Indlaegsseddel: Information til brugeren

Tapentadol Medical Valley 25 mg depottabletter
Tapentadol Medical Valley 50 mg depottabletter
Tapentadol Medical Valley 100 mg depottabletter
Tapentadol Medical Valley 150 mg depottabletter
Tapentadol Medical Valley 200 mg depottabletter
Tapentadol Medical Valley 250 mg depottabletter

tapentadol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis du har yderligere spargsmal.

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

e Huvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel (se pkt. 4).

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse af Tapentadol Medical Valley

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Tapentadol Medical Valley
3. Sadan skal du tage Tapentadol Medical Valley

4. Bivirkninger

5. Opbevaring af Tapentadol Medical Valley

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse af Tapentadol Medical Valley

Tapentadol, som er det aktive stof i Tapentadol Medical Valley, er et sterkt smertestillende
middel, som tilhgrer klassen af opioider. Tapentadol Medical Valley bruges til behandling af
svaere langvarige smerter hos voksne, som kun kan behandles tilstreekkeligt med et
smertestillende middel indeholdende opioid.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Tapentadol Medical Valley

Tag ikke Tapentadol Medical Valley,

e hvis du er allergisk over for tapentadol eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (angivet i pkt. 6),

e hvis du har astma, eller hvis din vejrtreekning er kritisk langsom eller overfladisk
(respirationsdepression, hyperkapni),

e hvis du ikke har nogen affaring, som udmantes i sveer forstoppelse og oppustethed, som
kan veere ledsaget af smerter eller ubehag i den nedre del af maven,

e hvis du har akut forgiftning med alkohol, sovepiller, smertestillende medicin eller andre
psykofarmaka (medicin, der pavirker humer og felelser) (se "Brug af andre leegemidler
sammen med Tapentadol Medical Valley").

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du tager Tapentadol Medical Valley:
e hvis du har langsom eller overfladisk vejrtrekning,
e hvis du lider af gget tryk i hjernen eller bevidsthedsforstyrrelse op til koma,



e hvis du har haft en hovedskade eller hjernetumorer,

e hvis du lider af en lever- eller nyresygdom (se 'Sadan skal du tage Tapentadol Medical
Valley")

e hvis du har en sygdom i bugspytkirtlen, inklusive betendelse i bugspytkirtlen
(pancreatitis) eller sygdom i galdevejene (galdevejssygdom)

¢ hvis du tager medicin af typen blandede opioidagonister/-antagonister (f.eks. pentazocin,
nalbufin) eller partielle mu-opioidagonister (f.eks. buprenorphin)

e hvis du har tilbgjelighed til epilepsi eller krampeanfald, eller hvis du tager andre
leegemidler, der kan gge risikoen for krampeanfald, da risikoen for krampeanfald kan
veare forhgjet.

e hvis du eller nogen i din familie pa noget tidspunkt har misbrugt eller veeret afhaengig af
alkohol, receptpligtige leegemidler eller ulovlige stoffer (“athaengighed”).

e hvis du er ryger.

e hvis du pa noget tidspunkt har haft problemer med dit humgr (depression, angst eller
personlighedsforstyrrelse), eller hvis du er blevet behandlet for andre psykiske
sygdomme hos en psykiater.

Dette leegemiddel indeholder tapentadol, som er et opioid leegemiddel. Gentagen brug af
smertestillende opioider kan medfare, at leegemidlet bliver mindre effektivt (din krop veenner
sig til det). Det kan ogsa fare til afhengighed og misbrug, som kan resultere i livstruende
overdosering. Hvis du er bekymret for, om du kan blive afhangig af Tapentadol Medical
Valley, er det vigtigt, at du kontakter din leege. Brug (selv ved terapeutiske doser) kan fare til
fysisk afhangighed, hvilket kan resultere i, at du lider af abstinenseffekter og en tilbagevenden
af dine problemer, hvis du pludselig holder op med at tage dette lsegemiddel. Tapentadol
Medical Valley kan give fysisk og psykisk afhangighed. Hvis du har tilbgjelighed til misbrug af
medicin, eller hvis du er afhaengig af medicin, ma du kun tage disse tabletter i kortere tid og
under teet leegekontrol.

Sevnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser

Tapentadol Medical Valley kan forarsage sgvnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser sasom
sgvnapng (pauser i vejrtreekningen under sgvn) og sgvnrelateret hypoksemi (lavt iltniveau i
blodet). Symptomerne kan inkludere pauser i vejrtreekningen under sgvn, natlige opvagninger pa
grund af andengd, problemer med at sove igennem eller overdreven dgsighed i lgbet af dagen.
Kontakt lzegen, hvis du eller en anden observerer disse symptomer. Din leege kan overveje at
nedseette din dosis.

Brug af andre leegemidler sammen med Tapentadol Medical Valley

Forteel lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, har gjort det for nyligt eller
maske kommer til at tage anden medicin. Leaegen vil fortelle dig, hvilken medicin der er sikker at
tage sammen med Tapentadol Medical Valley.

e Risikoen for bivirkninger bliver stgrre, hvis du tager medicin, der kan forarsage kramper

(krampeanfald), f.eks. visse typer antidepressiva eller antipsykotika. Risikoen for at fa et
krampeanfald kan blive starre, hvis du tager Tapentadol Medical Valley samtidig. Din laege
vil fortzlle dig, om du kan anvende Tapentadol Medical Valley.
Samtidig brug af Tapentadol Medical Valley og beroligende medicin sdsom benzodiazepiner
eller relaterede leegemidler (visse sovepiller eller beroligende medicin (f.eks. barbiturater)
eller smertestillende medicin sasom opioider, morfin og kodein (ogsa som hostemedicin),
antipsykotika, Hi-antihistaminer, alkohol) gger risikoen for dgsighed, vejrtreekningsbesveer
(respirationsdepression), koma og kan vare livstruende. Derfor bgr samtidig brug kun
overvejes, nar der ikke findes andre behandlingsmuligheder. Hvis din leege imidlertid
ordinerer Tapentadol Medical Valley sammen med beroligende medicin, bgr din lege
begreense dosis og varighed af den samtidige behandling.



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

Forteel din leege hvis du tager gabapentin eller pregabalin eller nogen form for beroligende
medicin, og falg ngje leegens anbefalede dosering. Det kan vare en hjalp at forteelle venner
og familie om, at de skal veere opmarksomme pa ovenstaende tegn og symptomer. Kontakt
din lzege, hvis du far nogen af disse symptomer.

e Du skal forteelle det til legen, inden du tager Tapentadol Medical Valley, hvis du tager
leegemidler, der pavirker niveauet af serotonin (f.eks. visse legemidler til behandling af
depression), da der har veret tilfelde af "serotoninsyndrom". Serotoninsyndrom er en
sjeelden, men livstruende tilstand. Tegn pa serotoninsyndrom omfatter ufrivillige, rytmiske
muskelsammentreekninger, herunder af musklerne, der styrer gjenbeveegelser, ophidselse,
gget svedtendens, rysten, overdrevne reflekser, gget muskelspaending og kropstemperatur
over 38 °C. Radfer dig med leegen om dette.

o Det er ikke undersggt, hvordan Tapentadol Medical Valley virker, hvis du tager det sammen
med legemidler af typen blandede p-opioidagonister/-antagonister (f.eks. pentazocin,
nalbuphin) eller particlle p-opioidagonister (f.eks. buprenorphin). Muligvis vil Tapentadol
Medical Valley ikke virke lige sa godt, hvis du tager det samtidig med et af disse l&egemidler.
Forteel det til legen, hvis du er i behandling med et af disse leegemidler i gjeblikket.

e Huvis du tager Tapentadol Medical Valley sammen med produkter, der gger eller hammer de
enzymer, der er ngdvendige for at fjerne Tapentadol Medical Valley fra kroppen (f.eks.
rifampicin, phenobarbital, perikon), kan det pavirke, hvor godt Tapentadol Medical Valley
virker, eller det kan give bivirkninger. | seerdeleshed kan bivirkningerne opsta, nar den anden
medicinering startes eller stoppes.

e Tapentadol Medical Valley bgr ikke tages sammen med monoaminoxidasehaemmere (MAO-
heemmere — en bestemt type medicin til behandling af depression). Fortal din lzege, hvis du
tager MAO-hammere eller har gjort det inden for de seneste 14 dage.

Fortael din leege om alle leegemidler, du tager.

Brug af Tapentadol Medical Valley sammen med mad, drikke og alkohol

Du ma ikke drikke alkohol, mens du tager Tapentadol Medical Valley, da det kan gge visse
bivirkninger sasom dgsighed. Mad pavirker ikke virkningen af disse tabletter.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid,
skal du spgrge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Tag ikke tabletterne:
¢ hvis du er gravid, medmindre din lzege har bedt dig om det.
e under en fadsel, da det kan give dit nyfadte barn kritisk langsom eller overfladisk
vejrtraekning (respirationsdepression).
e hvis du ammer, da det aktive stof kan ga over i modermalken.

Kontakt din laege, hvis du bliver gravid under behandling med Tapentadol Medical Valley.

Karsel og betjening af maskiner

Tapentadol Medical Valley kan have stor virkning pa din evne til at kare bil eller betjene maskiner,
da det kan forarsage dgsighed, svimmelhed og slgret syn og kan svaekke dine reaktioner. Dette
kan iszr opsta, nar du begynder at tage Tapentadol Medical Valley, hvis du &ndrer din dosis, eller
hvis du drikker alkohol eller tager beroligende midler.



3. Sadan skal du tage Tapentadol Medical Valley

Tag altid Tapentadol Medical Valley ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen
eller apotekspersonalet.

Leegen vil @ndre dosis og tiden mellem doser alt efter dit smerteniveau og dine behov. Generelt
bar man tage den laveste smertestillende dosis.

Brug til voksne
Den seedvanlige dosis er 1 tablet hver 12. time (dvs. 2 tabletter om dagen).

Samlede daglige doser af Tapentadol Medical Valley over 500 mg tapentadol frarades.

Laegen kan ordinere en anden dosis eller et andet interval mellem doserne, sa det passer bedre til
dig. Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du faler, at virkningen af disse tabletter er for
steerk eller for svag.

Brug til bgrn og unge
Tapentadol Medical Valley ma ikke bruges til bern og unge under 18 ar.

Hvordan og hvornar skal du tage Tapentadol Medical Valley?

e Tapentadol Medical Valley skal indtages gennem munden.

e Tabletterne skal altid sluges hele med rigelig vaeske.

e Tabletten ma ikke tygges eller knuses — det kan fare til overdosering, fordi leegemidlet
frigives i din krop for hurtigt.

e Du kan tage tabletterne pa tom mave eller sammen med et maltid.

¢ | nogle tilfeelde bliver tablettens tomme matrix ikke fordgjet fuldsteendigt, og kan derfor
eventuelt ses i affgringen. Dette skal ikke bekymre dig, da leegemidlet (det aktive stof) i
tabletten allerede er blevet absorberet i din krop. Det du ser, er blot den tomme matrix.

Hvor leenge skal du tage Tapentadol Medical Valley?
Du ma ikke tage tabletterne i leengere tid, end leegen har anbefalet.

Hvis du har taget for meget Tapentadol Medical Valley

Efter indtagelse af meget hgje doser kan du opleve falgende:

sma pupiller, opkastning, fald i blodtryk, hurtig puls, bevidsthedsforstyrrelser, kollaps eller koma
(dyb bevidstlgshed), epileptiske anfald, kritisk langsom eller overfladisk vejrtreekning eller
vejrtraekningsstop kan forekomme.

Hvis dette sker, skal laegen straks kontaktes!

Hvis du har glemt at tage Tapentadol Medical Valley

Hvis du har glemt at tage tabletterne, vil dine smerter sandsynligvis vende tilbage. Du ma ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med at tage tabletterne som
far.

Hvis du holder op med at tage Tapentadol Medical Valley

Hvis du afbryder eller stopper behandlingen i utide, vender smerterne sandsynligvis tilbage. Hvis
du gnsker at stoppe behandlingen, skal du fortaelle det til din leege, for du stopper behandlingen.

Generelt vil der ikke vaere nogen eftervirkninger af at stoppe behandlingen. Men i sjeeldne tilfzelde
kan personer, der har taget tabletterne i nogen tid, fgle sig utilpasse, hvis de pludselig holder op
med at tage dem.



Symptomerne kan vere:
o rastlgshed, rindende gjne, snue, gaben, svedudbrud, kuldegysninger, muskelsmerter og
udvidede pupiller
e irritabilitet, angst, rygsmerter, ledsmerter, sveekkelse, mavekramper, sgvnbesveer,
kvalme, tab af appetitten, opkastning, diarré, forhgjet blodtryk og eget vejrtraekning eller
hurtig puls.

Radfgr dig med din lege, hvis du oplever en af disse tilstande, efter at du har stoppet
behandlingen.

Du ma ikke holde brat op med at tage denne medicin, medmindre leegen har sagt, at du skal. Hvis
din laege gnsker, at du skal stoppe med tabletterne, vil han eller hun forteelle dig, hvordan du skal
gare, f.eks. i form af en nedtrapning af dosis.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis du har flere spgrgsmal.
4. Bivirkninger

Tapentadol Medical Valley kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Hvis du oplever bivirkninger, skal du straks kontakte en laege eller tage til det neermeste hospital.

e Allergiske reaktioner. Symptomerne kan veere hveasen, andedratsbesveer, havede
gjenlag, ansigt eller laeber, udslat eller klge, iser over hele din krop. (Hyppighed: lkke
almindelig)

o Huvis du treekker vejret langsommere eller svagere end forventet. Dette forekommer mest
hos &ldre og svage patienter. (Hyppighed: Almindelig)

Andre bivirkninger, der kan forekomme:

Meget almindelig (kan forekomme hos en 1 ud af 10 personer)
e kvalme
o forstoppelse
¢ svimmelhed, dgsighed, hovedpine

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
e nedsat appetit

angst

nedtrykthed

sgvnproblemer

nervgsitet

rastlgshed

opmarksomhedsforstyrrelser

rysten

muskelsammentraekninger

rgdmen

andengd

opkastning

diarré

darlig fordgjelse

klge

ggede svedudbrud



udsleet

sveekkelse

treethed

en folelse af eendret kropstemperatur
tarre slimhinder

ophobning af vand i vavet (gdem).

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 af 100 personer)

allergisk reaktion

vagttab

desorientering

forvirring

excitabilitet (ophidselse)
perceptionsforstyrrelser

unormale dremme

euforisk humar

sveekket bevidsthedsniveau

sveekket hukommelse

psykisk sveaekkelse

besvimelse

sedation

balanceforstyrrelser

talebesveer

folelseslashed

unormal fornemmelse i huden (f.eks. prikken, stikken)
unormalt syn

hurtigere hjerterytme

langsommere hjerterytme

reduceret blodtryk

ubehag i maven

neldefeber

forsinket vandladning

hyppig vandladning

seksuel dysfunktion

abstinenser (se "Hvis du holder op med at tage Tapentadol Medical Valley")
en falelse af at vaere unormal, irritabilitet

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 af 1.000 personer)

afhaengighed

unormal teenkning

epileptisk anfald

teet pa at besvime

unormal koordinering

kritisk langsom eller overfladisk vejrtreekning (respirationsdepression)
nedsat tamning af mavesakken

en falelse af at veere fuld

en fglelse af at veere afslappet

Ukendt: hyppighed kan ikke estimeres ud fra de nuvaerende data

delirium



Hos patienter, der lider af kroniske smerter, er der generelt gget risiko for selvmordstanker eller
selvmordsadfaerd. Visse legemidler til behandling af depression (som pavirker
neurotransmitterne i hjernen) kan gge denne risiko, serligt i begyndelsen af behandlingen.
Selvom tapentadol ogsa pavirker neurotransmittere, har data fra human brug af tapentadol ikke
givet bevis for en gget risiko.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

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

5. Opbevaring af Tapentadol Medical Valley
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken og blisterpakningen efter UDL@B.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Du ma ikke smide leegemiddelrester i aflgbet eller skraldespanden. Sperg apotekspersonalet,
hvordan du skal bortskaffe lsegemidler, du ikke laengere bruger. Disse foranstaltninger hjeelper
med til at beskytte miljget.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Tapentadol Medical Valley indeholder:

Det aktive stof er tapentadol
Hver depottablet indeholder 25, 50, 100, 150, 200 eller 250 mg tapentadol (som tartrat).

@vrige indholdsstoffer er:

Tablettens kerne: povidon, mikrokrystallinsk cellulose, hypromellose, kolloid vandfri silica,
magnesiumstearat.

Tabletovertraek 25 mg og 250 mg: hypromellose (E464), polydextrose (E1200), titaniumdioxid
(E171), maltodextrin, mellemkadede triglycerider, gul jernoxid (E172), sort jernoxid (E172), rad
jernoxid (E172).

Tabletovertreek 50 mg: hypromellose (E464), polydextrose (E1200), titaniumdioxid (E171),
maltodextrin, mellemkadede triglycerider.

Tabletovertreek 100 mg: hypromellose (E464), polydextrose (E1200), titaniumdioxid (E171),
maltodextrin, mellemkadede triglycerider, gul jernoxid (E172).



Tabletovertraek 150 mg og 200 mg: hypromellose (E464), polydextrose (E1200), titaniumdioxid
(E171), maltodextrin, mellemkadede triglycerider, gul jernoxid (E172), red jernoxid (E172).

Udseende af Tapentadol Medical Valley og pakningsstarrelser

Tapentadol Medical Valley 25 mg er en lys beige, rund og bikonveks depottablet med en diameter
pa cirka 8 mm.

Tapentadol Medical Valley 50 mg er en hvid til rahvid, rund og bikonveks depottablet med en
diameter pa cirka 12 mm.

Tapentadol Medical Valley 100 mg er en lysegul, aflang og bikonveks depottablet med en lengde
pa cirka 16 mm.

Tapentadol Medical Valley 150 mg er en lysergd, aflang og bikonveks depottablet med en lengde
pa cirka 18 mm.

Tapentadol Medical Valley 200 mg er en lys okkerfarvet, aflang og bikonveks depottablet med
en leengde pa cirka 18 mm.

Tapentadol Medical Valley 250 mg er en radbrun, aflang og bikonveks depottablet med en lengde
pa cirka 21 mm.

Tapentadol Medical Valley fas i blisterpakninger med 7, 28, 30, 60 eller 100 depottabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Laboratorios Medical Valley, S.A.

C/ Dulcinea S/N,

28805 Alcala de Henares, Madrid
Spanien

Fremstiller

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1, A-8502 Lannach,
@strig

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade under fglgende navne:

SE: Tapentadol Depot Liconsa

IT: Tapentadol Depot Liconsa 25/50/100/150/200/250 mg compresse a rilascio
prolungato

CZ: Tapentadol Liconsa

SK: Tapentadol Liconsa 25/50/100/150/200/250 mg tablety s predizenym uvoliovanim
AT: Tapentadol Depot Liconsa 25/50/100/150/200/250 mg Retardtabletten

PL: Tapentadol Liconsa

DK: Tapentadol Medical Valley 25/50/100/150/200/250 mg depottabletter

FR: Tapentadol Depot Liconsa LP 25/50/100/150/200/250 mg, comprimés a libération
prolongée

Denne indlaegsseddel blev senest &endret januar 2024.



