PALE>XIA depot

tapentadol

Langtidsverkande tapentadol ar indicerat for svar langvarig smarta
hos vuxna déar endast opioidanalgetika ger tillracklig effekt’

PALEXIA® depot

Aktiv substans Langtidsverkande tapentadol

Verkningsmekanismer e MOR: p-opioid-receptoragonism

¢ NRI: noradrenalinaterupptagshamning

Startdos 50 mg x 2 dagligen
Dosjustering Titrering med 2 x 50 mg var 3:e dag
tills smartkontroll uppnas
Administrering Svéljes hela, oberoende av maltid
Metabolisering Effekten utdvas utan farmakologiskt aktiva metaboliter
Njurfunktion Ingen dosjustering vid latt till mattligt nedsatt njurfunktion
Leverfunktion Forsiktighet vid nedsatt leverfunktion
Interaktioner Kliniskt relevanta interaktioner ar osannolika
Tabletter Blister 30 st / 100 st
Doseringsschema' Utvardering = > mg
efter 3 dagar ﬁm 2 ggr/dag

Utvardering ﬁg 200 mg
efter 3 dagar a 2 ggr/dag
Utvardering - 150 mg
efter 3 dagar | ;- 2 ggr/dag
Utvardering - 100 mg
efter 3 dagar| ; - 2 ggr/dag
- 50 m Behandling med PALEXIA® depot
Startdos - 5 ggr?dag [>500 mg/dag rekommenderas inte }

eftersom dokumentation saknas.

PALE>XIA depot

tapentadol

» Effekt pa nociceptiv smarta och neuro-
patisk smartkomponent,® exempelvis
svar langvarig landryggssmarta med
neuropatisk smartkomponent

» Dokumenterad smartlindrande effekt,
likvardig oxykodon®

» Signifikant l1agre Gl-biverkningar
an oxykodon®

» Behandla till optimal individuell dos,!®
med nogrann uppfdljning
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Palexia® Depot/Palexia® (tapentadol)
ar en atypisk* opioid med tva verknings-
mekanismer (MOR-NRI) i en molekyl'?

Forstarker
nedatgaende
smarthamning?®

NRI: noradrenalin-
aterupptagshamning

'

ke '-'r'l.-'_'-

§hbr

*Atypisk opioid skilier sig fran konventionella
opioider da den smartstillande effekten ej
uppnas enbart via p-opioidreceptoraktivering.*
lllustration av Griinenthal baserad pa ref 3.

PALE XIA depot

+ Beroendeframkallande medel. lakttag stérsta tapentadol

forsiktighet vid forskrivning av detta lakemedel.



PALEDXIA

tapentadol

Palexia ar indicerat for lindring av mattlig till svar akut smarta
hos vuxna dar endast opioidanalgetika ger tillrdcklig effekt?

PALEXIA®
Aktiv substans Tapentadol

Verkningsmekanismer * MOR: p-opioid-receptoragonism

¢ NRI: noradrenalinaterupptagshamning
Startdos 50 mg var 4-6 timme

Dosjustering Ytterligare en dos kan tas en timme efter den forsta
om smartlindring inte uppnas

Administrering Svéljes hela, oberoende av maltid

Metabolisering Effekten utdvas utan farmakologiskt aktiva metaboliter

Njurfunktion Ingen dosjustering vid latt till mattligt nedsatt njurfunktion

Leverfunktion Forsiktighet vid nedsatt leverfunktion
Interaktioner Kliniskt relevanta interaktioner &r osannolika

Tabletter Blister 30 st / 100 st

Startdos ‘ 50 mg
var 4-6 timme

Ingar i hdgkostnadsskyddet med féljande begrinsning: "subventioneras for patienter
med svar langvarig smarta som provat, men inte tolererat, en stark opioid som oxikodon eller
morfin” (www.tlv.se).

Referenser: 1. Palexia® Depot produktresume 2019-01-07. 2. Palexia® produktresume 2019-01-07.
3. Kress HG. Tapentadol and its two mechanisms of action: is there a new pharmacological class of cen-
trally-acting analgesics on the horizon? Eur J Pain 2010;14(8):781-783. 4. Schug S, The atypical opioids
buprenorphine, tramadol and tapentadol. Medicine Today (Neutral Bay, NSW) 2019;20:31-6. 5. Baron R,
Likar R, Martin-Mola E et al. Effectiveness of Tapentadol Prolonged Release (PR) Compared with Oxyco-
done/Naloxone PR for the Management of Severe Chronic Low Back Pain with a Neuropathic Component:
A Randomized, Controlled, Open-Label, Phase 3b/4 Study. Pain Practice 2016;16(5):580-599. 6. Lange B
et al. Efficacy and safety of tapentadol prolonged release for chronic osteoarthritis pain and low back pain.
Adv Ther 2010;27(6):381-99.
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«* Beroendeframkallande medel.
lakttag storsta forsiktighet vid forskrivning av detta lakemedel.

Palexia® (tapentadol) Filmdragerad tablett 50 mg. Analgetikum ATC-kod: NO2AX06. Rxs. Séarskild
receptblankett kravs. (F). Subventioneras endast fér patienter med svar langvarig smarta som
provat, men inte tolererat, oxikodon eller morfin. Indikation: For lindring av mattlig till svar akut
smarta hos vuxna dér endast opioidanalgetika ger tillracklig effekt. Dosering: Doseringsregimen skall
anpassas individuellt med hansyn till smartintensiteten, tidigare behandling och mgjligheten att évervaka
patienten. Patienten bor starta behandlingen med en enkel dos av 50 mg tapentadol var 4:e till 6:e timme.
Under den forsta doseringsdagen kan ytterligare en dos tas en timme efter den férsta dosen om smartlind-
ring inte uppnas. Totala dygnsdoser ¢ver 700 mg tapentadol under den férsta behandlingsdagen och
underhéllsdoser éver 600 mg tapentadol rekommenderas inte. Kontraindikationer: Overkanslighet mot
tapentadol eller mot nagot hjalpamne. Patienter med pataglig andningsdepression, patienter med akut eller
svar bronkialastma eller hyperkapni. Patienter med akut forgiftning av alkohol, smnmedel, centralverkande
analgetika eller psykotropa aktiva substanser. Varningar och forsiktighet: Palexia® har potential for miss-
bruk och tillvanjning. Samtidig anvandning av Palexia och sedativa lékemedel sdsom bensodiazepiner eller
liknande lakemedel kan leda till sedering, andningsdepression, koma och dod. Palexia® bér administreras
med forsiktighet hos patienter med nedsatt andningsfunktion. Bér inte anvandas av patienter som kan vara
predisponerade for intrakraniella effekter av koldioxidretention exempelvis vid tecken pa Okat intrakraniellt
tryck, nedsatt medvetandegrad eller koma. Palexia® bor anvandas med forsiktighet hos patienter med
huvudskador och hjarntumdérer. Rekommenderas inte till patienter med benagenhet fér krampanfall eller
nagot tillstand som kan forséatta patienten i en risk for krampanfall. Palexia® rekommenderas inte hos patien-
ter med svart nedsatt njurfunktion. Palexia® boér anvandas med forsiktighet hos patienter med mattligt
nedsatt leverfunktion, sarskilt i borjan av behandlingen. Palexia® bor anvandas med forsiktighet hos patien-
ter med gallvagsbesvér, inklusive akut pankreatit. Forsiktighet bor iakttas vid kombination av Palexia® med
blandade agonist/antagonister med aktivitet for p-opioidreceptorn. Palexia® innehaller laktos. Patienter
med séllsynta arftliga besvar med galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktos malabsorption,

bor inte ta Palexia®. Palexia® kan ha péatagliga effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner. Detta kan férvantas speciellt i borjan av behandlingen, nar dosférandring sker liksom tillsam-
mans med intag av alkohol eller lugnande lIakemedel. Biverkningar: Rapporterade biverkningar var van-
ligtvis av latt och mattlig allvarlighetsgrad. Mycket vanliga: Yrsel, somnighet, huvudvérk, illamaende, krak-
ningar. Vanliga: Minskad aptit, oro, forvirring, hallucinationer, sémnrubbningar, onormala drémmar,
skakningar, rodnader, forstoppning, diarré, dyspepsi, muntorrhet, pruritus, hyperhidros, utslag, mus-
kelspasmer, asteni, trétthet, kéansla av forandrad kroppstemperatur. Overdosering: Nar éverdosering
misstanks behandlas symtom av agonistisk aktivitet for p-opioidreceptorn och primart fokus boér vara att
ateretablera fria luftvagar och uppratthalla assisterad eller kontrollerad andning. Rena opioidreceptoran-
tagonister som naloxon &r specifika antidoter vid andningsdepression orsakad av éverdosering med
opioider. Dekontaminering av magtarmkanalen inom 2 timmar efter intag kan dvervégas for att eliminera
icke absorberad aktiv substans med aktivt kol eller ventrikelskodljining. Kontaktuppgifter: Grinenthal
Sweden AB, Gustav lll:s Boulevard 34, 169 73 Solna. Tel 08-643 40 60. Datum f&r dversyn av produktre-
sumeén: 2019-01-07. For fullstandig forskrivarinformation och senaste priser se www.FASS.se. SPC kan
erhéllas kostnadsfritt pa Griinenthal Sweden AB.

«* Beroendeframkallande medel.
lakttag storsta forsiktighet vid forskrivning av detta lakemedel.

Palexia® Depot (tapentadol) 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg och 250 mg depottabletter. Anal-
getikum, ATC-kod: NO2AX06. Rxs. Sarskild receptblankett kravs. (F). Subventioneras endast for
patienter med svéar langvarig smérta som provat, men inte tolererat, oxikodon eller morfin.
Indikation: Behandling av svar kronisk smarta hos vuxna dér endast opioidanalgetika ger tillracklig
effekt. Dosering: Doseringsregimen skall anpassas individuellt med hénsyn till smartintensiteten, tidi-
gare behandling och majligheten att Gvervaka patienten. Palexia® Depot bor tas 2 ganger dagligen med
cirka 12 timmars intervall. Kontraindikationer: Overkanslighet mot tapentadol eller mot négot
hjalpamne. Patienter med pataglig andningsdepression med akut eller svar bronkialastma eller hyper-
kapni. Vid akut forgiftning av alkohol, somnmedel, centralverkande analgetika eller psykotropa aktiva
substanser. Varningar och forsiktighet: Palexia® Depot har potential for missbruk och tillvanjning.
Samtidig anvandning av Palexia och sedativa ldkemedel sdsom bensodiazepiner eller liknande lakeme-
del kan leda till sedering, andningsdepression, koma och déd. Administreras med forsiktighet hos
patienter med nedsatt andningsfunktion. Bor inte anvéndas av patienter predisponerade for intrakraniella
effekter av koldioxidretention exempelvis vid tecken pa Okat intrakraniellt tryck, nedsatt medvetandegrad
eller koma. Bor anvéandas med forsiktighet hos patienter med huvudskador och hjarntumérer. Rekom-
menderas inte till patienter med benéagenhet for krampanfall eller nagot tillstand som kan forséatta patien-
ten i en risk for krampanfall. Rekommenderas inte vid svart nedsatt njurfunktion. Bor anvandas med
forsiktighet vid mattligt nedsatt leverfunktion, sarskilt i bérjan av behandlingen. Palexia boér anvandas
med forsiktighet hos patienter med gallvagsbesvar, inklusive akut pankreatit. Forsiktighet bor iakttas vid
kombination med blandade agonist/antagonister med aktivitet for p-opioidreceptorn. Palexia® Depot
depottabletter innehaller laktos. Patienter med sallsynta arftliga besvar med galaktosintolerans, total
laktasbrist eller glukos-galaktos malabsorption, bor inte ta Palexia® Depot. Palexia® Depot kan ha patag-
liga effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Detta kan forvantas speciellt i bor-
jan av behandlingen, nér dosféréandring sker liksom tillsammans med intag av alkohol eller lugnande
lakemedel. Biverkningar: Rapporterade biverkningar var vanligtvis av latt och méttlig allvarlighetsgrad.
Mycket vanliga: Yrsel, sdbmnighet, huvudvark, illaméende, forstoppning. Vanliga: Minskad aptit, oro,
depression, sdmnrubbningar, nervositet, rastldshet, stérd uppmarksamhet, skakningar, ofrivilliga mus-
kelkontraktioner, rodnader, andndd, kréakningar, diarré, dyspepsi, pruritus, hyperhidros, utslag, asteni,
trotthet, kdnsla av férandrad kroppstemperatur, torra slemhinnor, 6dem. @verdosering: Vid hantering
av dverdosering behandlas symtom av agonistisk aktivitet fér y-opioidreceptorn och primart fokus bér
vara att ateretablera fria luftvagar och uppréatthélla assisterad eller kontrollerad andning. Rena opioidre-
ceptorantagonister som naloxon &r specifika antidoter vid andningsdepression orsakad av 6verdosering
med opioider. Dekontaminering av magtarmkanalen med aktivt kol eller ventrikelskdéljning kan dvervégas
inom 2 timmar efter intag for att eliminera icke absorberad aktiv substans. Kontaktuppgifter: Grinent-
hal Sweden AB, Gustav lll:s Boulevard 34, 169 73 Solna. Tel 08-643 40 60. Datum fér Gversyn av pro-
duktresumén: 2019-01-07. For fullstdndig forskrivarinformation och senaste priser se www.FASS.se.
SPC kan erhallas kostnadsfritt p& Grinenthal Sweden AB.



