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FICHA TECNICA
e Seccion 4.4

Convulsiones

<MARCA> no se ha evaluado sistematicamente en pacientes con convulsiones, y en los ensayos
clinicos se excluy6 a dichos pacientes. No obstante, al igual que ocurre con otros analgésicos con
actividad agonista en los receptores opioides u, <MARCA> no esta recomendado en los pacientes con
antecedentes de convulsiones o de otros trastornos que incrementan el riesgo de convulsiones.
Ademas, tapentadol puede incrementar el riesgo de convulsiones en pacientes gue toman otros
medicamentos gue reducen el umbral convulsivo (ver seccidn 4.5).

e Seccion 4.5

<MARCA>puede provocar_convulsiones e incrementar el potencial de originar convulsiones de
los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS), inhibidores de la recaptacién
de serotonina/norepinefrina__ (IRSN), antidepresivos _triciclicos, antipsicéticos y  otros
medicamentos que reducen el umbral convulsivo.

En-cases-aislades-Se han notificado casos de sindrome serotoninérgico coincidiendo temporalmente
con el tratamiento de tapentadol en combinacion con medicamentos serotoninérgicos tales como,
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS), inhibidores de la recaptacion de

serotonlna/noreplnefrma (IRSN) y antldepreswos tr|C|cI|cos )—I:es—smtemas—del—&ndmme
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mleeleﬁe%dra#ear Los sintomas del smdrome serotomnerglco pueden ser por ejemplo

e Clonus espontaneo

e Clonus inducible o clonus ocular con agitacion o diaforesis

e Temblor e hiperreflexia

e Hipertonia y temperatura corporal por encima de 38 °C y clonus ocular inducible.

La retirada de los medicamentos serotoninérgicos normalmente produce una rapida mejoria. El
tratamiento depende de la naturaleza e intensidad de los sintomas.

PROSPECTO
Seccion 2
Advertencias y Precauciones

<Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar:>
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- si_es propenso a padecer epilepsia o crisis convulsivas, o si _esta tomando otros
medicamentos con riesgo conocido de aumentar las convulsiones, ya que el riesqo de
estas crisis puede aumentar.

Toma de X con otros medicamentos

<Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento. >

El riesqo _de efectos secundarios aumenta si_estd tomando medicamentos gue puedan
provocar _crisis _convulsivas (atagues), como es el caso de ciertos antidepresivos 0
antipsicoticos. El riesqgo de crisis _convulsivas aumenta si_toma <MARCA>de forma
simultanea a estos medicamentos. Su médico le dira si <MARCA> es adecuado para usted.

Si esta tomando un tipo de medicamento que afecta los niveles de serotonina (p.ej. ciertos
medicamentos para tratar la depresion), hable con su médico antes de tomar <MARCA> ya que ha
habido casos de "sindrome serotoninérgico". El sindrome serotoninérgico es un trastorno raro,

pero potenmalmente mortal Los sintomas mcluyen een#uaan—agl{aeren,—ﬂebpe,—sweraem

involuntarias ritmicas de los musculos, mcluvendo los musculos que controlan el movimiento
del ojo, agitacion, sudoracion excesiva, temblores, reflejos exagerados, aumento de la tension
muscular y temperatura corporal por encima de 38 °C. Su médico le puede dar informacion
adicional.

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm
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