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FICHA TÉCNICA 

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO  

Tanonalla 5 mg/2,5 mg comprimidos de liberación prolongada EFG 

Tanonalla 10 mg/5 mg comprimidos de liberación prolongada EFG 

Tanonalla 20 mg/10 mg comprimidos de liberación prolongada EFG 

Tanonalla 30 mg/15 mg comprimidos de liberación prolongada EFG 

Tanonalla 40 mg/20 mg comprimidos de liberación prolongada EFG 

2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA  

Tanonalla 5 mg/2,5 mg 

                                                  5 mg de hidrocloruro de oxicodona (equivalente a 4,5 

mg de oxicodona) y 2,5 mg de hidrocloruro de naloxona (como 2,74 mg de hidrocloruro de naloxona 

dihidrato, equivalente a 2,25 mg de naloxona). 

 

Tanonalla 10 mg/5 mg 

                                                  10 mg de hidrocloruro de oxicodona (equivalente a 9 

mg de oxicodona) y 5 mg de hidrocloruro de naloxona (como 5,45 mg de hidrocloruro de naloxona 

dihidrato, equivalente a 4,5 mg de naloxona). 

 

Tanonalla 20 mg/10 mg 

                                                  20 mg de hidrocloruro de oxicodona (equivalente a 18 

mg de oxicodona) y 10 mg de hidrocloruro de naloxona (como 10,9 mg de hidrocloruro de naloxona 

dihidrato, equivalente a 9 mg de naloxona). 

 

Tanonalla 30 mg/15 mg 

                                                  30 mg de hidrocloruro de oxicodona (equivalente a 27 

mg de oxicodona) y 15 mg de hidrocloruro de naloxona (como 16,35 mg de hidrocloruro de naloxona 

dihidrato, equivalente a 13,5 mg de naloxona). 

 

Tanonalla 40 mg/20 mg 

                                                  40 mg de hidrocloruro de oxicodona (equivalente a 36 

mg de oxicodona) y 20 mg de hidrocloruro de naloxona (como 21,8 mg de hidrocloruro de naloxona 

dihidrato, equivalente a 18 mg de naloxona). 

 

                                                            6.1.  

3. FORMA FARMACÉUTICA  

                                   . 

 

Tanonalla 5 mg/2,5 mg 

                                          , redondo, biconvexo con un diámetro de 4,7 mm y un grosor 

de 2,9 a 3,9 mm. 

 

Tanonalla 10 mg/5 mg 
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                                        , oblongo, biconvexo con ranuras en ambos lados, con un largo 

de 10,2 mm, ancho de 4,7 mm y un grosor de 3,0 a 4,0 mm. El comprimido se puede dividir en dosis 

iguales. 

 

Tanonalla 20 mg/10 mg 

Comprimido de liberación prolongada blanco, oblongo, biconvexo con ranuras en ambos lados, con un 

largo de 11,2 mm, ancho de 5,2 mm y un grosor de 3,3 a 4,3 mm. El comprimido se puede dividir en dosis 

iguales. 

 

Tanonalla 30 mg/15 mg 

Comprimido de liberación prolongada amarillo, oblongo, biconvexo, con ranuras en ambos lados, con un 

largo de 12,2 mm, ancho de 5,7 mm y un grosor de 3,3 a 4,3 mm. El comprimido se puede dividir en dosis 

iguales. 

 

Tanonalla 40 mg/20 mg 

Comprimido de liberación prolongada rosa, oblongo, biconvexo con ranuras en ambos lados, con un largo 

de 14,2 mm, ancho de 6,7 mm y un grosor de 3,6 a 4,6 mm. El comprimido se puede dividir en dosis 

iguales.  

4. DATOS CLÍNICOS  

4.1. Indicaciones terapéuticas  

                                                                              . 

 

                                                                                                  , al 

                                                                                            . 

 

                                  .  

4.2. Posología y forma de administración  

Posología  

Analgesia 

                                                                                hidrocloruro de           

                        . 

 

La dosis debe ajustarse a la intensidad del dolor y a la sensibilidad individual del paciente. Salvo que se 

prescriba de otro modo, Tanonalla se debe administrar de la forma siguiente:  

 

Adultos 

La dosis inicial habitual para un paciente no tratado previamente con opioides es de 10 mg/5 mg de 

hidrocloruro de oxicodona/hidrocloruro de naloxona cada 12 horas. 

 

                                                                                                        

                                            experiencia previa con opioides. 

 

                                                                                                         

y para ajustar la dosis de forma individual. 
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                                          160 mg de hidrocloruro de oxicodona y de 80 mg de 

hidrocloruro de naloxona. La dosis diaria máxima se reserva a pacientes que previamente han sido 

mantenidos con una dosis estable y que requieren un aumento de la dosis. En caso de que se considere 

necesario un aumento de la dosis, s                                                                      

                                                                                                           

                                                         hidrocloruro de liber                          

                                                                                                          

hidrocloruro                                400 mg. Si se administra de forma adicional hidrocloruro de 

oxicodona, puede verse modificado el efecto beneficioso de hidrocloruro de                           

intestinal. 

 

                                                                                                           

                                         .  

 

Algun                                                                                                  

                                                                                                           

                                                                                                             

                                                                                                               

en aproximadamente una sexta parte de la dosis diaria equivalente de hidrocloruro de               

                                                                                                           

                                                                                                  , en caso 

necesario, de 10 mg/5 mg de hidrocloruro de oxicodona/hidrocloruro de                                    

                                                                                                       , que 

mantenga una analgesia adecuada con la menor dosis de r                                                 

          . 

 

                                                                                                          

                                                                                                   

                                                                                                         

                                                                                                      , 

adaptada a su tipo de dolo                                                          . 

 

                                                                                          40 mg/20 mg de 

hidrocloruro de oxicodona/hidrocloruro de naloxona suelen ser suficientes, pero pueden ser necesarias 

dosis superiores. 

 

Para dosis no administrables con alguna de estas presentaciones, están disponibles otras presentaciones de 

este medicamento. 

 

Pacientes de edad avanzada 

                                                                                                            

           .  

 

                                     

                                                                                                  

                                                                                                      

                                                                                                             

de naloxona en pacientes con ins                                                                        



 

 

4 de 19 

                                                                                                            

                                                                    n 4.3).  

 

Pacientes con insuficiencia renal 

                                                                                               

                                                                                                 

                                                     . La re                                   

                                                                                                         

                                                                                 4.4).  

 

                     

                                                                                     . No se dispone de 

datos. 

 

Duración del tratamiento 

Tanonalla no se debe administrar durante más de lo absolutamente necesario. Si es necesario un tratamiento 

a largo plazo en vista de la naturaleza y gravedad de la enfermedad, se requiere un control cuidadoso y 

regular para determinar en qué medida es necesario el tratamiento adicional. 

 

Analgesia 

Cuando el paciente ya no requiere tratamiento con opioides, puede ser aconsejable disminuir la dosis 

gradualmente (ver sección 4.4). 

 

Forma de administración  

Via oral. 

 

                                                                                                           

                            . 

 

                              prolongada se pueden tomar con o sin alimentos. 

 

Tanonalla 5 mg/2,5 mg 

Tanonalla se debe tragar entero con líquido suficiente, y no se debe dividir, romper, masticar ni triturar (ver 

sección 4.4). 

 

Tanonalla 10 mg/5 mg 

Tanonalla 20 mg/10 mg 

Tanonalla 40 mg/20 mg 

Tanonalla se debe tragar entero con líquido suficiente, y no se debe romper, masticar ni triturar (ver sección 

4.4). 

4.3. Contraindicaciones  

- Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la sección 6.1. 

-                             , con hipoxia o hipercapnia. 

- Enfermedad pulmonar                          . 

- Cor pulmonale. 

- Asma bronquial grave. 
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-                                         . 

-                                           . 

 

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo  

                       

                                                                                                            

administra oxicodona/naloxona a pacientes de edad                                                   

                                                                                        , pacientes con 

apnea del sueño, mixedema, hipotiroidismo, enfermedad de Addison (insuficiencia suprarrenal), psic     

                                                                                                         

                                               -                                                           

                                                                                             . Se debe 

advertir precaución en los pacientes que reciben IMAO o depresores del SNC. 

 

Trastornos de la respiración relacionados con el sueño 

Este medicamento puede causar trastornos respiratorios relacionados con el sueño, como la apnea central 

del sueño (ACS) y la hipoxemia relacionada con el sueño. El uso de opioides aumenta el riesgo de ACS en 

función de la dosis. En pacientes que presenten ACS, se debe considerar la posibilidad de disminuir la 

dosis total de opioides. 

 

Riesgo por el uso concomitante de medicamentos sedantes como benzodiazepinas o medicamentos 

relacionados: 

El uso concomitante de oxicodona/naloxona y  medicamentos sedantes como benzodiazepinas o 

medicamentos relacionados, puede provocar sedación, depresión respiratoria, coma y muerte. Debido a 

estos riesgos, la prescripción concomitante de estos medicamentos sedantes se debe reservar para pacientes 

donde no es posible otras opciones de tratamiento alternativo. Si se toma la decisión de prescribir 

oxicodona/naloxona concomitantemente con medicamentos sedantes, se debe usar la dosis efectiva más 

baja y la duración del tratamiento debe ser lo más corta posible. 

Los pacientes deben estar bajo estrecho seguimiento para detectar signos y síntomas de depresión 

respiratoria y sedación. A este respecto, se recomienda encarecidamente informar a los pacientes y a sus 

cuidadores para que estén al tanto de estos síntomas (ver sección 4.5). 

 

                               

Se debe tener tambié                                                                                      

                                                                                                          

                          .  

 

Diarrea 

Se puede considerar que un posible efecto de naloxona es la diarrea.  

 

                     

                                                                                               

                                                                      . Estos pacientes pu               

                   .  

 

                                                                           . 
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                                       , el paciente puede desarrollar tolerancia al medicamento y necesitar 

dosis superiores para mante                                                               

                                                                                                        

                                       . Si deja de ser necesario el tratamiento con                     

                                                                                                   (ver 

sección 4.2).  

 

 

                                 ) 

                                                                       ) a                          

incluyendo oxicodona/naloxona. Oxicodona/naloxona debe utilizarse con especial cuidado en pacientes con 

antecedentes de abuso de alcohol o de drogas. El perfil del abuso de oxicodona sola es similar al de otros 

agonistas opioides potentes. 

 

Tanonalla 5 mg/2,5 mg 

                                                                                                           

                                                                                                          

prolon                                                                                                 

                                                                   4.9). 

 

Tanonalla 10 mg/5 mg 

Tanonalla 20 mg/10 mg 

Tanonalla 30 mg/15 mg 

Tanonalla 40 mg/20 mg 

                                                                                                    

                                        , los comprimidos no se deben romper, masticar ni triturar. 

Romper, masticar o triturar los comprimidos d                                                         

                                                                                                          

                    4.9). 

 

La matriz vacía del comprimido de liberación prolongada puede ser visible en las heces. 

 

Los pacientes que han experimentado somnolencia y/o un episodio de sueño repentino se deben abstener de 

conducir y manejar maquinaria. Por otra parte, se debe considerar una reducción de la dosis o la 

interrupción del tratamiento. Debido a los posibles efectos aditivos, se debe tener especial precaución 

cuando los pacientes están tomando otros medicamentos sedantes en combinación con oxicodona/naloxona 

(ver sección 4.5 y 4.7). 

 

Alcohol 

El uso concomitante de Tanonalla y alcohol puede aumentar la reacciones adversas de Tanonalla; se debe 

evitar el uso concomitante. 

 

Población pediátrica 

                                                                                               

                               . Por lo tanto, n                                                       

                  . 

 

Cáncer 
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                                                        . 

 

Cirugía 

                                                         -                                                

          . El momento exacto de inicio del                                                   

                                                                                                        

                                                                                 , por lo que es           

                                                                   . 

 

Abuso 

Se desaconseja totalmente cualquier abuso de Tanonalla por personas drogodependientes. 

 

                                                                , la morfina o                          

                                                                                                        

                                                                                                       

                                                               4.9). 

 

                                                                                                  

                                                                                 (sobre todo el talco), 

cabe esperar que produzcan necrosis tisular local y granulomas pulmonares u otros efectos adversos graves 

y potencialmente mortales. 

 

Sistema endocrino 

Los opioides tales como oxicodona, pueden influir en los ejes del hipotálamo-pituitario-adrenal o en el eje 

gonadal. Algunos cambios que se han observado inluyen un incremento de la prolactina sérica  y un 

descenso de cortisol y testosterona en pplasma. Los síntomas clínicos pueden manifestarse a causa de estos 

cambios hormonales. 

 

Dopaje 

El uso de Tanonalla puede dar resultados positivos en los controles de dopaje. El uso de Tanonalla como 

agente dopante puede poner en peligro la salud. 

 

Tanonalla contiene sodio 

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido de liberación prolongada; 

                                        . 

4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción  

Medicamentos sedantes como benzodiazepinas o medicamentos relacionados: 

La administración concomitante de opioides con medicamentos sedantes como las benzodiazepinas o 

medicamentos relacionados, incrementan el riesgo de sedación, depresión respiratoria, coma y muerte 

debido al efecto aditivo sobre el SNC. La dosis y duración del uso concomitante debe ser limitada (ver 

sección 4.4). 

 

Las sustancias que deprimen el SNC incluyen, aunque                                                  

                                                                                                      

                                               . 
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                                                   cos de Tanonalla, se debe evitar el uso concomitante. 

 

La administración concomitante de oxicodona con fármacos serotoninérgicos, tales como un inhibidor 

selectivo de la recaptación de serotonina (ISRS) o un inhibidor de la recaptación de serotonina y 

norepinefrina (IRSN), puede provocar toxicidad por serotonina. Los síntomas de toxicidad por serotonina 

pueden ser alteraciones del estado mental (p. ej., agitación, alucinaciones, coma), inestabilidad 

neurovegetativa (p. ej., taquicardia, tensión arterial lábil, hipertermia), anomalías neuromusculares (p. ej., 

hiperreflexia, descoordinación, rigidez) y/o síntomas gastrointestinales (p. ej., náuseas, vómitos, diarrea). 

La oxicodona se debe utilizar con precaución y es posible que haya que reducir la dosis en pacientes que 

utilizan estos medicamentos. 

 

                                                                                                     

                                                                           (CIN o valor de Quick) en 

ambos sentidos. 

 

                                                                                                     

                                                                                                         

por varios medicamentos administrados concomitantemente o por elementos de la dieta. De acuerdo a esto 

puede ser necesario un ajuste de las dosis de Tanonalla. 

 

                                                                                                  

                                  os azoles (p. ej.: ketoconazol, voriconazol, itraconazol, posaconazol), 

inhibidores de la proteasa (p. ej.: ritonavir, indinavir, nelfinavir, saquinavir), cimetidina y zumo de pomelo 

pueden causar un descenso del aclaramiento de oxicodona que puede produci                    

                                                                                                         

lo tanto un ajuste de la dosis. 

 

                                                                                      , pueden i       

                                                                                                      

                                                                                                

                                                                                                     

control del dolor. 

 

            , los medicamentos que inhiben la actividad del CYP2D6, como paroxetina, fluoxetina y 

quinidina, pueden causar descenso del aclaramiento de oxicodona, lo cual puede produ                     

                                                                                                     

                                                                                                      

                             . 

 

Los estudios sobre metabolismo in vitro                                                            

                                                                                                  

                                                                                                           

                                         . 

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia  

Embarazo  

                                                                   /naloxona en mujeres embarazadas y 

durante el parto. Los escasos datos clínicos sobre el uso de oxicodona durante el                   
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mujer a naloxona tras el uso d                                               5.2). 

                                                                                                  

                                              5.3). En los estudios realizados en animales a los que s  

                                                                                                

             . 

 

                                                                                                     

                   . Si se administ                                                                         

             . 

 

                                                                                                                 

nacido. 

Lactancia  

                                                                                                       

es de 3,4:1, por lo que se pueden producir efectos en el lactante. No se conoce si                          

                                                                                                          

                           5.2). 

                                                                                         tiples de Tanonalla. 

                                                               .  

Fertilidad  

No se dispone de datos referentes a fertilidad.  

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas  

La influencia de oxicodona/naloxona                                                                 . 

Esto es particularmente probable al inicio del tratamiento con Tanonalla, tras un                           

                                                                                                       

                                                                                         . Por lo tanto, los 

pacientes deben                                                                       . 

 

Los pacientes en tratamiento con Tanonalla y que presenten somnolencia y/o episodios de sueño repentino 

deben ser informados de abstenerse de conducir o realizar actividades en las que una menor capacidad de 

atención puede ponerles a ellos o a otros en riesgo de sufrir lesiones graves o muerte (p. ej.: máquinas en 

funcionamiento) hasta que se hayan resuelto tanto los episodios recurrentes como la somnolencia (ver 

sección 4.4 y 4.5).  

4.8. Reacciones adversas  

Las siguientes frecuencias sirven de base para evaluar las reacciones adversas: 

M                ≥    0  

F           ≥    00   <    0  

                 ≥     000   <    00  

R      ≥ 1/10.000 a < 1/1.000) 

Muy raras (< 1/10.000) 

No conocidas (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) 
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Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de 

frecuencia.  

 

Reacciones adversas en el tratamiento del dolor 

 

                  

              

Frecuentes Poco frecuentes Raras No conocidas 

                       

             

 Hipersensibilidad   

Trastornos del 

metabolismo y de la 

nutrición 

Reducción o 

pérdida del apetito 

   

Trastornos 

              

Insomnio                      

                     

         , reducción 

de la líbido, 

nerviosismo, 

inquietud 

Dependencia 

al 

medicamento 

Euforia, 

alucinaciones, 

pesadillas, 

agresión 

Trastornos del sistema 

nervioso 

Mareos, cefalea, 

somnolencia 

Convulsiones
1
, 

trastorno de la 

atención, disgeusia, 

trastorno del habla, 

síncope, temblor, 

letargia 

 Parestesia, 

sedación, 

síndrome de 

apnea central del 

sueño 

Trastornos oculares  Problemas visuales   

                      

del laberinto 

           

                      Angina de pecho
2
, 

palpitaciones 

Taquicardia  

Trastornos vasculares Rubor Descenso de la presión 

arterial, aumento de la 

presión arterial 

  

           

               

            

mediastínicos 

 Disnea, rinorrea, tos Bostezos           

respiratoria 

Trastornos 

gastrointestinales 

                 

               

                  

                    

                , 

flatulencia 

                     Trastornos 

dentales 

Eructos  

Trastornos 

hepatobiliares 

                  

e                  

              

  

                        

                      

                  

       , 

hiperhidrosis 

   

           

                      

del tejido conjuntivo 

 Espasmos musculares, 

fasciculaciones, 

mialgias 

  

Trastornos renales y 

urinarios 

 M                  R            

orina 

Trastornos del aparato    Disfunción 
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reproductor y de la 

mama 

eréctil 

Trastornos generales y 

alteraciones en el lugar 

                  

Astenia, fatiga             

abstinencia al fármaco, 

dolor           

                       

             

          , sed 

  

Exploraciones 

complementarias 

 Disminución de peso Aumento de 

peso 

 

          

                 

                  

               

             

 Lesiones por 

accidentes 

  

1
particularmente en personas que presentan trastornos epilépticos o predisposición a las convulsiones 

2
particularmente en pacientes con antedecedentes de enfermedad coronaria 

 

Se conocen las siguientes reacciones adversas adicionales para el principio activo hidrocloruro de 

oxicodona: 

                                       , hidrocloruro de                                    

                                                                                                    

reflejo de la tos. 

 

Sistema MedDRA 

de clasific      

Frecuentes Poco frecuentes Raras No conocidas 

Infecciones e 

infestaciones 

  Herpes simple  

               

        

             

   R          

              

               

                 

             

                Aumento del 

apetito 

 

           

              

               

                  

          

              

                  

actividad, 

hiperactividad 

psicomotora 

           

                 

                     

                  

            

              

  

Trastornos del 

sistema nervioso 

                 

              

         

            

              

           

               

             

             

        

 Hiperalgesia 

                    

y del laberinto 
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Trastornos 

vasculares 

 Vas              

           

               

            

mediastinicos 

            

Trastornos 

gastrointestinales 

Hipo                

            , 

estomatitis 

Melena, 

hemorragia 

gingival 

Caries dental 

Trastornos 

hepatobiliares 

   Colestasis 

Trastornos       

                  

           

 Sequedad de la piel Urticaria  

Trastornos renales 

y urinarios 

Disuria    

Trastornos del 

aparato reproductor 

y de la mama 

 Hipogonadismo  Amenorrea 

           

            

                   

         

               

 Edema, tolerancia 

al medicamento 

 Síndrome de 

retirada neonatal. 

 

Notificación de sospechas de reacciones adversas 

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite 

una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales 

sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Español de 

Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. 

4.9. Sobredosis  

                          

                                                                                                  

                                                      (agonista del receptor de opioides) o por naloxona 

(antagonista del receptor de opioides). 

 

                                                                                                

                                                            , bra                                     

                                                                                          , que pueden 

conducir a la muerte del paciente. 

 

                                                                  . 

 

Tratami                        

                                                                                                        

                                   . 

 

                                                                                                        

de antagonistas de opioides (p. ej.: hidrocloruro de             0                                        

                                                                                                       

https://www.notificaram.es/
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administrar una infus       2 mg de hidrocloruro de              00                         0         

                0 00                                                                                   

administradas previamente y a la respuesta del paciente. 

 

Hay que con                                                     . 

 

                                                                                                              

                                                                                                         

                                                                                                            

                                                                                                    .  

5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS  

5.1. Propiedades farmacodinámicas  

                                                                                         : N02AA55 

 

M                   

Oxicodona y naloxona tienen afinidad por los receptores opioides                                           

                                                                                                             

                                                                                                            

                                                                                                 . 

 

                         

                                                                                           

                       < 3%                                                                           

relevante. Debido al efecto del antagonismo competitivo local por el receptor opioide que ejerce naloxona 

sobre oxicodona en el intestino, naloxona reduce los trastornos de la fun                               

tratamiento con opioides. 

 

                             

Para los efectos de los opioides sobre el sistema endocrino, ver sección 4.4. 

 

                                                                                                          

                                                                                                         

                                                                     ) son similares a los de los opioides 

naturales.  

 

Analgesia 

                                                                                                       

                                                 , los pacientes que recibieron tratamiento con 

hidrocloruro de oxicodona/hidrocloruro de naloxona tuvi                                            

                                                                                                           

                                                                                                    a (p 

< 0,0001). El uso de laxantes en las cuatro primeras semanas fue significativamente menor en el grupo de 

oxicodona/naloxona que en el grupo de oxicodona en monoterapia (31% versus 55%, respectivamente, p < 

0,0001). Se obtuvieron resultados similares e                                                     

           , y en el que se compararon dosis diarias de oxicodona hidrolocuro/naloxona hidrolocuro desde 

60 mg/30 mg hasta 80 mg/40 mg con oxicodona hidrolocuro en monoterapia y con el mismo intervalo de 

dosis. 
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5.2. Propiedades farmacocinéticas  

Hidrocloruro de oxicodona 

Absorción 

                                                                               , de hasta el 87%. 

 

             

Una vez absorbida, oxicodona se                                                                            

                         45%. Oxicodona atraviesa la placenta y se puede detectar en la leche materna. 

 

                  

                                                   , se                                                  

                                                                                                       

             0                                                                            

sustancial                                                                                     

                                         . 

 

            

Oxicodona y sus metabolitos se eliminan en la orina y las heces. 

 

Hidrocloruro de naloxona 

          

La disponi                                                                    (< 3%). 

 

             

Naloxona atraviesa la placenta. No se sabe si naloxona pasa a la leche materna. 

 

                                

                                                                                                  

                                                                                                     

                                                                                            . Se 

                                                                                                         

  -                        . 

 

                                                                     

                                         

                                                 /naloxona son equivalentes a las de los comprimidos de 

hidrocloruro de                                                                                

hidrocloruro de                                  . 

 

Todas las dosis de oxicodona/naloxona son intercambiables. 

 

                                                                                                  

                                                                                             

f                                                                             - -                 

                                                                                           . 

 

                                                                                                      

             0                                                                                          
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pr                                                                               4.2).  

 

En estudios sobre el metabolismo del medicamento realizados in vitro                                   

                                                                en a oxicodona/naloxona. 

 

Pacientes de edad avanzada 

Oxicodona 

Como media, el AUCt                                   0    0                                 

                                                   . Como media, la C                         un 

114% (IC 90%: 102, 127). Como media, la C                            128% (IC 90%: 107, 152). 

 

Naloxona 

Como media, el AUCt                                  0          0                           

                                                   . Como media, la C                           

173% (IC 90%: 107, 280). Como media, la C                           317% (IC 90%: 142, 708). 

 

        - -            

Como media, el AUCt            - -                       128% (IC 90%: 113, 147) en los           

                                                           . Como media, la C               - - 

                       127% (IC 90%: 112, 144). Como media, la C               - -             

           125% (IC 90%: 105, 148). 

 

Paciente                             

Oxicodona 

Como media, el AUCINF                                   0                                            

                            0                                                                   310% 

(IC 90%: 24                                                                                           . 

Como media, la C                              0       0                                           

             , un 201% (IC 90%: 166, 242) en pacientes con i                                         

     0                                                                                                . 

Como media, la t1/2Z                          0        0    0                                      

                            0                                                                        

     0                                                                                                .  

 

Naloxona 

Como media, el AUCt                                  0                                              

                               0                                                                        

 0           0                                                                                    

voluntarios sanos. Como media, la C                                     0                          

                                                0                                                         

moderada y un 5           0             0                                                    

                                 . No se calcularon la t1/2Z ni el correspondiente AUCINF de naloxona 

debido a que los datos disponibles no eran suficientes. Por ello, las comparaciones de la biodisponibilidad 

de naloxona se basaron en los valores del AUCt. 

 

        - -            

Como media, el AUCINF            - -                                 0                             

                                          0                                                               
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             0                                                                                          

sanos. Como media, la C               - -                                 0    00                    

                                               0                                                    

moderada, y                       0    0                                                         

                                 . Como media, la t1/2Z            - -                                

 0                                                        , dis                   0               

                                                                      0                             

                                                                  .  

 

Pacientes con insuficiencia renal 

Oxicodona 

Como media, el AUCINF                         153% (IC 90%: 130, 182) en pacientes con insuficiencia 

renal leve, un 166% (IC 90%: 140, 196) en pacientes con insuficiencia renal moderada y un 224% (IC 

90%: 190, 266) en pacientes con insuficiencia renal grave                                      . Como 

media, la C                            110% (IC 90%: 94, 129) en pacientes con insuficiencia renal leve, 

un 135% (IC 90%: 115, 159) en pacientes con insuficiencia renal moderada y un 167% (IC 90%: 142, 196) 

e                                                                               . Como media, la t1/2Z    

                     149% en pacientes con insuficiencia renal leve, un 123% en pacientes con 

insuficiencia renal moderada y un 142% en pacientes con                                               

voluntarios sanos. 

 

Naloxona 

Como media, el AUCt                        2.850% (IC 90%: 369, 22.042) en pacientes con 

insuficiencia renal leve, un 3.910% (IC 90%: 506, 30.243) en pacientes con insuficiencia                  

               0                                                                               

voluntarios sanos. Como media, la C                           1.076% (IC 90%: 154, 7.502) en pacientes 

con insuficiencia renal leve, un 858%      0                                                             

                 0     0                                                                         

voluntarios sanos. No se calcularon la t1/2Z ni el correspondiente AUCINF de naloxona porque los datos no 

eran suficientes. Por ello, las comparaciones de la biodisponibilidad de naloxona se basaron en los valores 

del AUCt                                                                                      

                                       de naloxona en personas sanas. 

 

        - -            

Como media, el AUCINF            - -                       220% (IC 90%: 148, 327) en pacientes 

con insuficiencia renal leve, un 370% (IC 90%: 249, 550) en pacientes con insuficiencia renal moderad    

             0                                                                                        

sanos. Como media, la C               - -                       148% (IC 90%: 110, 197) en pacientes 

con insuficiencia renal leve, un 202% (IC 90%                                                            

             0          0                                                                             

sanos. En cuanto a la t1/2Z            - -                                                 rsonas con 

insuficiencia renal y las personas sanas no fue significativa. 

 

Abuso 

                                                                                                      

                                                                      n de los principios activos. 

 

Sin embargo estos comprimidos se pueden dividir en dosis iguales: 

Tanonalla 10 mg/5 mg 
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Tanonalla 20 mg/10 mg 

Tanonalla 30 mg/15 mg 

Tanonalla 40 mg/20 mg 

 

                                                                                                     

                                                                                                

                                                hidrocloruro de oxicodona/hidrocloruro de              

                                                                     . 

5.3. Datos preclínicos sobre seguridad  

                                                                                                        

            . En los estudios realizados con los componentes individuales se                           

tiene efecto sobre la fertilidad ni el desarrollo embrionario inicial en ratas de ambos sexos en dosis de hasta 

8 mg/kg de peso corporal y que no indujo malformaciones en ratas en dosis de hasta 8 mg/kg ni en conejos 

en dosis de                                                                                       

                                                                                                            

                                            27, pares extr                                                     

                                                                                                       

                                             125 mg/kg, una dosis que produjo varios efectos 

                                                                                                   F  

                        , estos animales presentaron un peso corporal menor que el de las ratas control, las 

cuales redujeron el peso materno y la ing                                                              

                                                                                                               

ni reproductivos. En los estudios convencionales sobre la toxicidad reproducti                

                                                                                    

                                                                                                    00 

         ), naloxona produjo un aumento de la c                                                   

                                                                                                      

                                                                                                   o ni en 

el comportamiento. 

 

                                                                                                         

                                                                                                         

24 meses en rata                               00                                                 

                                         . 

 

                                                                            in vitro. Sin embargo, en 

condiciones in vivo no se                                                                               

                                                                                                  

                                                                   .  

6 . DATOS FARMACÉUTICOS  

6.1. Lista de excipientes  

Núcleo del comprimido: 

Acetato de polivinilo 

Povidona K30 

Laurilsulfato de sodio 

Sílice coloidal anhidra 
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Celulosa microcristalina 

Esterato de magnesio 

 

Recubrimiento del comprimido: 

Tanonalla 5 mg/2,5 mg y Tanonalla 20/10 mg 

Alcohol de polivinilo 

Dióxido de titanio (E171) 

Macrogol 3350 

Talco 

 

Tanonalla 10 mg/5 mg y Tanonalla 40 mg/20 mg 

Alcohol de polivinilo 

Dióxido de titanio (E171) 

Macrogol 3350 

Talco 

Óxido de hierro rojo (E172) 

 

Tanonalla 30 mg/15 mg  

Alcohol polivinílico 

Dióxido de titanio (E171) 

Macrogol 3350 

Talco 

Óxido de hierro amarillo (E172) 

  

6.2. Incompatibilidades  

No procede.  

6.3. Periodo de validez  

Blíster: 3 años. 

 

Frascos: 3 años. 

Caducidad tras la primera apertura del frasco: 3 meses.  

6.4. Precauciones especiales de conservación  

Blíster: 

Conservar por debajo de 25°C. 

 

Frascos: 

Conservar por debajo de 30°C. 

6.5. Naturaleza y contenido del envase  

Blíster por presión de Aluminio/PVC/PE/PVDC perforado unidosis resistente a prueba de niños. 

Blíster pelable de Aluminio/PVC/PE/PVDC perforado unidosis resistente a prueba de niños. 

Blister resistente a prueba de niños de Aluminio/PVC/PE/PVDC. 

 

Frasco: 

Frasco de HDPE con tapón de rosca anti-manipulación resistente a prueba de niños. 
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Tamaños de envase 

Blíster unidosis: 10x1 (envase hospitalario), 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 98x1, 100 

comprimidos de liberación prolongada. 

 

Blíster: 28, 56 y 84 comprimidos de liberación prolongada 

 

Frascos: 50 y 100 comprimidos de liberación prolongada. 

 

Puede que solamente estén comercializados algunos tamaños de envases.  

6.6. Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones  

Ninguna especial para su eliminación.  

7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN  

Sandoz Farmacéutica, S.A.  

Centro Empresarial Parque Norte  

Edificio Roble  

C/ Serrano Galvache, 56  

28033 Madrid  

España 

8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN  

Tanonalla 5 mg/2,5 mg comprimidos de liberación prolongada EFG: 81129 

Tanonalla 10 mg/5 mg comprimidos de liberación prolongada EFG: 81130 

Tanonalla 20 mg/10 mg comprimidos de liberación prolongada EFG: 81131 

Tanonalla 30 mg/15 mg comprimidos de liberación prolongada EFG: 86060 

Tanonalla 40 mg/20 mg comprimidos de liberación prolongada EFG: 81132 

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/ RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN  

Fecha de la primera autorización:  

Tanonalla 5/2,5 mg; 10/5 mg; 20/10 mg y 40/20 mg: 13/02/2017. 

Tanonalla 30/15 mg: 01/07/2021 

 

Fecha de la última renovación: 

Tanonalla 5/2,5 mg; 10/5 mg; 20/10 mg y 40/20 mg: 15/09/2020. 

10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO  

Septiembre 2022. 

 

La información detallada de este medicamento está disponible en la página web de la Agencia Española de 

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/ 

http://www.aemps.gob.es/

