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Palexis® LP
tapentadol

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Palexis® LP
tapentadol

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de liberacdo prolongada de 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg ou 250 mg
de tapentadol em embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS
COMPOSICAO

Palexis® LP 50 mg:

Cada comprimido revestido contém 58,24 mg de cloridrato de tapentadol, que equivale a 50 mg
de tapentadol.

Excipientes: hipromelose, celulose microcristalina, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
lactose monoidratada, talco, macrogol, propilenoglicol e dioxido de titanio.

Palexis® LP 100 mg:

Cada comprimido revestido contém 116,48 mg de cloridrato de tapentadol, que equivale a 100
mg de tapentadol.

Excipientes: hipromelose, celulose microcristalina, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
lactose monoidratada, talco, macrogol, propilenoglicol, didxido de titdnio, 6xido de ferro amarelo.

Palexis® LP 150 mg:

Cada comprimido revestido contém 174,72 mg de cloridrato de tapentadol, que equivale a 150
mg de tapentadol.

Excipientes: hipromelose, celulose microcristalina, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
lactose monoidratada, talco, macrogol, propilenoglicol, didéxido de titanio, 6xido de ferro amarelo
e oxido de ferro vermelho.

Palexis® LP 200 mg:

Cada comprimido revestido contém 232,96 mg de cloridrato de tapentadol, que equivale a 200
mg de tapentadol.

Excipientes: hipromelose, celulose microcristalina, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
lactose monoidratada, talco, macrogol, propilenoglicol, didéxido de titanio, 6xido de ferro amarelo
e 6xido de ferro vermelho.

Palexis® LP 250 mg:

Cada comprimido revestido contém 291,20 mg de cloridrato de tapentadol, que equivale a 250
mg de tapentadol.

Excipientes: hipromelose, celulose microcristalina, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
lactose monoidratada, talco, macrogol, propilenoglicol, dioxido de titdnio, 6xido de ferro amarelo,
oxido de ferro vermelho e o6xido de ferro preto.
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II) INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente a bula antes de comecar a tomar este medicamento, pois ela contém
informac6es importantes para voceé.

- Mantenha esta bula. Vocé pode precisar 1é-la novamente.

- Se vocé tiver alguma davida adicional, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi prescrito exclusivamente para vocé. Nao o repasse para outras pessoas.
Isso pode prejudica-las, mesmo que elas tenham sinais de doenca semelhantes aos seus.

- Se vocé tiver qualquer reacdo adversa, fale com o seu médico ou farmacéutico. Isso inclui
quaisquer possiveis efeitos colaterais nao listados nesta bula (vide Secao 8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Palexis® LP ¢ indicado para o alivio da:

- Dor cronica de intensidade moderada a grave em adultos.

- Dor cronica grave em criangas acima de 6 anos e adolescentes, que s6 pode ser adequadamente
controlada com analgésicos opioides.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Palexis® LP ¢ um medicamento a base de tapentadol, um analgésico potente que pertence a classe
dos opioides e age no sistema nervoso central. Seu mecanismo de ac¢do exato ¢ desconhecido, mas
acredita-se que a eficacia analgésica seja devido a atividade em receptores opioides e a inibicdo
da recaptagdo da noradrenalina. Uma reducdo clinicamente significativa da dor foi observada
dentro das primeiras duas semanas de tratamento em estudos clinicos com Palexis® LP.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio tome Palexis® LP:

- se voce for alérgico ao tapentadol ou a qualquer outro componente do medicamento (listado no
item COMPOSICAO);

- se vocé tem asma ou se sua respiracdo estd perigosamente lenta ou superficial (depressao
respiratoria, hipercapnia);

- se vocé tem paralisia do intestino;

- se vocé tem intoxicagdo aguda por alcool, medicamentos para dormir, medicamentos para dor
ou outros medicamentos psicotropicos (medicamentos que afetam o humor e as emocdes) (vide
Secdo “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”, subitem
“Outros medicamentos e Palexis® LP”);

- se vocé esta tomando um medicamento para depressdo contendo um inibidor da
monoaminoxidase (MAQO), ou se voc€ tomou um inibidor da MAO nos ultimos 14 dias.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacéo de leite, pois pode ser
excretado no leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou
cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a
alimentacio do bebé. Uso contraindicado no aleitamento ou na doagao de leite humano.
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Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-
galactose.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Converse com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Palexis® LP se vocé:
- tiver respiragdo lenta ou superficial,
- sofrer de pressdo aumentada no cérebro ou consciéncia perturbada até coma,
- sofreu um ferimento na cabeca ou tumores cerebrais,
- teve um ataque epilético ou se vocé tiver um risco aumentado de ter crises epiléticas,
- sofre de uma doenca hepatica ou renal (vide Secdo “6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTQO?),
- sofre de uma doenga do trato pancreatico ou biliar, incluindo pancreatite,
- estiver tomando medicamentos referidos como agonistas opioides / antagonistas opioides mistos
(por exemplo pentazocina, nalbufina) ou agonistas mu-opioides parciais (por exemplo,
buprenorfina),
- estiver tomando Palexis® LP junto com os seguintes medicamentos que tem efeitos
anticolinérgicos ja que os efeitos secundarios podem aumentar:
- medicamentos para tratar depressao,
- medicamentos para tratamento de alergias, cinetoses ou nauseas (anti-histaminicos ou
antieméticos),
- medicamentos para tratar desordens psiquiatricas (antipsicoticos ou neurolépticos),
- relaxantes musculares,
- medicamento para tratar doenga de Parkinson.

Tolerancia, dependéncia e abuso

Este medicamento contém tapentadol, que é um opioide. Pode causar dependéncia e/ou
adicao.

Este medicamento contém tapentadol que é um farmaco opioide. O uso repetido de opioides pode
resultar em um menor efeito, o que pode indicar tolerancia. O uso repetido de Palexis® LP pode
também levar a dependéncia, abuso ou adi¢do, podendo levar a overdose potencialmente fatal. O
risco destes efeitos adversos pode aumentar com doses mais elevadas e maior duracdo de uso.

A dependéncia ou o vicio pode fazer vocé sentir que ndo estd mais no controle de quanto
medicamento vocé precisa tomar ou com que frequéncia vocé precisa toma-lo.

O risco de se tornar dependente ou adicto varia de pessoa para pessoa. Vocé pode ter um risco
maior de se tornar dependente ou adicto em Palexis® LP se:

- Vocé ou qualquer pessoa da sua familia ja foi dependente de alcool, medicamentos prescritos
ou drogas ilegais.

- Vocé é fumante.

- Vocé ja teve problemas de humor (depressao, ansiedade ou transtorno de personalidade) ou foi
tratado por um psiquiatra para outras doencas mentais.

Se vocé notar qualquer um dos seguintes sinais enquanto toma Palexis® LP, pode ser um sinal de
que voceé se tornou dependente ou adicto:

- Vocé precisa tomar o medicamento por mais tempo do que o recomendado pelo seu médico.

- Vocé precisa tomar mais do que a dose recomendada.

- Vocé precisa continuar tomando o medicamento, mesmo quando ele ndo ajuda a aliviar a dor.
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- Vocé esta usando o medicamento por razdes diferentes das prescritas, por exemplo, “para ficar
calmo” ou “ajudé-lo a dormir”.

- Vocé fez tentativas repetidas e sem sucesso de parar ou controlar o uso do medicamento.

- Quando vocé para de tomar o medicamento, se sente mal, e volta a se sentir melhor uma vez que
toma o medicamento novamente ('efeitos de retirada').

Se notar algum destes sinais, fale com o seu médico para discutir a melhor via de tratamento,
incluindo quando ¢ apropriado parar e como parar em seguranga (vide Se¢do “6. COMO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO?”, subitem “Se vocé parar de tomar Palexis® LP”)

Palexis® LP pode levar a dependéncia fisica e psicologica. Se vocé tem uma tendéncia ao abuso
de medicamentos ou se vocé for dependente de medicamentos, vocé somente deve tomar este
medicamento por periodos curtos e sob supervisao médica estrita.

Atencio: pode causar dependéncia fisica ou psiquica.

Distirbios de respiracio associados ao sono

Palexis® LP contém uma substancia ativa que pertence ao grupo de opioides. Os opioides podem
causar distirbios respiratorios associados ao sono como, por exemplo, apneia central do sono
(respiracdo rasa/pausa da respiracao durante o sono) e hipoxemia relacionada ao sono (baixo nivel
de oxigénio no sangue).

O risco de sofrer apneia central do sono depende da dose de opioides. O seu médico pode
considerar a possibilidade de diminuir a dose total de opioides se vocé apresentar apneia central
do sono.

Outros medicamentos e Palexis® LP

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando, tiver tomado recentemente ou
podera tomar outros medicamentos.

A sua respiracdo pode tornar-se perigosamente lenta ou superficial (depressdo respiratoria) se
vocé estiver tomando certos medicamentos para dormir ou tranquilizantes (por exemplo
barbituricos, benzodiazepinicos) ou medicamentos para o alivio da dor, como morfina e codeina
(também como medicamento para tosse) em combinacdo com Palexis® LP. Se isso acontecer,
informe ao seu médico.

Se vocé estiver tomando certos depressores do sistema nervoso central (por exemplo
benzodiazepinas, antipsicoticos, anti-histaminicos H1, opioides, alcool, gabapentina ou
pregabalina) em combinagdo com Palexis® LP, sua consciéncia pode ficar diminuida, vocé pode
se sentir mais sonolento ou sentir que vocé pode desmaiar. Se isso acontecer, informe ao seu
médico.

Se vocé estiver tomando um tipo de medicamento que afeta os niveis de serotonina (por exemplo
alguns medicamentos para o tratamento da depressdo ou ansiedade), converse com o seu médico
antes de tomar Palexis® LP, uma vez que houve casos de “sindrome serotoninérgica”. A sindrome
serotoninérgica ¢ uma condicdo rara, com risco de morte. Os sinais da sindrome serotoninérgica
incluem contrag@o involuntaria e ritmica dos musculos, incluindo os musculos que controlam o
movimento dos olhos, agitagdo, suor excessivo, tremor, reflexos exagerados, tonus muscular
aumentado e temperatura corporal acima de 38°C. Seu médico pode aconselha-lo sobre este tema.
A ingestdo concomitante de Palexis® LP com outros tipos de medicamentos denominados
agonistas / antagonistas mu-opioides mistos (por exemplo, pentazocina, nalbufina) ou agonistas
parciais mu-opioides (por exemplo, buprenorfina) nio foi estudada. E possivel que o Palexis® LP
ndo funcione tdo bem se administrado junto com um desses medicamentos. Informe ao seu médico
caso esteja em tratamento com um destes medicamentos.

A ingestdo concomitante de Palexis® LP com inibidores ou indutores fortes (por exemplo
rifampicina, fenobarbital, erva de Sdo Jodo) de certas enzimas que sdo necessarias para eliminar
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o tapentadol do seu corpo, pode influenciar o funcionamento do tapentadol ou pode causar efeitos
colaterais, especialmente quando este outro medicamento concomitante ¢ iniciado ou
interrompido. Mantenha seu médico informado sobre todos os medicamentos que vocé estd
tomando.

Palexis® LP nio deve ser tomado junto com inibidores da MAO (certos medicamentos para o
tratamento da depressao). Informe ao seu médico se vocé estiver tomando ou tomou inibidores da
MAO nos tltimos 14 dias.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Uso de Palexis® LP com alimento e alcool
Nio ingira dlcool durante o tratamento com Palexis® LP pois alguns eventos adversos, como
sonoléncia, podem ser intensificados. O alimento néo influencia o efeito deste medicamento.

Gravidez e amamentacao

Se vocé esta gravida ou amamentando, pensa que pode estar gravida ou estd planejando ter um
bebé, peca aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
Nao tome este medicamento:

- Se vocé estiver gravida, a ndo ser que o seu médico tenha te instruido a tomé-lo,

- Durante o parto, porque ele pode causar respiracao perigosamente lenta ou superficial (depressao
respiratdria) no recém-nascido,

- Durante a amamentacao, porque ele pode ser excretado no leite materno.

O uso a longo prazo de opioides pela mae durante a gravidez expde concomitantemente o feto. O
recém-nascido pode, por consequéncia, apresentar sindrome de abstinéncia neonatal (NOWS).
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Criancas e adolescentes
Criancas e adolescentes com obesidade devem ser monitorados de perto e a dose maxima
recomendada ndo deve ser excluida.

Esse medicamento nio deve ser ingerido por criancas menores de 6 anos de idade.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Palexis® LP pode causar sonoléncia, tonturas e visio turva e pode prejudicar suas reagdes. Isso
pode acontecer especialmente quando vocé comegar a tomar Palexis® LP, quando o seu médico
alterar a sua dosagem ou quando vocé ingerir alcool ou tomar tranquilizantes.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas no inicio do tratamento, quando a sua
dose ¢ alterada, quando vocé mudar de outro analgésico para este medicamento, se vocé
também usa outros medicamentos que agem no cérebro ou se vocé consumir alcool, pois sua
habilidade e capacidade de reacido podem estar prejudicadas.

Em caso de duvida, se o Palexis® LP prejudicar sua capacidade de dirigir ou operar maquinas,
consulte seu médico.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo
o paciente a quedas ou acidentes.
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Atencao: contém lactose (tipo de agiicar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido de liberaciao
prolongada.

Se vocé foi informado pelo seu médico que vocé possui intolerancia a alguns agucares, contate
seu médico antes de tomar este medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

Atencio:
Palexis® LP 50 mg contém o corante diéxido de titinio.

Palexis® LP 100 mg contém os corantes diéxido de titanio e 6xido de ferro amarelo.

Palexis® LP 150 mg contém os corantes diéxido de titanio, 6xido de ferro amarelo e 6xido de
ferro vermelho.

Palexis® LP 200 mg contém os corantes dioxido de titanio, 6xido de ferro amarelo e 6xido de
ferro vermelho.

Palexis® LP 250 mg contém os corantes dioxido de titAnio, 6xido de ferro amarelo, 6xido de
ferro vermelho e 6xido de ferro preto.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar Palexis® LP em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Palexis® LP é um comprimido oblongo de cor branco (50 mg), amarelo claro (100 mg), rosa claro
(150 mg), laranja claro (200 mg) ou vermelho acastanhado (250 mg).

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Mantenha este medicamento em um local seguro e protegido, onde outras pessoas nao possam ter
acesso a ele. Ele pode causar danos graves e ser mortal para pessoas que o tomam acidentalmente
ou intencionalmente quando néo foi prescrito.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre tome este medicamento exatamente como orientado pelo seu médico ou farmacéutico. Se
vocé tiver davidas, consulte seu médico ou farmacéutico.
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Antes de comecar o tratamento, e regularmente durante o tratamento, seu médico ira discutir com
vocé o que vocé deve esperar com o uso do Palexis® LP, quando e por quanto tempo vocé vai
utiliza-lo, em quais situagdes vocé deve entrar em contato com o seu médico ou interromper o
tratamento (vide subitem, “Se vocé parar de tomar Palexis® LP”).

Seu médico ira ajustar a dose conforme a intensidade da sua dor ¢ a sua sensibilidade individual
a dor. Em geral, a menor dose analgésica deve ser tomada.

Posologia

Adultos

A dose recomendada ¢ de 1 comprimido a cada 12 horas. Doses didrias totais acima de 500 mg
de tapentadol ndo sdo recomendadas.

Seu médico poderd prescrever uma dose ou intervalos de dose diferentes e mais apropriadas, se
isso for necessario para vocé. Se vocé sentir que o efeito dos comprimidos de Palexis® LP esta
muito forte ou muito fraco, converse com o seu médico ou farmacéutico.

Pacientes idosos

Em pacientes idosos (acima de 65 anos) geralmente ndo € necessario ajuste de dose. No entanto,
a excrecao do tapentadol pode ser atrasada em alguns pacientes desse grupo etario. Se isso se
aplica a vocé, seu médico podera recomendar um regime de dose diferente.

Doencas no figado ou rins (insuficiéncia)

Pacientes com problemas graves no figado ndo devem tomar este medicamento. Se vocé€ tem
problemas moderados, seu médico ird recomendar um regime de dose diferente. Em caso de
problemas leves no figado ndo é necessario ajuste de dose.

Pacientes com problemas graves nos rins ndo devem tomar este medicamento. Nao ¢ necessario
ajuste de dose nos casos de problemas leves ou moderados nos rins.

Uso em criancas e adolescentes

A dose de Palexis® LP para criangas e adolescentes com idade entre 6 e 18 anos depende da
idade e do peso corporal.

A dose correta sera determinada por seu médico. Nao deve ser excedida uma dose total de 500
mg por dia, ou seja, 250 mg administrados a cada 12 horas.

Criancas e adolescentes com problemas renais ou hepaticos ndo devem tomar esses comprimidos.

Palexis® LP ndo ¢ adequado para crian¢as abaixo de 6 anos.
Modo de usar

Como e quando vocé deve tomar Palexis® LP?

Palexis® LP ¢ para uso oral. Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros, com quantidade
suficiente de liquido. Ndo mastigue, quebre ou amasse os comprimidos, porque o medicamento
pode ser liberado no seu corpo muito rapidamente, podendo levar a overdose. Vocé pode tomar
os comprimidos com o estdmago vazio ou junto com refeicdes.

A capa do revestimento do comprimido de Palexis® LP pode ndo ser completamente digerida e,
portanto, pode ainda estar visivel nas fezes. Vocé ndo deve se preocupar se isso ocorrer, uma vez
que o principio ativo do comprimido ja foi absorvido, sendo que o contetido visivel corresponde
apenas a capa vazia do comprimido.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

Por quanto tempo vocé deve tomar Palexis® LP?
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Nao tome este medicamento por mais tempo que o recomendado pelo seu médico.

Se vocé parar de tomar Palexis® LP

Se vocé interromper ou parar o tratamento cedo demais, sua dor provavelmente retornara. Se vocé
deseja parar o tratamento, informe ao seu médico antes de interromper o tratamento.

Geralmente ndo ha efeitos secundarios quando o tratamento ¢ interrompido, no entanto, em
ocasides incomuns, pessoas que estdo tomando os comprimidos ha algum tempo podem sentir-se
mal se interromperem abruptamente a administracdo do medicamento.

Os sintomas podem ser:

- inquietagdo, olhos lacrimejantes, nariz escorrendo, bocejos, suores, calafrios, dores musculares
e pupilas dilatadas,

- irritabilidade, ansiedade, dor nas costas, dor nas articulagdes, fraqueza, célicas abdominais,
dificuldade em dormir, nduseas, perda de apetite, vomitos, diarreia e aumento da pressao arterial,
da respiragdo ou da frequéncia cardiaca.

Se vocé tiver alguma dessas queixas apos interromper o tratamento, consulte seu médico.

Vocé nao deve parar abruptamente de tomar este medicamento, a menos que o seu médico lhe
diga para fazer isso. Se o seu médico quiser que vocé pare de tomar seus comprimidos, ele ird
orientar a forma como vocé deve fazer isso, isso pode incluir uma reducdo gradual da dose.

Se vocé tiver duvidas adicionais sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar os comprimidos de Palexis® LP, é provavel que sua dor volte. Ndo
tome duas doses de uma vez para compensar o esquecimento de uma dose, simplesmente continue
tomando os comprimidos como antes.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Palexis® LP pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as
pessoas os tenham. Nao foram observados efeitos colaterais adicionais em criangas e adolescentes
em comparagdo com adultos.

Eventos adversos importantes ou sintomas a serem observados e o que fazer se vocé for
afetado:

Este medicamento pode causar reacdes alérgicas. Os sintomas podem ser respiragao ofegante,
dificuldade em respirar, inchago das palpebras, rosto ou labios, erup¢ao cutinea ou coceira,
especialmente aquelas que cobrem todo o seu corpo.

Outro evento adverso grave ¢ uma condi¢ao na qual vocé respira de forma mais lenta ou mais
fraca do que o esperado. Isso ocorre principalmente em pacientes idosos ¢ fracos.

Se vocé for afetado por estes eventos adversos importantes, entre em contato com um meédico
imediatamente.
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Outros eventos adversos que podem ocorrer:

Reaciio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
nausea, constipagao, vertigem, sonoléncia, dor de cabeca.

Reacio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
diminui¢ao do apetite, ansiedade, humor deprimido, problemas de sono, nervosismo, inquietacgao,
distarbio de atengao, tremores, contragdo muscular, rubor, falta de ar, vomito, diarreia, indigestao,
coceira, aumento da sudorese, erupcdo cutanea, sensacdo de fraqueza, fadiga, sensacdo de
alteracdo da temperatura corporal, secura da mucosa, acimulo de dgua no tecido (edema).

Reac¢ao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdo
alérgica ao medicamento (incluindo inchaco sob a pele,
urticaria e, em casos graves, dificuldade para respirar, queda da pressdo sanguinea, colapso ou
choque), perda de peso, desorientagdo, confusdo, excitabilidade (agitagdo), disturbios de
percepcao, sonhos anormais, humor euforico, nivel de consciéncia deprimido, comprometimento
da memoria, comprometimento mental, desmaios, sedacdo, disturbio de equilibrio, dificuldade
em falar, dorméncia, sensagdes anormais na pele (por exemplo, formigamento, pontadas), visdo
anormal, batimentos cardiacos mais rapidos, batimentos cardiacos mais lentos, palpitagdes,
diminui¢do da pressdo arterial, desconforto abdominal, urticaria, demora em urinar, mic¢ao
frequente, disfuncdo sexual, sindrome de abstinéncia do medicamento (vide Segdo “6. COMO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”, subitem “Se vocé parar de tomar Palexis® LP”),
sensacao anormal, irritabilidade.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
dependéncia do medicamento, pensamentos anormais, crise epilética, quase desmaio,
coordenacdo anormal, respiracdo perigosamente lenta ou superficial (depressdo respiratoria),
comprometimento do esvaziamento gastrico, sentir-se bébado, sensagdo de relaxamento.

Experiéncia pos-comercializacao

As seguintes reagoes adversas foram identificadas durante o uso apos a aprovagao do tapentadol.
Como essas reacoes sio relatadas voluntariamente por uma populagio de tamanho incerto,
nem sempre é possivel estimar com seguranca sua frequéncia ou estabelecer uma relagao
causal com a exposicdo ao medicamento.

Transtornos psiquiatricos: delirio, alucinagdo, ideagdo suicida, ataque de panico.

Em geral, a probabilidade de ter pensamentos e comportamentos suicidas ¢ aumentada em
pacientes que sofrem de dor cronica. Além disso, certos medicamentos para o tratamento da
depressdo (que t€ém um impacto no sistema neurotransmissor no cérebro) podem aumentar este
risco, especialmente no inicio do tratamento. Apesar de o tapentadol também afetar os
neurotransmissores, os dados do uso de tapentadol em humanos néo fornecem evidéncia de risco
aumentado.

Sindrome da serotonina: casos isolados de sindrome da serotonina, uma condigdo potencialmente
fatal, foram relatados durante o uso concomitante de opioides com drogas serotonérgicas.

Insuficiéncia adrenérgica: casos de insuficiéncia adrenérgica foram relatados com o uso de
opioides, mais frequentemente ap6s mais de um més de uso.
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Reagoes alérgicas graves: eventos raros de angioedema, anafilaxia e choque anafilatico foram
relatados com ingredientes contidos em Palexis® LP.

Deficiéncia androgénica: casos de deficiéncia androgénica ocorreram com o uso crénico de
opioides.

Relatando eventos adversos

Se vocé tiver qualquer evento adverso converse com o seu médico ou farmacéutico. Isso inclui
qualquer evento adverso possivel ndo listado nesta bula. Ao reportar os eventos adversos vocé
ajuda a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico
ou cirurgiao-dentista

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Ap6s ingerir doses muito altas de Palexis® LP pode ocorrer: pupilas midticas (contraidas),
vomitos, queda da pressdo arterial, batimentos cardiacos acelerados, colapso, perturbagdes da
consciéncia ou coma (inconsciéncia profunda), ataques epilépticos, respiragdo perigosamente
lenta ou superficial ou parada respiratdria. Se isso acontecer, um médico deve ser chamado
imediatamente!

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue

para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

IIT) DIZERES LEGAIS

REGISTRO: 1.8610.0015

Produzido por:
Farmaceutici Formenti S.p.A., Origgio (VA), Italia

Embalado por:
Griinenthal GmbH, Aachen, Alemanha

Importado e registrado por:

Griinenthal do Brasil Farmacéutica Ltda.

Avenida Guido Caloi, 1935, BI. B ¢ Bl. C — 1° andar — Sao Paulo - SP
CNPJ 10.555.143/0001-13

VENDA SOB PRESCRICAO.

SAC: 0800 205 2050



GRUNENTHAL Pagina 11 de 11

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29/05/2026.
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versdes Apresentacdes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10458 - Cumprimento de Exigéncia
MEDICAMENTO _Ref. & petigio 15000§1gg ’;3300
14/05/2021 1866317216 NOdVO - Inclusao Inicial | 400001 | 046922021-0 1383 MEDICAMENTO | 55555021 | N/A - Inclusiio inicial de bula VP/VPS 150 mg x 30
e Texto de Bula — NOVO - Documentagdo 200 ma x 30
publicag¢do no Bulario para avaliagdo de seguranca 250 mg <30
RDC 60/12 ¢ eficacia” g
10451 -
MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO ADVERTENCIAS E 50 mg x 30
NOVO - Notificacio de NOVO - Notificagio de PRECAUCOES 100 mg x 30
24/10/2022 4858787222 N 24/10/2022 4858787222 Alteragdo de Texto de Bula | 24/10/2022 ~ VPS 150 mg x 30
Alteracdo de Texto de — publicacio no Bulari INTERACOES 200 ma x 30
Bula — publicagdo no pu l:]g%%o;)l 5 ulano MEDICAMENTOSAS 250 g 30
Buldrio RDC 60/12 mex
VPS:
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
10451 - INTERACOES
MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO MEDICAMENTOSAS 50 mg x 30
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de POSOLOGIA E MODO DE 100 mg x 30
04/09/2024 1219832243 N 04/09/2024 1219832243 Alteracdo de Texto de Bula | 04/09/2024 USAR VPS/VP 150 mg x 30
Alteragdo de Texto de . .
L — publicagio no Bulario SUPERDOSE 200 mg x 30
Bula - publicagdo no RDC 60/12 250 mg x 30
Bulario RDC 60/12 vp: e
O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
VPS:
10451 - 4. CONTRAINDICACOES
MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO 5. ADVERTEN?IAS E 50 mg x 30
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de PRECAUCOES 100 mg x 30
17/09/2024 1280437/24-3 Alt odeT 17/09/2024 1280437/24-3 Alteragdo de Texto de Bula | 17/09/2024 1IT) DIZERES LEGAIS VPS/VP 150 mg x 30
eracdo de Texto de . g
Bula - publicacio no — publicagdo no Bulario 200 mg x 30
Bulério RDC 60/12 RDC 60/12 \{P: 250 mg x 30
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTQO?
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4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
11I) DIZERES LEGAIS

VPS:
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS

MED1134ASI\EI]_ENTO 10451 - MEDI_CAMENTO 10. SUPERDOSE 50 mg x 30
NOVO - Notificagiio de Gerado no NOVO - Notificagdo de 1II) DIZERES LEGAIS 100 mg x 30
19/11/2025 1514149/25-7 Alteragio de Texto de momento do Alteragdo de Texto de Bula VPS/VP 150 mg x 30
Bula - publicagio no peticionamento — publicagdo no Bulario VP: 200 mg x 30
Bulério RDC 60/12 RDC 60/12 3. QUANDO NAO DEVO USAR 250 mg x 30
ESTE MEDICAMENTOQO?
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
1II) DIZERES LEGAIS
VPS:
IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
INFORMACOES TECNICAS
10451 - AOS PROFISSIONAIS DE
MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO SAUDE 50 mg x 30
Gerado no NOVO - Notificagdo de Gerado no NOVO - Notificagdo de 3.CARACTERISTICAS 100 mg x 30
momento do Alteragio de Texto de momento do Alteragdo de Texto de Bula FARMACOLOGICAS VPS/VP 150 mg x 30
peticionamento Bula - publicacdo no peticionamento — publicagdo no Bulario 5.ADVERTENCIAS E 200 mg x 30
Bulério RDC 60/12 RDC 60/12 PRECAUCOES 250 mg x 30
8.POSOLOGIA E MODO DE
USAR

9. REACOES ADVERSAS
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VP:
IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
1.PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6.COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8.QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTOS PODE
ME CAUSAR?
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