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Lebensqualitat gewinnen'
PALEXIA® retard:

Mehr Lebensqualitat und Funktionalitat —
in Studien gezeigt? und in der Praxis bestétigt®

e S PALE>XIA retard

Duale Wirkung gegen den starken chronischen Schmerz*



PALEXIA® retard

Das Kurzprofil

Wirkstoff Tapentadol

Zur Behandlung starker chronischer Schmerzen bei Erwachsenen,

Indikation die nur mit Opioidanalgetika angemessen behandelt werden kénnen*

Synergistischer Wirkmechanismus MOR-NRI (u-Opioid-Rezeptor-
Wirkmechanismus Agonismus und Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmung) in einem
einzigen Molekul>®

Wirksam bei nozizeptiven, neuropathischen und gemischten

Einsatzbereich
Schmerzen*™°

Verstarkt

die Schmerzhemmung

= NRI Uber den absteigenden
Signalweg"'

Reduziert <
aufsteigende (
Schmerzsignale'™ 4
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Stark wirksam
PALEXIA® retard (Tapentadol) unterstitzt die kdrpereigene Schmerzhemmung.®

Darum ist es stark wirksam bei nozizeptiven, neuropathischen und gemischten
chronischen Schmerzen.*"-°

Gut vertraglich

Unter PALEXIA® retard treten weniger opioidtypische Nebenwirkungen
im Vergleich zu Oxycodon auf: Obstipation, Ubelkeit und Erbrechen.’2

Einfach zu titrieren

Die Dosierung von PALEXIA® retard ist einfach zu titrieren. Dabei ist eine adaquate
Startdosierung zu wahlen und auf die individuelle Situation des Patienten zu achten.’
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Duale Wirkung gegen den starken chronischen Schmerz



» Fragebogen zur Schmerztherapie

Name des Patienten:
Datum:

Medikation: Dosierung:

Wie haben Sie sich in der letzten Zeit gefiihlt?

In den letzten Wochen war ich froh und guter Laune
ONONONONONO,
4 = Meistens

3 = Etwas mehr als die
In den letzten Wochen habe ich mich ruhig und entspannt gefthit Halfte der Zeit

@ @ @ @ @ @ 2 = Etwas weniger als die
Halfte der Zeit
1 =Ab und zu
In den letzten Wochen habe ich mich energisch und aktiv gefuhlt 0 = Zu keinem Zeitpunkt

In den letzten Wochen habe ich mich beim Aufwachen frisch und ausgeruht gefuhlt

In den letzten Wochen war mein Alltag voller Dinge, die mich interessieren

ORORONBONONO

Aktuelle Schmerzstarke

Ruheschmerz Belastungsschmerz
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T Kein Schmerz GroBter vorstellbarer SchmerzT T Kein Schmerz GroBter vorstellbarer SchmerzT
Therapieziele

Was soll durch die Schmerztherapie verbessert werden?

Praxisstempel
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Palexia®retard 50 mg/100 mg/150 mg/200 mg/250 mg Retardtabletten Palexia® 4 mg/ml L6sung zum Einnehmen Palexia® 20 mg/ml L6sung zum Einnehmen Palexia® 50 mg Filmtabletten
Verschreibungspflichtig/Betaubungsmittel

Wirkstoff: Tapentadol (als Hydrochlorid). Zusammensetzung: Arzneilich wirksamer Bestandteil: Tapentadol (als Hydrochlorid). Sonstige Bestandteile: Palexia retard 50 mg-250 mg Retardtabletten:
Tablettenkern: Hypromellose, Mikrokristalline Cellulose, Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.). Tablettentiberzug: Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Talkum, Macrogol 6000,
Polypropylenglycol, Titandioxid (E 171). Zusétzlich in Palexia retard 100 mg Retardtabletten: Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172). Zusétzlich in Palexia retard 150 mg Retardtabletten: Eisen(lll)-hydroxid-oxid
x H,0 (E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172). Zusétzlich in 200 mg Retardtabletten: Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172). Zusétzlich in Palexia retard 250 mg Retardtabletten: Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H,0 (E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(llIl)-oxid (E 172). Sonstige Bestandteile: Palexia 4 mg/ml und 20 mg/ml Lésung zum Einnehmen: Citronenséure-Monohydrat, Sucralose, Himbeer-Aroma
(enthalt Propylenglycol), gereinigtes Wasser. Zusétzlich in Palexia 20 mg/ml: Natriumhydroxid, in Palexia 4 mg/mi: Natriumbenzoat (E211). Sonstige Bestanditeile: Palexia 50 mg Filmtabletten: Tablettenkern:
Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Croscarmellose-Natrium, Povidon K30, Magnesiumstearat (Ph. Eur.). Tablettentiberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171), Macrogol 3350, Talkum.
Anwendungsgebiete: Palexia retard 50 mg-250 mg Retardtabletten: Behandlung von starken, chronischen Schmerzen bei Erwachsenen, die nur mit Opioid-Schmerzmitteln ausreichend behandelt
werden konnen. Palexia 4mg/ml — 20 mg/ml Ldsung zum Einnehmen: Behandlung von maBig starken bis starken, akuten Schmerzen bei Kindern ab 2 Jahren und bei Erwachsenen, die nur mit Opioid-
Schmerzmitteln ausreichend behandelt werden kdnnen. Palexia 20 mg/ml: Nicht fur Kinder mit einem Korpergewicht von 16 kg oder weniger, Palexia 50 mg Filmtabletten: Behandlung von méaBig starken
bis starken, akuten Schmerzen bei Erwachsenen, die nur mit Opioid-Schmerzmitteln ausreichend behandelt werden kénnen. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen Tapentadol oder einen der
sonstigen Bestandteile von Palexia retard 50-250 mg Retardtabletten bzw. Palexia 20 mg/ml Lésung zum Einnehmen bzw. Palexia 50 mg Filmtabletten; Asthma oder eine bedrohlich langsame oder flache
Atmung (Atemdepression, Hyperkapnie); Darmléhmung; akute Vergiftung durch Alkohol, Schlafmittel, zentral wirksame Schmerzmittel oder psychotrope Substanzen (Arzneimittel mit Wirkung auf Stim-
mungslage und Geflhlsleben). Nebenwirkungen: Palexia retard 50 mg-250 mg Retardtabletten: Sehr héaufig: Schwindel, Somnolenz, Kopfschmerz, Ubelkeit, Verstopfung. Haufig: verminderter Appetit,
Angst, depressive Verstimmung, Schlafstérungen, Nervositat, Ruhelosigkeit, Aufmerksamkeitsstérung, Tremor, unwillkirliche Muskelkontraktionen, Erréten, Kurzatmigkeit, Erbrechen, Durchfall, Verdau-
ungsstérungen, Juckreiz, verstérktes Schwitzen, Hautausschlag, Asthenie, Miidigkeit, Gefuhl der Kdrpertemperaturveranderung, trockene Schleimhaute, Fliissigkeitsansammiungen im Gewebe (Odeme).
Gelegentlich: Uberempfindlichkeit gegenuber dem Arzneimittel (einschlieBlich Angioddem und in schweren Fallen Atembeschwerden, Abfall des Blutdrucks, Kollaps oder Schock), Gewichtsverlust, Des-
orientiertheit, Verwirrtheitszustand, Erregbarkeit (Agitiertheit), Wahrnehmungsstoérungen, ungewodhnliche Traume, euphorische Stimmung, Bewusstseinsstérungen, Beeintrachtigung des Erinnerungsver-
mdgens, mentale Beeintrachtigung, sich einer Ohnmacht nahe fuhlen (Synkope), Sedierung, Gleichgewichtsstérungen, Sprachstérungen, Taubheitsgefihl (Hypésthesie), abnorme Hautempfindungen (z. B.
Kribbeln, Prickeln) (Parasthesie), Sehstérungen, beschleunigter Herzschlag, verlangsamter Herzschlag, Herzklopfen, erniedrigter Blutdruck, Bauchbeschwerden, Nesselsucht, Harnverhalt, Pollakisurie,
sexuelle Dysfunktion, Arzneimittelentzugssyndrom, Stérungen des Allgemeinbefindens, Reizbarkeit. Selten: Arzneimittelabhangigkeit, abnormes Denken, epileptischer Anfall, Prasynkope, Koordinations-
stérungen, bedrohlich langsame oder flache Atmung (Atemdepression), gestérte Magenentleerung, Trunkenheitsgefihl, Gefiihl der Entspannung. Nicht bekannt: Delirium. Palexia 20 mg/ml Lésung zum
Einnehmen und Palexia 50 mg Filmtabletten: Sehr haufig: Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel, Schlafrigkeit, Kopfschmerz. Haufig: verminderter Appetit, /-'\ngsﬂiohkeit, Verwirrtheit, Halluzinationen, Schlaf-
stérungen, ungewdhnliche Traume, Zittern, Erréten, Verstopfung, Durchfall, Verdauungsstérungen, Mundtrockenheit, Juckreiz, verstarktes Schwitzen, Hautausschlag, Muskelkrampfe, Schwachegefuhl,
Mudigkeit, Empfinden von Schwankungen der Kérpertemperatur. Gelegentlich: depressive Verstimmung, Desorientiertheit, Erregbarkeit (Agitiertheit), Nervositat, Ruhelosigkeit, euphorische Stimmung,
Aufmerksamkeitsstérung, Beeintrachtigung des Erinnerungsvermaégens, sich einer Ohnmacht nahe fuhlen (Synkope), Sedierung, Schwierigkeiten bei der Kontrolle der Bewegungsabléufe, Sprachstérun-
gen, Taubheitsgeflhl (Hypasthesie), abnorme Hautempfindungen (z.B. Kribbeln, Prickeln) (Parasthesie), Muskelzucken, Sehstérungen, beschleunigter Herzschlag, Herzklopfen, erniedrigter Blutdruck,
bedrohlich langsame oder flache Atmung (Atemdepression), weniger Sauerstoff im Blut, Kurzatmigkeit, Bauchbeschwerden, Nesselsucht, Schweregeflhl, verzégertes Wasserlassen, haufiges Wasserlas-
sen, Arzneimittelentzugssyndrom, Fliissigkeitsansammiung im Gewebe (Odem), Stérungen des Allgemeinbefindens, Trunkenheitsgefihl, Reizbarkeit, Geflihl der Entspannung. Selten: Arzneimittelallergie
(einschlieBlich Schwellung des Gesichts und der Schleimhaute im Mund und Rachenraum [Angio6dem] und in schweren Fallen Atembeschwerden, Abfall des Blutdrucks, Kollaps oder Schock), abnormes
Denken, epileptischer Anfall, Bewusstseinsstérungen, abnorme Koordination, verlangsamter Herzschlag, gestérte Magenentleerung. Nicht bekannt: Delirium. Palexia retard 50 mg—-250 mg Retardtabletten,
Palexia 20 mg/ml Lésung zum Einnehmen und Palexia 50 mg Filmtabletten: Allgemein ist die Wahrscheinlichkeit des Auftretens von Selbstmordgedanken und entsprechendem Verhalten bei Patienten er-
hoht, die unter chronischen Schmerzen leiden. Zuséatzlich kénnen Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (die eine Wirkung auf die Botenstoffe im Gehirn haben) dieses Risiko besonders zu Beginn
einer Behandlung erhéhen. Obwohl Tapentadol auch Botenstoffe im Gehirn beeinflusst, geben die Daten zur Anwendung von Tapentadol beim Menschen keinen Anhalt fir das Vorliegen eines solchen
erhohten Risikos. Palexia 20 mg/ml Lésung zum Einnehmen: Bei Kindern und Jugendlichen wurden keine zusétzlichen Nebenwirkungen beobachtet. Weitere Angaben zur Verwendung bei Kindern und
Jugendlichen: Nur im Krankenhaus verabreichen, wobei die Anwendung nicht lénger als 3 Tage erfolgen darf. Empfohlene Einzeldosis 1,25 mg pro kg Kérpergewicht alle 4 Stunden. Maximale Dosis pro
Tag: 7,5 mg pro kg Kérpergewicht (& 6 x Einzeldosis). Palexia 20 mg/ml Lésung zum Einnehmen ist zur Verwendung bei Kindern und Jugendlichen mit einem Kérpergewicht von mehr als 16 kg bestimmt.
Warnhinweis: Palexia retard 50 mg-250 mg Retardtabletten und Palexia 50 mg Filmtabletten enthalten Lactose. Packungsbeilage beachten. Lagerhinweis: Palexia 20 mg/ml Lésung zum Einnehmen:
Die Loésung darf nach Anbruch nicht langer als 6 Wochen verwendet werden. Die Flasche in aufrechter Position stehend lagern. Stand der Information: 01/2020
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A Allgemeine Erwagungen zum Schmerzmanagement mit Medikamenten, die einen Opioid-Wirkmechanismus aufweisen

Patienten und die allgemeine Offentlichkeit kdnnen von verstand-

Die folgenden allgemeinen Aspekte sollen im Rahmen der
produktspezifischen Fachinformation beachtet werden
Ein individualisierter, patientenzentrierter Ansatz flr die Diagnose
und Behandlung von Schmerzen ist wesentlich, um eine thera-
peutische Allianz zwischen Patient und Arzt herzustellen. Dabei
sollten vor Beginn der Opioidtherapie patientenbezogene Variab-
len mit moglichem Einfluss auf die individuelle Opioiddosis be-
rticksichtigt werden.

Die Patienten sollten sorgfaltig ausgewahlt und regelméaBig tber-
wacht werden, um zu gewahrleisten, dass Opioide in geeigneter
Weise verschrieben werden.®

Mit dem Patienten sollten klare Behandlungsziele im Hinblick auf
Schmerz und Funktionsfahigkeit vereinbart werden.®4

Die Patienten sollten auf mdgliche Nebenwirkungen sowie auf
das Gewohnungs-, Abhangigkeits- und Suchtpotential von Opio-
iden hingewiesen werden.®4

Eine Suchtentwicklung ist auch dann méglich, wenn Opioide wie
verordnet angewendet werden. Die genaue Pravalenz der Sucht-

entwicklung bei Patienten, die wegen chronischer Schmerzen mit
Opioiden behandelt werden, ist schwer zu bestimmen.®

Im Fall einer Langzeittherapie mit Opioiden sind regelméaBige klini-
sche Untersuchungen erforderlich, um die Schmerzkontrolle, die
Auswirkungen auf die Lebensqualitét, das kdrperliche und psy-
chische Wohlbefinden, Nebenwirkungen und die Notwendigkeit
einer weiteren Behandlung zu beurteilen®, z.B.:

* Die Behandlung sollte regelméBig Uberdacht werden, ein-
schlieBlich der Frage, ob die Opioiddosis schrittweise zu redu-
zieren oder das Opioid abzusetzen ist.®4

* Werden Opioide langfristig angewendet, so sollten die
Patienten engmaschig liberwacht werden.?

¢ Es sollte auf Anzeichen eines Suchtverhaltens geachtet
und die Patienten darauf angesprochen werden.®-4

 Risikofaktoren fiir eine Suchterkrankung (Opioid Use
Disorder) sollten vor einer Opioid-Verschreibung ge-
priift werden.®

lichen Informationsmaterialien und AufklarungsmaBnahmen pro-
fitieren, um ihr Wissen Uber Opioide zu vertiefen und Stigmatisie-
rungen zu verringern.®
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