Sp. zn. sukls270248/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele
PALEXIA 20 mg/ml peroralni roztok
tapentadolum

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a
to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek PALEXIA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek PALEXIA uZivat
Jak se pripravek PALEXIA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek PALEXIA uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

DAL=

1. Co je pripravek PALEXIA a k ¢emu se pouZiva

Tapentadol — 1éCiva latka v pripravku PALEXIA — je silny 1ék proti bolesti, ktery patii do skupiny opioidu.
Pripravek PALEXIA se pouziva k 1é¢bé stfedné silné az silné akutni bolesti u déti a dospivajicich od 2 let véku
a télesné hmotnosti vice nez 16 kg a u dospélych pacientt, které 1ze adekvatné 1€¢it pouze opioidnimi ptipravky.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek PALEXIA uZivat

NeuZivejte pripravek PALEXIA

o jestlize jste alergicky(a) na tapentadol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bode¢ 6)

o jestlize mate astma nebo nebezpecné zpomalené nebo mélké dychani (respiracni atlum, hyperkapnie)

o jestlize u Vas doslo k zastavé ¢innosti stiev

o jestlize mate akutni otravu alkoholem, léky na spani, 1éky proti bolesti nebo jinymi psychotropnimi

léky (Iéky ovlivnujici naladu a emoce) (viz ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek PALEXIA®).

Upozornéni a opati‘eni

Pred uzitim ptipravku PALEXIA se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

mate zpomalené nebo mélké dychani

trpite zvySenym nitrolebnim tlakem nebo poruchami védomi az bezvédomim

jste mél(a) uraz hlavy nebo mozkové nadory

trpite onemocnénim jater nebo ledvin (viz ,,Jak se ptipravek PALEXIA uziva“)

trpite onemocnénim slinivky bfi$ni nebo zlucovych cest véetné zanétu slinivky biisni

uzivate 1éky, které se nazyvaji smiSeni agonisté/antagonisté opioidnich receptorti (napf. pentazocin,

nalbufin) nebo ¢aste¢ni agonisté opioidnich p- receptorti (napf. buprenorfin).

o mate sklon k epilepsii nebo kfecim, nebo jestlize uzivate jiné 1é¢ivé piipravky, o nichz je znamo, ze
zvysuji riziko zachvati, protoze se muze zvysit riziko kieci.

o Jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, pfipravcich
vydavanych na lékaisky predpis nebo nelegalnich drogéch (,,zavislost*).
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. Jste kurak (kutacka).
o Jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, iizkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se [écil(a) u
psychiatra kviili jinému duSevnimu onemocnéni.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje tapentadol, coz je opioidni 1éCivy ptipravek. Opakované uzivani opioidnich léka
proti bolesti mize vést k tomu, ze 1€k bude méné t€inny (zvyknete si na néj). Miize také vést k zavislosti a
zneuzivani, coz mize mit za nasledek Zivot ohrozujici predavkovani. Pokud mate obavy, Ze byste se mohli stat
zavislym na piipravku PALEXIA, je dllezité, abyste se poradili se svym Iékatfem. Uzivani (i v terapeutickych
davkach) muze vést k fyzické zavislosti, coz miize mit za nasledek abstinencni pfiznaky a opakovani vasich
problémtl, pokud nahle ukoncite 1écbu timto lécivym piipravkem.

Uzivéni ptipravku PALEXIA miZe vést ke vzniku télesné i psychické zavislosti. Mate-li tendenci ke zneuzivani
1€kt nebo jste zavisly(4) na lécich, smite ptipravek PALEXIA uzivat pouze po kratkou dobu a pod pfisnym
l¢kai'skym dohledem.

Pediatricti pacienti s obezitou maji byt podrobné sledovani a doporuc¢end maximalni ddvka pro dany vék nema
byt prekrocena.

Nepodavejte tento piipravek détem do 2 let véku nebo s télesnou hmotnosti mensi nez 16 kg.

Poruchy dychani ve spanku

Ptipravek PALEXIA miize zpiisobit poruchy dychéni ve spanku, jako je spankova apnoe (prestavky v dychani
béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Pfiznaky mohou zahrnovat pferusované
dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni zplsobené dusnosti, potize s udrZzenim spanku (probouzeni se) nebo
nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jina osoba takovych piiznakd v§imnete, obrat'te se na svého
1ékate. Ten mtze zvazit snizeni davky ptipravku.

Dalsi 1éc¢ivé pripravky a piipravek PALEXIA
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

o Riziko nezadoucich ucinkt se zvysuje, jestlize uzivate 1éky, které mohou zptsobit zachvaty (kfece), jako
jsou nekteré 1éky k 16€bé depresi (tzv. antidepresiva) a dusevnich poruch (tzv. antipsychotika). Riziko
vzniku kie¢i se zvySuje, jestlize souCasné uzivate piipravek PALEXIA. Lékar Vam fekne, zda je pro Vas
ptipravek PALEXIA vhodny.

o Soucasné uzivani piipravku PALEXIA a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo ptibuzné 1éky (nekteré
léky na spani nebo uklidiiujici prosttedky (napt. barbituraty) nebo léky proti bolesti jako jsou opioidy,
morfin a kodein (také jako 1éky proti kasli), antipsychotika, H1-antihistaminika a alkohol), zvysuje riziko
ospalosti, potizi s dychanim (respira¢ni deprese), kdomatu a mtze byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu
by soucasné uzivani mélo byt zvazovano pouze pitipade, ze jiné moznosti 1é¢by nejsou mozné.

Pokud Vam vsak lékar predepise pripravek PALEXIA spolu se sedativy, mél by 1ékat omezit davku a
dobu soubézné 1é¢by.

Soubézné uzivani opioidt a 1€kt pouzivanych k 16€bé epilepsie, nervove bolesti nebo uzkosti (gabapentin
a pregabalin) zvySuje riziko predavkovani opioidy, respira¢ni deprese a miiZze byt zivot ohrozujici.

Prosim, informujte svého lékate o tom, zda uzivate gabapentin nebo pregabalin piipadné€ o sedativech, a
diisledné dodrzujte doporuceni 1ékate ohledné davkovani. Mohlo by byt uzitecné informovat pratele nebo
piibuzné, aby si byli védomi vyse uvedenych priznaku. Pti vyskytu téchto pfiznakl kontaktujte svého
lékare.

o Jestlize uzivate druh lékd, které ovliviyji hladinu serotoninu (naptiklad n€které 1éky k 16€bé deprese),
informujte svého I¢kare diive, nez zaCnete uzivat ptipravek PALEXIA, jelikoZ se vyskytly pfipady
,,serotoninového syndromu®. Serotoninovy syndrom je vzacny, ale Zivot ohrozujici stav. Mezi jeho
znamky patfi mimovolni rytmické stahy svali, véetn€ svalt, které ovladaji pohyb oka, neklid, vyrazné
poceni, ties, piehnané reflexy, zvySené napéti svalt a télesna teplota nad 38 °C. Vas 1ékai Vam poradi.
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o Uzivani ptipravku PALEXIA spolu s jinymi druhy pfipravki oznacovanymi jako smiSeni p-opioidni
agonisté/antagonisté (napi. pentazocin, nalbufin) nebo Caste¢ni p-opioidni agonisté/antagonisté (napi-.
buprenorfin) nebylo studovano. Muze se stat, ze piipravek PALEXIA nebude pfi spole¢ném uZzivani s
nékterym z téchto piipravka tak dobfe ucinkovat. Pokud v soucasnosti néktery z téchto lécivych
pripravkl uzivate, informujte o tom svého 1ékate.

o Uzivani ptipravku PALEXIA spolu se silnymi inhibitory (snizuji aktivitu) nebo induktory (zvysuji
aktivitu) nekterych enzymi potfebnych k vylu€ovani tapentadolu z organismu (napf. rifampicin,
fenobarbital, tfezalka teckovand), miize ovlivnit plsobeni tapentadolu nebo vyvolat nezadouci G¢inky,
a to zvlast’ na pocatku nebo pii ukonceni 1écby nékterou z téchto latek. Informujte svého lékate o vsech
lécich, které uzivate.

. Ptipravek PALEXIA se nema uzivat spolecné s inhibitory MAO (urcité léky k 1écbé deprese). Jestlize
inhibitory MAO uzivate nebo jestlize jste je uzival(a) béhem poslednich 14 dnti, informujte o tom
svého I¢kare.

Piipravek PALEXIA s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem uzivani pfipravku PALEXIA nepijte alkohol, protoze se mohou prohloubit nékteré nezadouci ucinky,
napft. ospalost. Jidlo neovliviiuje u¢inek tohoto 1é¢ivého piipravku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Neuzivejte tento piipravek, jestlize jste:

o téhotna (pokud Vam to 1ékat nedoporucil). Je-li tapentadol pouzivan po delsi dobu béhem téhotenstvi,
muze zpusobit abstinen¢ni ptiznaky u novorozence, které mohou byt pro novorozence zivot ohrozujici, nejsou-li
rozpoznany vcas a vcas 1éCeny I€karem.

Ptipravek PALEXIA se nedoporucuje uzivat:

o béhem porodu, protoze to miize vést k nebezpetnému zpomalenému a mélkému dychani u
novorozence (respiracni ttlum)
o béhem kojeni, protoZe tapentadol miize byt vylucovan do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek PALEXIA mtize zpisobit ospalost, zavraté a rozmazané vidéni a mize zhorSit Vase reakce. To
miZe nastat zvlasté na pocatku uzivani ptipravku PALEXIA, pti zmén¢ davkovani nebo pii soucasném piti
alkoholu nebo uzivani 1ékd na uklidnéni. Zeptejte se svého 1ékare, zda smite fidit auto nebo obsluhovat stroje.

Piipravek PALEXIA 20 mg/ml obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v maximalni jednotlivé davce, to znamena,
Ze je v podstate ,,bez sodiku.

Piipravek PALEXIA 20 mg/ml obsahuje natrium-benzoat

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 5,9 mg benzoatu v 5 ml roztoku (maximalni jednotliva davka), coz odpovida
1,18 mg/ml.

Benzoat mize zesilit Zloutenku (zezloutnuti kiize a o¢i) u novorozenct (do 4 tydnd véku).

Piipravek PALEXIA 20 mg/ml obsahuje propylenglykol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 10 mg propylenglykolu v 5 ml roztoku (maximalni jednotliva davka), coz
odpovida 2 mg/ml.

3. Jak se pripravek PALEXIA uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynd svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4),
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porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

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

Dospéli
Obvykla davka ptipravku je 50 mg tapentadolu (2,5 ml peroralniho roztoku), 75 mg tapentadolu (3,75 ml
peroralniho roztoku) nebo 100 mg tapentadolu (5 ml peroralniho roztoku) po 4 az 6 hodinach.

Celkové denni davky vyssi nez 700 mg tapentadolu prvni den uzivani a denni davky vyssi nez 600 mg
tapentadolu nasledujici dny 1é¢by se nedoporucuji.

V piipad¢ potfeby Vam lékat miize predepsat jinou, vhodngjsi davku nebo dobu mezi davkami. Jestlize mate
pocit, ze ucinek tohoto piipravku je pfilis silny nebo pfili§ slaby, porad'te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Starsi pacienti

U starSich pacienti (od 65 let véku) neni obvykle uprava ddvkovani nutna. Vylu€ovani tapentadolu mtize vSak
byt u nékterych pacientli této skupiny prodlouzeno. Pokud to plati pro Vas, l1ékat mize doporucit jiny davkovaci
rezim.

Onemocnéni jater a ledvin (nedostatecnost)
Pacienti s té¢zkymi jaternimi potizemi tento 1éCivy pripravek nemaji uzivat. V piipad¢ sttedné zavaznych potizi
l1ékat doporuci jiny davkovaci rezim. V ptipadé mimnych jaternich potizi neni Gprava davkovani nutna.

Pacienti s té¢zkymi ledvinnymi potiZemi tento pfipravek nemaji uzivat. V piipad¢ mirnych nebo stiedné
zavaznych ledvinnych potizi neni Gprava davkovani nutna.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pripravek PALEXIA muze byt podavan détem pouze v nemocnici. Ptipravek PALEXIA miZe byt podavan
pouze détem o télesné hmotnosti vétsi nez 16 kg.

Dévka ptipravku PALEXIA pro déti a dospivajici ve véku od 2 let do méné nez 18 let véku je 1,25 mg/kg kazdé
4 hodiny.

Pred podanim dalsi davky vzdy vyckejte 4 hodiny. Davka miZe byt snizena v souvislosti se snizenim akutni
bolesti.

Spravnou dévku urci 1ékaft.

Onemocnéni jater a ledvin (nedostate¢nost)
Déti a dospivajici s poruchou funkce jater nebo ledvin nemaji tento 1€Civy piipravek uzivat.

Jak a kdy mate pripravek PALEXIA uZivat?
Ptipravek PALEXIA se uziva peroralné (Usty).

Peroralni roztok muizete uzivat nala¢no nebo s jidlem.

Soucasti baleni je davkovaci pipeta s pfipojenym adaptérem, kterd ma byt pouzivana k odméfeni pfesného
mnozstvi (objemu), které ma byt z lahvicky odebrano a které odpovida predepsané davce tapentadolu.

Navod na otevi‘eni lahvicky a pouZziti davkovaci pipety

Ol C/ ~| Lahvicka ma détsky bezpecnostni uzavér. K otevieni lahvicky je tfeba uzavér stlacit doli a otocit
ﬂﬁn:;); jim proti sméru hodinovych ru¢ic¢ek (obr.1). Uzavér sejméte a odstrafite bezpe¢nostni folii

= zakryvajici hrdlo lahvicky. Pokud je bezpe¢nostni folie porusena, pripravek neuzivejte a porad'te

[J ] sesesvym lékarnikem.

Obr.1
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Lahvicku polozte na pevnou rovnou plochu. Na perforovaném konci oteviete plastovy sacek
s davkovaci pipetou/adaptérem a davkovaci pipetu (A) s pfipojenym adaptérem (B) vyjméte.
ﬁ\ Davkovaci pipetu s pfipojenym adaptérem pevné zasuiite do hrdla lahvicky (obr. 2).

Obr.2

K naplnéni davkovaci pipety je tfeba otocit lahvicku dnem vzhiru. Jednou rukou ptidrzujte
davkovaci pipetu nasazenou na lahvicku a druhou rukou jemné vytahujte pist stiikacky (C) az po
znacku odpovidajici velikosti davky pfedepsané Iékafem (viz bod "Jak se piipravek PALEXIA

71t v

Lahvi¢ku oto¢te dnem dolu a teprve poté opatrné davkovaci pipetu z hrdla lahvi¢ky vyjméte.
Po vyjmuti davkovaci pipety peclivé zkontrolujte, zda jste z lahvi¢ky odebral(a) spravné
mnozstvi peroralniho roztoku. Adaptér (B), ktery byl predtim nasazen na davkovaci pipetu, ma
nyni zdstat upevneény v hrdle lahvicky (obr. 4).

Pripravek uzijte tak, ze davkovaci pipetu vsunete do Gst a jemné¢ stlacite pist. Pist stlacte az do
konecné polohy, abyste uzil(a) celou davku roztoku. Tento ptipravek miizete pred uzitim také
smichat se sklenici vody nebo jakéhokoli nealkoholického napoje; abyste uzil(a) spravnou
davku tohoto pripravku, je v tomto ptipadé tieba, abyste vypil(a) celou sklenici. (obr.5)

Obr. 5

Adaptér ponechejte v lahvicce, lahvi¢ku pevné uzaviete a uchovavejte ji ve vzptimené poloze. Davkovaci
pipetu po kazdém pouziti vyplachnéte vodou a nechte ji uschnout. Pfi dal§im uziti tohoto piipravku davkovaci
pipetu upevnéte do adaptéru umisténého v hrdle lahvicky a postupujte podle vyse uvedeného navodu.

Jak dlouho mite pripravek PALEXIA uZivat?
Neuzivejte tento piipravek déle, nez Vam tekl 1ékar.

JestlizZe jste uzil(a) vice pripravku PALEXIA, nezZ jste mél(a)

Po uziti velmi vysokych davek se mohou vyskytnout nasledujici ptiznaky:

o zizZeni zornic, zvraceni, pokles krevniho tlaku, zvySena srdecni frekvence, kolaps, poruchy védomi az
kéma (hluboké bezvédomi), epileptické zachvaty, nebezpecné zpomalené nebo mélké dychani az jeho
uplnd zastava.

P11 vyskytu téchto stavil je nutné bezodkladné zavolat 1ékatskou pomoc!
JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek PALEXIA

Jestlize jste zapomnél(a) tento pripravek uzit, pravdépodobné se bolest vrati. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v uzivani ptipravku jako diive.
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JestlizZe jste prestal(a) uzivat pripravek PALEXIA

Jestlize prestanete uzivat tento piipravek piili§ brzy, bolest se pravdépodobné vrati. Jestlize chcete prerusit

1é¢bu, informujte o tom pied prerusenim 1é€by svého 1ékare.

Obecné se po preruseni 1éCby nevyskytuji priznaky z vysazeni, ale v méné Castych piipadech se pacienti,

ktefi tento piipravek uzivali po urcitou dobu, nemusi po nahlém pteruseni 1écby citit dobte.

Mozné ptiznaky z vysazeni:

o neklid, slzeni, pfiznaky rymy, zivani, poceni, zimnice, bolesti svalll a roz$ifené zornice

. podrazdénost, uzkost, bolest zad, bolest kloubti, slabost, kieCe v biiSe, nespavost, pocit na zvraceni,
ztrata chuti k jidlu, zvraceni, prijjem a zvySeni krevniho tlaku, dechové frekvence a srdecni frekvence.

Jestlize se u Vas po preruseni 1écby vyskytne nektery z téchto priznakil, porad’te se se svym

lékarem.

Tento piipravek nemate nahle vysadit, pokud Vam to nedoporucil 1ékat. Jestlize V4§ 1ékar bude chtit,

abyste tento piipravek piestal(a) uzivat, fekne Vam, jak to miizete udélat. To mize zahrnovat postupné

snizovani davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

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

Tento piipravek mize vyvolat alergické reakce. Pfiznakem muize byt sipot, potize pti dychani, otok o¢nich
vicek, obliceje nebo rtl, vyrazka nebo svédéni, zejména takove, které postihuje celé telo.

Dal§im zavaznym nezadoucim ucinkem je stav, kdy jste velmi ospaly(4) a dychate pomaleji nebo slabéji, nez
se o¢ekava. Objevuje se vétsinou u starSich a slabych pacientu.

Ihned kontaktujte 1ékafe, pokud zaznamenate tyto zdvazné nezadouci u€inky.

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

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientl1): snizeni chuti k jidlu, Gzkost, zmatenost, halucinace, poruchy spanku,
abnormalni sny, ties, zrudnuti, zacpa, prijem, zazivaci potiZze, sucho v ustech, svédéni, zvySené poceni,
vyrazka, svalové kieCe, pocit slabosti, inava, pocit zménéné télesné teploty.

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 pacientli): depresivni nalada, dezorientace, podrazdénost (agitovanost),
nervozita, neklid, vzruSena nalada (euforie), poruchy pozornosti, poruchy paméti, stavy blizké mdlobam, titlum
(sedace), potize s kontrolou pohybti, potize s mluvenim, necitlivost, abnormalni pocity na kiizi (napt. brnéni,
pichani), svalové zaskuby, abnormalni vidéni, zvysena srde¢ni frekvence, buseni srdce, snizeni krevniho tlaku,
nebezpecné zpomalené nebo mélké dychani (respiracni titlum), nizsi hladiny kysliku v krvi, dusnost, neptijemné
pocity v biiSe, kopftivka, pocity tézkosti, prodlouzené vylu¢ovani moce, Casté¢ moceni, piiznaky z vysazeni
1éku (viz ,Jestlize jste prestal(a) uzivat piipravek PALEXIA®), zadrZzovani vody v tkanich (otoky), nezvyklé
pocity, pocity opilosti, podrazdénost (iritabilita), pocity uvolnéni (relaxace).

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientit): alergické reakce na Iéky (véetné podkoznich otokl a koptivky a v
tézkych pripadech ztizeného dychani, poklesu krevniho tlaku, kolapsu nebo Soku), abnorméalni mysleni,
epileptické zachvaty, snizena troven védomi, poruchy koordinace pohybi, snizena srdecni frekvence, porucha
vyprazdiovani zaludku.

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit): delirium
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Obecné je u pacientt trpicich chronickou bolesti zvySena pravdépodobnost sebevrazednych myslenek a chovani.
Urcité léky k 16¢bé deprese (které maji vliv na neurotransmiterovy systém v mozku) navic mohou toto riziko
zvysit, a to zejména na zacatku 1é¢by. Ackoli tapentadol také ovliviiuje neurotransmitery, udaje o uzivani
tapentadolu u lidi zvySené riziko nedokladaji.

U déti a dospivajicich nebyly pozorovany Zadné dalsi neZadouci ucinky.

HI4seni nezddoucich u€inkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdé€lte to svému l€kaii nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek PALEXIA uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviené baleni ptipravku: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Po prvnim otevieni lahvicky nesmi byt roztok pouzivan déle nez 6 tydnti.
Po prvnim otevieni lahvicku uchovavejte ve vzptimené poloze.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek PALEXIA obsahuje

Lécivou latkou je tapentadol (tapentadolum).
Jeden ml ptipravku PALEXIA obsahuje 20 mg tapentadolu (ve formé tapentadoli hydrochloridum).

DalSimi slozkami jsou:

Natrium-benzoat (E 211)

Monohydrat kyseliny citronové

Sukralosa (E955)

Malinové aroma obsahujici propylenglykol (E1520)
Hydroxid sodny (k upravé pH)

Cisténa voda

Jak pripravek PALEXIA vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek PALEXIA je Ciry bezbarvy peroralni roztok.

Ptipravek PALEXIA je dodévan v plastovych lahvickach obsahujicich 100 ml nebo 200 ml roztoku. Soucésti
baleni je Sml davkovaci pipeta kalibrovana po 0,1 ml a adaptér ptipojeny k davkovaci pipeté. Prava stupnice
navic ukazuje jednotlivé davky pro dospélé.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Griinenthal GmbH

Zieglerstr. 6, 52078 Aachen

Némecko

Tento l1é¢ivy piipravek je v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve

Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Belgie, Chorvatsko, Ceska republika, Irsko, Italie, Kypr, Lucembursko, Nizozemsko, Némecko, Norsko,
Polsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko, Spojené kralovstvi (Severni
Irsko): PALEXIA

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 15. 7. 2024
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