Danmark, Graekenland, Holland, Irland, Italien, Kroatien, Luxembourg, Norge, Polen,
Portugal, Slovakiet, Slovenien, Spanien, Det Forenede Kongerige (Nordirland), Sverige, Tjekkiske Republik,
Dstrig:

PALEXIA

Denne indlaegsseddel blev senest revideret februar 2026
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