Sp. zn. sukls270034/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele

PALEXIA retard 50 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
PALEXIA retard 100 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim
PALEXIA retard 150 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim
PALEXIA retard 200 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim
PALEXIA retard 250 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim

tapentadolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci (viz bod 4).

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je pripravek PALEXIA retard a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek PALEXIA retard uZivat
3. Jak se ptipravek PALEXIA retard uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak pripravek PALEXIA retard uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek PALEXIA retard a k ¢emu se pouziva

Tapentadol — 1é¢iva latka v ptipravku PALEXIA retard— je silny 1€k proti bolesti, ktery patii do skupiny
opioidt. Pripravek PALEXIA retard se pouziva k 1é¢be:

. silné chronické bolesti u dospélych pacientil, kterou 1ze adekvatné 1é¢it pouze opioidnimi piipravky
. silné chronické bolesti u déti od 6 let a dospivajicich, kterou 1ze adekvatné 1écit pouze opioidnimi
pripravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek PALEXIA retard uZivat

NeuZivejte piipravek PALEXIA retard:

. jestlize jste alergicky(a) na tapentadol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

. jestlize mate astma nebo nebezpecné zpomalené nebo povrchni dychani (respira¢ni atlum,
hyperkapnie)

jestlize u Vas doslo k zastavé ¢innosti stiev
jestlize mate akutni otravu alkoholem, 1€ky na spani, proti bolesti nebo jinymi psychotropnimi léky
(1éky ovlivnujici naladu a emoce) (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a pripravek PALEXIA retard*).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku PALEXIA retard se porad’'te se svym lékafem nebo Iékarnikem, jestliZe:
e mate zpomalené nebo povrchni dychani
e trpite zvySenym nitrolebnim tlakem nebo poruchami védomi az bezvédomim
e mate uraz hlavy nebo mozkovy nador
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mate epileptické zachvaty nebo zvysené riziko jejich vzniku

trpite onemocnénim jater nebo ledvin (viz ,,Jak se pripravek PALEXIA retard uziva‘)

trpite onemocnénim slinivky bfisni nebo Zlucovych cest vcetné zanétu slinivky btisni

uzivate l1éky, které se nazyvaji smiSeni agonisté/antagonisté opioidnich receptort (napf. pentazocin,

nalbufin), nebo ¢astecni agonisté opioidnich p- receptorii (napt. buprenorfin)

e mate sklon k epilepsii nebo kie¢im nebo jestlize uzivate jiné 1é¢ivé ptipravky o nichz je znamo, ze
zvySuji riziko zachvatti, protoze se muze zvysit riziko kieci.

e Jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nekdy zneuzival nebo byl z&visly na alkoholu, ptipravcich
vydavanych na l€katsky predpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost*).

o Jste kurak (kuracka).

o Jste mel(a) nekdy problémy s naladou (deprese, izkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se 1€cil(a) u

psychiatra kviili jinému duSevnimu onemocnéni.

Tento pfipravek obsahuje tapentadol, coz je opioid. Opakované uzivani opioidi k 1é€bé bolesti muze vést

k tomu, ze ptipravek bude mén¢ u€inny (zvyknete si na n&j). Muze také vést k zavislosti a zneuzivani, coz mize
mit za nasledek Zivot ohrozujici predavkovani. Pokud se obavate, ze se miiZete stat na ptipravku PALEXIA
retard zavisly(a), je dilezité, abyste se poradil(a) se svym lékatfem. Uzivani (i v terapeutickych davkach) maze
vést k fyzické zavislosti, coZ mlize mit za nasledek ptiznaky z vysazeni a opakovani Vasich problémd, pokud
nahle ukoncite 1é¢bu timto piipravkem.

Uzivani ptipravku PALEXIA retard miize vést ke vzniku télesné i psychické zavislosti. Mate-li tendenci ke
zneuzivani 1€kt nebo jste zavisly(a) na lécich, smite brat tyto tablety pouze po kratkou dobu a pod piisnym
lékatskym dohledem.

Déti a dospivajici
Obézni déti a dospivajici je zapotiebi peclive sledovat a maximalni doporu¢ena denni davka nesmi
byt prekrocena.

Nepodavejte tento pripravek détem do 6 let.

Poruchy dychani souvisejici se spankem

Pripravek PALEXIA retard mize zptsobit poruchy dychani souvisejici se spankem, jako je spankova apnoe
(prestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) souvisejici se spankem.
Ptiznaky mohou zahrnovat preruSované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni zptisobené dusnosti, potize
s udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jind osoba
takovych ptiznakii vS§imnete, obrat'te se na svého Iékate. Ten mlze zvazit snizeni davky ptipravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek PALEXIA retard

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Riziko nezadoucich uc¢inki se zvysuje, jestlize uzivate 1éky, které mohou zptisobit zachvaty (kfece), jako
jsou nekteré léky k 1écbe depresi (tzv. antidepresiva) a dusevnich poruch (tzv. antipsychotika). Riziko vzniku
kieci se zvysuje, jestlize soucasné uzivate ptipravek PALEXIA retard. Lékai Vam tekne, zda je pro Vas
ptripravek PALEXIA retard vhodny.

Soucasné uzivani piipravku PALEXIA retard a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo piibuzné 1éky (n€které
ptipravky na spani nebo uklidnéni (napf. barbituraty) nebo piipravky k 1é€bé bolesti, jako jsou opioidy, morfin
a kodein (také jako piipravek k 1é¢be kasle), antipsychotika (ptipravky k 1é¢bé dusevnich onemocnéni), H1-
antihistaminika (pfipravky k 16¢bé alergie), alkohol), zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (itlum dechu),
komatu a mize byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné uzivani uréeno jen pro piipady, kdyz neni
mozna jina 1écba.

Pokud Vam vsak 1ékar predepise pripravek PALEXIA retard spolu se sedativy, mél by 1ékat omezit davku a
dobu soubézné 1écby.

Soucasné uzivani opioidl a pripravkl k 1écbe epilepsie, bolesti nervového ptivodu nebo tizkosti (gabapentin a

pregabalin) zvysuje riziko pfedavkovani opioidy, Gtlumu dychani a mtize byt zivot ohrozujici.
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Informujte svého 1ékate, zda uzivate gabapentin, pregabalin nebo sedativa, a disledné dodrzujte doporuceni
lékate ohledné davkovani. Mize byt uzitecné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi vyse
uvedenych znamek nebo piiznakt. Pti vyskytu téchto piiznakl kontaktujte svého 1ékare.

Jestlize uzivate druh 1ékd, které ovliviuji hladinu serotoninu (napiiklad nékteré 1éky k 16Cbé deprese),
informujte svého 1ékate diive, nez zacnete uzivat piipravek PALEXIA retard, jelikoz se vyskytly ptipady
,serotoninového syndromu®. Serotoninovy syndrom je vzacny, ale Zivot ohrozujici stav. Mezi jeho
ptiznaky patii mimovolni rytmické stahy svaltl, véetné svald, které ovladaji pohyb oka, neklid, vyrazné
poceni, tfes, prehnané reflexy, zvySené napéti sval a télesna teplota nad 38°C. Lékai Vam poradi.

Uzivani ptipravku PALEXIA retard spolu s jinymi druhy ptipravkd oznacovanymi jako smiseni p-opioidni
agonisté/antagonisté (napi. pentazocin, nalbufin) nebo ¢astecni p-opioidni agonisté/antagonisté (napf.
buprenorfin) nebylo zkoumano. Miize se stat, ze ptipravek PALEXIA retard nebude pii spolecném uzivani
s n¢kterym z téchto piipravkl tak dobfe ucinkovat. Pokud v soucasnosti néktery z téchto 1é¢ivych pripravki
uzivate, oznamte to 1ékarfi.

Uzivani ptipravku PALEXIA retard spolu se silnymi latkami (napt. rifampicin, fenobarbital, tfezalka
teCkovana), které inhibuji (snizuji aktivitu) nebo indukuji (zvysuji aktivitu) nékteré enzymy potiebné

k vylucovani tapentadolu z organismu, miize ovlivnit plisobeni tapentadolu nebo vyvolat nezadouci u¢inky, a
to zvlast na pocatku nebo pii ukonéeni 1é¢by nékterou z téchto latek. Informujte, prosim, 1ékate o vSech
lécich, které uzivate.

Ptipravek PALEXIA retard se nema uzivat spolecn¢ s inhibitory MAO (urcité 1éky k 1é¢bé deprese). Jestlize
inhibitory MAO uzivate nebo jestlize jste je uzival(a) béhem poslednich 14 dnd, feknéte to 1ékati.

Piipravek PALEXIA retard s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem uzivani piipravku PALEXIA retard nepijte alkohol, protoze se mohou prohloubit nékteré nezadouci
ucinky, napt. ospalost. Jidlo neovlivituje ucinek tohoto 1éCivého ptipravku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte tyto tablety:

e jestlize jste t¢hotna (pokud Vam to 1ékat nedoporucil). Je-li tapentadol pouZzivan po delsi dobu
behem tehotenstvi, mlize zplisobit abstinen¢ni piiznaky u novorozence, které mohou byt pro
novorozence zivot ohrozujici, nejsou-li rozpoznany vcas a vcas 1é¢eny lékarem.

e béhem porodu, protoze to mize vést k nebezpe¢nému zpomaleni a oslabeni dychani u novorozence
(respiracni Gtlum)

e béhem kojeni, protoze 1ék mize byt vylucovan do mateiského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek PALEXIA retard mize zptsobit ospalost, zavraté a rozmazané vidéni a mlize zhorsit Vase reakce.
To muze nastat zvlasté na poc¢atku uzivani pripravku PALEXIA retard, pti zméné davkovani nebo pfi
soucasném piti alkoholu nebo uzivani 1€kt na uklidnéni. Zeptejte se 1ékare, zda smite Fidit auto nebo
obsluhovat stroje.

Piipravek PALEXIA retard obsahuje laktézu.
Pokud Vam l¢ékart sd¢lil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem dfive, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek PALEXIA retard uZiva
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Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynd svého 1ékatre nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lékar upravi davkovani podle intenzity bolesti a individualni citlivosti na bolest. Obecné maji byt uzivany co
nejnizsi ucinné davky.

Dospéli

Obvykla zahajovaci davka ptipravku je 50 mg kazdych 12 hodin.

V ptipadé potifeby Vam lékat miize predepsat jinou, vhodng&jsi davku, nebo dobu mezi davkami. Jestlize mate
pocit, Ze ucinek tablet je pfilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Celkové denni davky ptipravku PALEXIA retard vys$si nez 500 mg tapentadolu se nedoporucuji.

Starsi pacienti
U starsich pacientil (od 65 let vé€ku) neni obvykle uprava davkovéani nutnd. Vylu€ovani tapentadolu mtize

vSak byt u nékterych pacientt této skupiny prodlouzeno. Pokud to plati pro Vas, I€kat miize doporucit jiny
davkovaci rezim.

Onemocnéni jater a ledvin (nedostatecnost)

Pacienti s tézkymi jaternimi potizemi pripravek PALEXIA retard nemaji uzivat. V ptipad¢ sttedné
zavaznych potizi 1ékat doporudi jiny ddvkovaci rezim. V ptipadé mirnych jaternich potizi neni Gprava
davkovani nutna.

Pacienti s t¢zkymi ledvinnymi potizemi ptipravek PALEXIA retard nemaji uzivat. V ptipadé mirnych nebo
sttedné zavaznych ledvinnych potizi neni uprava davkovani nutna.

Pouziti u déti a dospivajicich

Déavka ptipravku PALEXIA retard u déti a dospivajicich ve veéku od 6 let do méné nez 18 let zavisi
na véku a télesné hmotnosti.

Upravenou davku urci 1ékat. Celkova denni davka 500 mg, tj. 250 mg kazdych 12 hodin, nesmi byt
prekrocena.

Déti a dospivajici s problémy s funkci ledvin nebo jater nemaji tyto tablety uzivat.

Ptipravek PALEXIA retard neni vhodny pro déti do 6 let.

Jak a kdy mate piipravek PALEXIA retard uZivat?

Pripravek PALEXIA retard se uziva peroralné.

Tablety se polykaji celé a zapijeji se dostate¢nym mnozstvim tekutiny.

Tablety nekousejte, nelamte ani nedrt'te. Mohlo by to vést k predavkovani, protoze by se ucinna latka
uvolnovala do organismu pfilis rychle.

Tablety mtizete uzivat nalacno nebo s jidlem.

Prazdna skotepina tablety nemusi byt zcela stravena, a tudiz muze byt spatiena ve stolici. To by Vas nemélo
zneklidnit, protoze 1é¢iva latka tablety jiz byla vstfebana ve VaSem téle a to, co vidite, je jen prazdna
skorapka.

Jak dlouho mate pripravek PALEXIA retard uZzivat?
Neuzivejte tablety déle, nez Vam tekl 1ékar.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku PALEXIA retard, nez jste mél(a)
Po uziti velmi vysokych davek se mohou dostavit nasledujici ptiznaky:
e zuZeni zornic, zvraceni, pokles krevniho tlaku, rychly tep, kolaps, poruchy védomi az koma (hluboké
bezvédomi), epileptické zachvaty, zdvazn€ zpomalené nebo oslabené dychéani az jeho Gplna zastava.
Pii vyskytu téchto stavl je nutné bezodkladné zavolat Iékate!

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek PALEXIA retard
JestliZe jste zapomnél(a) ptipravek uzit, pravdépodobné se bolest vrati. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v uzivani ptipravku jako diive.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek PALEXIA retard
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JestliZe piestanete uzivat tablety pfili§ brzo, bolest se pravdépodobné vrati. Jestlize chcete pierusit 1é¢bu,
informujte o tom pied prerusenim lécby svého 1ékare.

Obecné se po preruseni 1écby nevyskytuji piiznaky z vysazeni, ale v méné Castych piipadech se pacienti,
ktefti tablety po urCitou dobu uZzivali, nemusi citit dobfe po ndhlém pieruseni 1éCby.

Mozné piiznaky z vysazeni:
o neklid, slzeni, vodnata sekrece z nosu, zivani, poceni, tfes, bolesti svall a rozsifené zornice
e podrazdénost, uzkost, bolesti zad, bolesti kloubi, slabost, kiece v btise, nespavost, pocit na zvraceni,
ztrata chuti k jidlu, zvraceni, prijem a zvyseni krevniho tlaku, dechové frekvence a srde¢niho tepu.
Jestlize se u Vas po pteruseni 1écby vyskytne néktery z téchto ptiznakl, porad’te se s Iékarem.
Nahlé vysazeni pfipravku PALEXIA retard bez pokynu Iékate se nedoporucuje. Jestlize V4§ 1ékat
bude chtit, abyste tablety ptestal(a) uzivat, fekne Vam, jak to mtzete udélat. To mize zahrnovat
postupné snizovani davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. V porovnani s dospélymi nebyly u déti a dospivajicich hlaSeny zadné dalsi nezadouci G¢inky.

Diilezité nezadouci ucinky nebo piiznaky, na které je nutné davat pozor, a co délat v pripadé, Ze se u
Vas objevi:

Tento ptipravek mtze vyvolat alergické reakce. Pfiznakem mize byt sipavé dychani, potize pti dychani, otok
oc¢nich vicek, oblic¢eje nebo rtl, vyrazka nebo svédéni, zejména takové, které postihuje celé télo.

Dalsim zavaznym nezadoucim uc¢inkem je stav, kdy dychate pomaleji nebo slabéji, nez se ocekava.

Objevuje se vétsinou u starsich a oslabenych pacienti.

Ihned kontaktujte 1ékate, pokud zaznamenate tyto zdvazné nezadouci ucinky.

Ostatni neZadouci ucinky, které se mohou objevit:
Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientil): pocit na zvraceni (nauzea), zacpa , zavrate, ospalost, bolesti
hlavy.

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientt): snizeni chuti k jidlu, Gzkost, depresivni nélada, poruchy spanku,
nervozita, neklid, poruchy pozornosti, ttes, svalové zaskuby, navaly horka, dychavi¢nost, zvraceni, prijem,
zazivaci potize, svédéni, zvySené poceni, vyrazka, pocit slabosti, inava, pocit zménéné télesné teploty,
suchost sliznic, zadrzovani vody v tkanich (otoky).

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 pacientil): alergicka reakce na léky (vcetné podkoznich otokd a koptivky a
v tézkych piipadech se miize objevit ztizené dychani, pokles krevniho tlaku, kolaps nebo $ok), snizeni télesné
hmotnosti, dezorientace, zmatenost, podrazdénost (agitovanost), poruchy vnimani, abnormalni sny, vzrusena
nalada (euforie), sniZzeny stupeii védomi, poruchy paméti, snizeni mentalnich schopnosti, mdloby, Gtlum
(sedace), poruchy rovnovahy, potize s mluvenim, necitlivost, abnormalni pocity na kiizi (napt. brnéni,
pichani), poruchy zraku, rychlejsi srdecni tep, pomalejsi srdecni tep, buseni srdce, snizeni krevniho tlaku,
nepfijemné pocity v bfise, koptivka, prodlouzené vyluCovani moce, ¢asté moceni, sexualni dysfunkce,
ptiznaky z vysazeni (viz ,,Jestlize jste ptestal(a) uzivat pripravek PALEXIA retard”), abnormalni pocity,
podrazdénost (iritace).

Vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacientl): zavislost na 1éku, abnormalni mysleni, epileptické zachvaty, stavy
blizké mdlobam, poruchy koordinace pohybt, zavazn¢ zpomalené nebo povrchni dychani (respiracni ttlum),

porucha vyprazdnovani zaludku, pocity opilosti, pocity uvolnéni (relaxace).

Neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit frekvenci): delirium.
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Obecné je u pacientt trpicich chronickou bolesti zvySena pravdépodobnost sebevrazednych myslenek a
chovani. Urcité léky k 1é€beé deprese (které¢ maji vliv na neurotransmiterovy systém v mozku) navic mohou
toto riziko zvysit, a to zejména na zacatku 1écby. Ackoli tapentadol také ovlivituje neurotransmitery, tidaje o
uzivani tapentadolu u lidi zvysené riziko nedokladaji.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich t€inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkt miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek PALEXIA retard uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na blistru. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zZivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek PALEXIA retard obsahuje

Lécivou latkou je tapentadol (tapentadolum).

Jedna tableta obsahuje 50 mg tapentadolu (jako tapentadoli hydrochloridum 58,24 mg).
Jedna tableta obsahuje 100 mg tapentadolu (jako tapentadoli hydrochloridum 116,48 mg).
Jedna tableta obsahuje 150 mg tapentadolu (jako tapentadoli hydrochloridum 174,72 mg).
Jedna tableta obsahuje 200 mg tapentadolu (jako tapentadoli hydrochloridum 232,96 mg).
Jedna tableta obsahuje 250 mg tapentadolu (jako tapentadoli hydrochloridum 291,20 mg).

Dalsimi slozkami jsou:

[50 mg]:

Jadro tablety: hypromelosa 2208/100000, mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kfemicity,
magnesium-stearat.

Potahova vrstva tablety: hypromelosa 2910/06, monohydrat laktosy, mastek, makrogol, propylenglykol, oxid
titani¢ity (E171).

[100 mg]:

Jadro tablety: hypromelosa 2208/100000, mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat.

Potahova vrstva tablety: hypromelosa 2910/06, monohydrat laktosy, mastek, makrogol, propylenglykol, oxid
titani¢ity (E171), Zluty oxid Zelezity.

[150 mg]:

Jadro tablety: hypromelosa 2208/100000, mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kiemicity,

magnesium-stearat.
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Potahova vrstva tablety: hypromelosa 2910/06, monohydrat laktosy, mastek, makrogol, propylenglykol, oxid
titani¢ity (E171), zluty oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172).

[200 mg]:

Jadro tablety: hypromelosa 2208/100000, mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat.

Potahova vrstva tablety: hypromelosa 2910/06, monohydrat laktosy, mastek, makrogol, propylenglykol, oxid
titani¢ity (E171), zluty oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172).

[250 mg]:

Jadro tablety: hypromelosa 2208/100000, mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat.

Potahova vrstva tablety: hypromelosa 2910/06, monohydrat laktosy, mastek, makrogol, propylenglykol, oxid
titani¢ity (E171), zluty oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid zZelezity (E172), Cerny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek PALEXIA retard vypada a co obsahuje toto baleni

[50 mg]: bilé, ovalné potahované tablety (6,5 mm x 15 mm) s prodlouzenym uvoliovanim, oznacené logem
spole¢nosti Griinenthal na jedné stran€ a ,,H1* na druhé stran¢.

[100 mg]: svétlezluté, ovalné potahované tablety (6,5 mm x 15 mm) s prodlouzenym uvolinovanim, oznacené
logem spolecnosti Griinenthal na jedné stran¢ a ,,H2* na druhé strané.

[150 mg]: svétlerizove, ovalné potahované tablety (6,5 mm x 15 mm) s prodlouzenym uvoliiovanim,
oznacené logem spolecnosti Griinenthal na jedné stran¢ a ,,H3* na druhé strané.

[200 mg]: svétleoranzové, ovalné potahované tablety (7 mm x 17 mm) s prodlouzenym uvolnovanim,
oznacené logem spolecnosti Griinenthal na jedné stran¢ a ,,H4“ na druhé strané.

[250 mg]: cervenohnédé, ovalné potahované tablety (7 mm x 17 mm) s prodlouzenym uvoliiovanim,
oznacené logem spolecnosti Griinenthal na jedné stran¢ a ,,H5* na druhé strané.

Pripravek PALEXIA retard tablety s prodlouzenym uvoliiovanim je balen do blistrit a dodavan v krabickach
po 7, 10, 10x1, 14, 14x1, 20, 20x1, 24, 28, 28x1, 30, 30x1, 40, 50, 50x1, 54, 56, 56x1, 60, 60x1, 90, 90x1,
100 a 100x1 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6, 52078 Aachen, Némecko

Vyrobce
Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6, 52078 Aachen, Némecko

Farmaceutici Formenti S.P.A.,
Orrigio, Italie

Janssen Cilag SPA, via C. Janssen, Borgo San Michele, head office Via Michelangelo Buonarroti 23, 200 93
Cologno Monzese, Italie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:
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Rakousko, Belgie, Chorvatsko, Kypr, Ceska republika, Némecko, Recko, Lucembursko, Nizozemsko,
Polsko, Portugalsko, Slovenska republika, Spanélsko: PALEXIA retard.

Dansko, Norsko, Svédsko: PALEXIA Depot

Irsko, Slovinsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko): PALEXIA SR

Italie: PALEXIA

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 3. 2024
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