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)

Gnbsama de Chile

MN® Ref.:MT439025/13 RESOLUCION EXENTA RW N° 7839713
MEGE/JONECASSK Santiago, 10 de abril de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. MARIA DE LA BLANCA CALVO
RUIZ, Responsable Técnico v 0. HENRY ARCESIO ORDOMNEZ LENIS, Representante Legal de
Grinenthal Chilena Ltda., ingresada bajo la referencia N® MT439025, de fecha de 2 de abril
de 2013, mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacion al paciente para el
producto farmacéutico PALEXIS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 50 ma, Registro Sanitario N® F-19539/12;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: gque, mediante |la presentacion de fecha 2 de abril de 2013, se solicitd
modificacion del texto del follete de informacion al paciente para el registro sanitario N®
F-19539/12 del producto farmacéutico PALEXIS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLOMNGADA 50 mg.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N® 2013040271066796, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 2 de abril de 2013; v

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sisterna MNacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; el Reglamento de
Estupefacientes aprobado por el Decreto Supremo N2 404 de 1983: en uso de las facultades
gue me confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N2
1, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucidn Exenta N© 334 del 25 de febrero de
2011 y N® 597 del 30 de marzo de 2011, ambas del Instituto de Salud Pablica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de follete de informacién al paciente para el producto
farmacéutico PALEXIS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 50 mg, registro sanitario N® F-19539/12, concedido a Griinenthal Chilena
Ltda,, el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucion, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento.

2.- El producto es un Estupefaciente y estd sujeto a las disposiciones legales gue
establece el Reglamento de Productos Estupefacientes, Decreto Supremo NP 404 de 1983
del Ministerio de Salud, las cuales deben considerarse y respetarse fehaclentemente,
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Ref.: MT439025/13 Reg. ISP N° F-19539/12
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PALEXIS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
DE LIBERACION PROLONGADA 50 mg

PALEXIS® retard
Comprimides recubiertos de liberacién prolongada de 50 mg

Tapentadol clorhidrato

Lea todo este folleto cuidadosamente antes de comenzar a tomar este medicamento porgue

contiene informacion importante para usted.

+  Conserve este folleto, Es posible que nacasite leerlo de nuavo

+  Sitiene mas preguntas, consulte a su madico o farmacautico.

+  Este madicamento fue prescrito solamente para usted. No lo transfiera a oiras persanas. Es
posible que les haga dafio incluso si sus sintomas de enfarmedad son iguales a los suyo.

+  Si exparimenta efecios secundarios, platique con su médico o farmacéutico. Este incluye
cuglguier posible efecto secundarnio no enumerado en este folleto.

+I5TiUTS DE SALUD POBLICA DE CHILE|

AGERCHA MACIONAL DE MEWCARENTOB

Este folleto incluye: A, MODP s TS

1 G s PALEXIS retard y para qué e uliliza

2 Lo que debe saber antes de tomar PALEX|S retard { 1 ABR. 2013 ,

3. Céma tomar PALEXIS retard "

4, Posibles efectos secundarnios =

& Como almacenar PALEXIS retard wehw: _MT Y2025 /4%

& Contenide del envase y otro tipo de infarmacicn N Reglatre:_T - ] ¥ 3G [0
hm:f';=l

1. Qué es PALEXIS retard y para qué se utiliza ;

Tapentadol - el principio activo en PALEXIS retard - &5 un calmante del dolor que pertenece a la
clase de analgésicos gue actia en el sisterna central nervioso. Alivia el dolor actuando an celulas
nerviosas espacificas de la médula espinal y &l cerebro

PALEXIS retard esta indicado para el manejo del dolor crénico de intensidad moderada a severa,
en adultes cuando necesitan continuamente analgésicos opicides por un perioda de tiempo
prolongacso.

2 Lo que debe saber antes de tomar PALEXIS retard

Mo tome PALEXIS retard

+ Si es alérgico a tapentadol o alguno de ks demas ingredientes de PALEXIS retard
(enumerados en la seccidn &)

. Sitiene asma o S Su respiracidn es peligrosamente lenta o superficial (depresion respiratona,
hipercapnia)

«  Sijtiene paralisis del intesting

. Si tiene intoxicacion sguda con alcohol, pastilas para dormir, analgesicos U otros
medicamentos psicotropicas (medicamentos que afectan el anima y las emociones) (consulte
“Otros medicarmentos y PALEXIS retard”)

-  Si esta tomando también Inhibidores de la MAQ (ciertos medicamentos utilizados para el
tratamiento de la depresion) o los ha tomadao en las dlbmos 14 dias antas del tratamisnto con
PALEXIS retard (consulte “Otros medicamentes y PALEXIS retard™)
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Ref.: MT439025/13 Reg. ISP N® F-15539/12
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PALEXIS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
DE LIBERACION PROLONGADA 50 mg

Advertencias y precauciones

Hable con su madico o farmaceutico antes de tomar PALEXIS retard =it

tieng una respiracien lenta o superficial

sufre de presien alta en =l cerebro o consciencia alterada hasta el coma,

ha tenida lesion de cabeza o umores cerebrales

ha tenido un atagque epileptico o si tiene un riesgo incrementado de tener ataques de epilepsia
sufre de una enfermedad hepatica o renal {consulte *Camo tomar PALEXIS retard”)

sufre de una enfermedad pancredtica o biliar, incluyendo |a pancrestitis.

PALEXIS retard puede provocar la adiceidn fisica y psicolégica. Si tiene una tendencia a abusar de
los meadicamantos, o s es dependiente de medicamentos, usted sdlo deberia tomar estos
comprimidos por periodos breves y bajo estrecha supenvision médica

Ctros medicamentos y PALEXIS retard
informe a su medico o farmacéutico si esta lomando, ha estado tomando recientemente o podria
tomar algun oiro medicamento.

El sindrome serctoninergico 25 una condickdn rara con riesgo de muerte gue se ha reportado an
algunos  pacientes  guienes fomaron fspentadol en combinacidn con ke dencminados
medicamenios serctoninérgicos (pej. cienos medicamentos para el tratamiento de la dapresion).
Les signos del sindrome serstoninergico pueden ser, por ejemplo, confusian, intranguilidad, fiebre,
sudoracion, movimientos no coordinados de las extremidades o los ojos, espasmos incontrolables
de musculos, mioclono y diarrea.

Su medica le puede orientar al respecto,

Hay que tener cuiado cuando se toma PALEXIS retard en combinacidn con medicameantos
conocidos como agonistasiantagonisias opickdes mixios (p.ej., pentazocina, nalbufina), utiizados
coma terapia de reemplazo para farmacos opigcecs (narcdticos), tales como la morfina y hergina, o
los agonistas parciales de los recepioras apioides de tipo Mu

La administracion de PALEXIS retard junto con estos medicamentos no se ha estudiado aon. Es
posible que PALEXIS retard no tenga el mismo efecto si se administra junto con uno de estos
medicameantos. Informe a su médico en caso de estar en tratamiento actualmante con uno de astos
madicamentas.

El riesgo de efectos secundarios aumenta si foma PALEXIS retard con aiguno de los siguientes:

» olros analgésicos tales como [a marfing v codeina (también como medicamento para la tos),

*  anesléscos generales, sedantes, hipndbcos, anfipsicilicos (tales como las fenctiacinas),
tranguilizantes, pastilas para dormir u otros depresaores del SNC {incluyendo el alcohol).

Su respiracion puede hacerse gravemente lenta o superficial (depresion respiratonia) y su presion
arterial puede disminuir. Es posible que disminuya su conciencia, que se sienta somnaliento o que
esté a punto de desmayarse. 5i esto ocurre, informea a su meésdico,

FALEXIS retard no debe tomarse junto con los inhibidores de la MAO (ciertos medicamentos para
el tratamiento de [a depresidn). Informe a su médico s tama inhibidores de la MAD a los ha tomadao
durante oz ditimos 14 dias.

FOLLETD DE INFORMAuIUN
AL PACIENTE
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Ref.: MT439025/13 Reg. ISP N° F-19539/12
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PALEXIS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
DE LIBERACION PROLONGADA 50 mg

PALEXIS retard con alimentos, bebidas y alcohol

Mo beba alcohol mientras esté tomande PALEXIS retard porgue algunos efectos secundanos, lales
como |a somnolencia, pueden incrementarse Los alimentos no influyen en el efecto de este
madicamanto.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o amamantandeo, piensa gue pueda estar embarazada o esta planeando tener
un bebe, consulte a su medico o farmacéulbco para asescramienta anfes de tomar este
meadicameanto,

Mo tomea estos comprimidos;

»  siesta embarazada, a menos que su meédico le haya instruido hacerio,

+  durante el parto porgue puede provocar una respiracion peligrosaments fanta o superficial
(deprasion respiratonia) en e recién nacida,

*  durante la lactancia porque puede pasar a la leche matema.

Conducir vy operar magquinas

PALEXIS refard puede causar somnolencia, mareos y vision borrosa y puede afectar sus
reacciones, Esto puede ocurmir en especial cuando empeza a tomar PALEXIS retard, cuanda su
medico modifica su dosis o cuando toma alcohaol o tranguilizantes. Por favor pregunte a su médico
si esta permitide conducir un auto U operar maguinaria.

PALEXIS retard contiene lactosa
51 su médico e ha dicho que tiene intolerancia a algunas azlucares, contacte a su médico antes de
tomar este medicamenteo,

& Como tomar PALEXIS retard
Sempre tome aste meadicamento exactamente como lo indict su médico o farmacéutico. Consulte
a =u méadica o farmacdutica si tiens dudas

Su médico ajustara la desis conforme a la intensidad de su dolor y su sensibilidad individual al
dolor. En general debe tomarse |a 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 a un intervalo de dosis diferente, mas apropiado, si esto es
necesario para usted. 5i siente que el efecto de estas comprimidos es demasiado fuerte o déhil,
cansulta con su medico o farmacautico

Pacientes de edad avanzada

For lo general, un ajuste de dosis no es necesaris en |os pacientes de edad avanzada (mas de 65
anos de edad), Sin embargo, la excracion de tapantadol puede retrasarse en algunaos pacientes de
este grupo de edad. Si esto aplica a usted, su médico le puede recomendar un régimen de dosis
diferante.

Enfermedad hepdtica v renal {insuficlencla)

Loz pacientes con problemas hepaticos severos no deberian tomar estas compnmidos. Sitenen
problemas moderados, su médico ke recomendara un régimen de dosis diferente.

Los pacientes con problemas renales severcs no deberlan tomar estos comprimidos.

FOLLETO DE INFORMAGIR
AL PACEENTE
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Ref.: MT435025/13 Reg. ISP N® F-19539/12
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PALEXI5 RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
DE LIBERACION PROLONGADA 50 mg

Uso en nifios v adolescentes
FALEXIS retard no es adecuado para nifios v adolescentes menores a los 18 afos de edad.

LComo y cuando se debe tomar PALEXIS retard?

PALEXIS retard a5 para el usa oral

Siempre ingiera los comprimidos enteros, sin dividirlos o masticarles, con suficienta liquido. Usted
puede tomar los comprimidos con &l estdmago vacio o junto con la comida.

LPor cudnto tiempo se debe tomar PALEXIS retard?
Mo tome los comprimidos por mas tiempo que 1o prescits por su madico.

Si toma mas PALEXIS retard de lo indicado

Daspuds de tomar dosizs muy altas, se pueds experimeantar o siguiente:

+  pupllaz puntiformes, womilo, caida de presion arterial, latdo rapido del corazan, colapso,
conciencia alterada o coma (inconsciencia profunda), ataques de epilepsia; puede ocurmr
respiracion paligrosamenia lanta o suparficial o el paro de respiracion.

5i esto oourre, sa debe hablar de inmediato con un médico.

Si olvida tomar PALEXIS retard
=i olvida tomar log comprimidos, es posible gque su dolor regrese. No tome una dosis doble para
compensar la dosis clvidada, simplemente continde tomando los comprimidos como antes.

5i descontinda la toma de PALEXIS retard

Si interrumpe o detiene el tratamiento demasiado pronts, s posible gue regress su dolor, Si desea
dezcontinuar el tratamiento, por favor informe a su medico primero antes de suspender &l
tratamiento.

Por Io general, no habra efectos tardios cuando se suspende el tratamients. Sin embargo, en
CCasiones poct comunes, las personas gue han estado tomands los comprimidos par alguen tempo
pueden sentirse indispuesios si descontindan la toma de forma abrupta,

Los sintomas pueden incluir;

« intranquilided, ojos acuosos, secrecidn intensa de moco nasal, bostezos, sudoracian,
escalofrios, dolor muscular y pupilas dilatadas,

» ritabilidad, ansiedad, dalor de espalda, dolor articular, dabilidad, calambres abdominales,
dificultad para dormir, nausea, perdida de apetito, vomito, diarrea y aumenlo de la presion
arterial, respiracsn o el atmo candiaco,

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

Usted no deberia suspender la toma de este medicamentio de forma repentina a menos gue su
medico 52k indique. 31 su meadico desea que usted discontindge la toma de sus comprimidos,
ellella Iz dira como hacerlo, esto puede incluir una reducsion gradual de la dosis,

Si tiene mas preguntas acerca del uso de este medicamento, consulte a su medico o farmaceuwtica

4, POSIBLES REACCIOMNES ADVERSAS
Al igual gue todos los medicamantos, PALEXIS retard puade causar reacciones advarsas aungue
na les sucede a todas las parsonas,

FOLLETO DE thrrs
AL PACIENTE
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Ref.: MT439025/13 Reg. ISP N® F-19539/12
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PALEXIS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
DE LIBERACION PROLONGADA 50 mg

Reacciones adversas o sintomas importantes v qué hacer si esta afectado:

Este medicamento puede causar reacciones alérgicas. Los sintomas pueden ser ronquido en el
pecho, dificultad de respiracion, hinchazdn de parpados, cara o labios. salpulide o comezon,
especialmente cuando cubren todo el cuerpo.

Mro efecto secundario serio es una condicidn en la que respire mas lentamente o superficial de lo
esperado. En su mayoria ocurre en pacientes debiles vy de edad avanzada

=i esta afeciado por estas reacciones adversas iImportantes, contacte a su madico de inmediato

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

Comunes (pueden afectar hasta 1 en 10 personas) disminucicn de apetito, ansiedad, estado de
animo depnmide, problemas de suefio, nerviosidad, imtranquilidad, trastornos de la atencidn,
temblor, espasmos musculares, rubefaccion, falta de aire, womito, diamea, indigestion, comezdn,
auments de sudoracion, salpullido, sensacion de debilidad, fatiga, sensacién de cambio de la
temperatura corporal, sequedad mucosa, scumulacion de agua en 2l tejido (edama)

Poco comunes (puaden afactar hasta 1 en 100 parsonas). reaccion alérgica a meadicamantos
jincluyendo mftamacion debajo de la piel. urhicaria y an casos severos diicultad para respirar,
disminucion  de la presion sanguinea, colapso o shock), pérdida de peso, dasanentacion,
confusian, excitabilidad (agitacian), frastormos de percepcidn, suefios anormales, estado aufdnco,
nivel deprimido de conciencia, delerioro de la memaoria, deteriors cognitivo, desmayos, sedacion,
frastormo del equiliorio, dificulted para hablar, entumacimients, sensaciones anormalas da la pel
(p.gj. hormigueo, picazaon), vision anormal, ritmo cardiaco acelerado, reduccion del ritmo cardiaco,
palpitacicnes, presicn arerial disminuida, molestias abdominales, uricara, retardo para orinar,
aumento en la frecuencia urinaria, disfuncién sexual, sindrome de abstinencia al farmaco (consulte
"3i descontinda |a toma de PALEXIS retard”™), sensacion de anormalidad, imitabilidad

Raros (pueden afectar hasta 1 en 1.000 personas); dependencia farmacaligica, pensamientos
anormales, ataque epiléptico, sensacion de desmayo inminente, coordinacion anocrmal, respiracion
peligrosaments lenta o superficial (depresion respiratonia), dificultad de veciamiento gastrico,
sensacion de embriaguez, sensacicn de relajacion

For la genearal, la probabilidad de tenar pansamiantos y conductas suicklas aurmenta an pacientas
gue sufren de dolor crinico, Ademas, cierfos madicamantos para el fralamiente de la deprasidn
(que fienen un impacto en el sisterma neurctransmisor en el carebro) pueden aumantar aste riEsgo,
especialments al inicio del tratamianto,

A pesar de gue tapentadol también afecta los neurotransmisores, datos acerca del uso de
tapentadol an humanos no ofrecan evidencia de un rasgo aumeantado.

S¢ han reportado eventos raros post-marketing de angloedema, anafilaxis v shock
anafildctico

5i 2e presentan reacciones adversas aungue no estén indicados en este folleto, por favor informe a
su médico o farmacéutico.

FOLLETO DE INFORMAGIUH
AL PACIENTE L
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Ref.: MT435025/13 Reg. ISP N° F-19539/12
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PALEXIS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
DE LIBERACION PROLONGADA 50 mg

5. Camo almacenar PALEXIS retard
Conserve este medicameanta fuera de la vista y el alcance de nifios.

Mo ufilice este medicamenio despuds de |a fecha da caducidad que se indica en la caja v el envase
de burbuja. La fecha de caducidad se refiera al Glimao dia del mas.

Este medicamenio no requeere condiciones especialas de almacanamiento.

Mo deseche los medicamentos con & agua residual o la basura domestica. Pregunte a su
farmacéutico acerca de como eliminar los medicamentos que ya no esta utiizanda. Estas medidas
ayudaran a proteger el medio amblente,

6. Contenido del envase y otro tipo de informacion

Contenido de PALEXIS retard
El principio active 23 tapentadol

Cada comprmido contiene 50 mg tapentadol (coma clorhidrata),

Los n_tm:a ingradientes somn;

da an el reqstro sanitario.

alitativo de acuerdo a la altima formula aute

(Consulte el final de la seccidn 2 para mayaor informacion sobee la lactosa)

Presentacion de PALEXIS retard y contenido del envasa

alra-grabada-i-Indicar de acuerdo_a lo autorizado en el registro sanitario.

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

T s
‘ FULLL. b s rwinmewmny
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