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Pisomna informacia pre pouZivatela
PALEXIA retard 25 mg tablety s predizenym uvoliiovanim
tapentadol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj vtedy,
ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’
4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je PALEXIA retard a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete PALEXIU retard
Ako uzivat PALEXIU retard

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ PALEXIU retard

Obsah balenia a d’alSie informacie

oL E

1. Co je PALEXIA retard a na o sa pouZiva

Tapentadol — lie¢ivo PALEXIE retard - je liek proti bolesti, ktory patri do skupiny silnych opioidov.
PALEXIA retard sa pouZziva na liecbu:
e  silnej chronickej bolesti u dospelych, ktortt mozno primerane liecit’ iba opioidmi
e silnej chronickej bolesti u deti od 6 rokov a dospievajicich, ktori mozno primerane lieéit’ iba
opioidmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PALEXIU retard

NeuzZivajte PALEXIU retard
« ak ste alergicky na tapentadol alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6),
« ak mate astmu alebo zavazne spomalené alebo plytké dychanie (respira¢ny Gtlm, hyperkapnia),
« ak u vas doslo k zastaveniu ¢innosti ¢riev,
« ak mate akatnu otravu alkoholom, liekmi na spanie, liekmi proti bolesti alebo inymi psychotropnymi
lieckmi (lieky ovplyviiujiice naladu a emocie) (pozri Cast’ “Iné lieky PALEXIA retard”™).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat PALEXIU retard, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika ak:

mate spomalené alebo plytké dychanie,

mate zvySeny vnutrolebeény tlak alebo poruchy vedomia az bezvedomie,

ste utrpeli Uraz hlavy alebo mate mozgovy nador,

mate ochorenie peéene alebo obli¢iek (pozri ast’ “Ako uzivat’ liek PALEXIA retard”),

mate ochorenie podzaludkovej ZI'azy alebo zl¢ovych ciest, vratane zapalu podzaludkovej zl'azy,
uzivate lieky, ktoré sa ozna¢uju ako zmie$ané agonisty/antagonisty opioidnych receptorov (napr.
pentazocin, nalbufin) alebo Ciasto¢né agonisty opioidnych p-receptorov (napr. buprenorfin),
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e ste nachylny na epilepsiu alebo zachvaty ki¢ov alebo ak uzivate iné lieky, o ktorych je zname, ze
zvySuju riziko vzniku zachvatov, pretoze riziko vzniku zachvatu sa moéze zvysit'.

Tolerancia, zavislost a navyk

Tento liek obsahuje tapentadol, ¢o je opioidny liek. M6ze sposobit’ zavislost’ a/alebo navyk. I

Tento liek obsahuje tapentadol, ¢o je opioidny lick. Opakované uzivanie opioidov méze mat’ za nasledok,
e liek je menej ucinny (zvyknete si naf, ¢o je zname ako tolerancia). Opakované uzivanie PALEXIE retard
moze viest' aj k zavislosti, zneuZivaniu a navyku, ¢o moze mat’ za nasledok zivot ohrozujlice
predavkovanie. Riziko tychto vedl'ajSich u€inkov sa moze zvysit’ pri vyssej davke a dlhsom trvani uzivania.

Zavislost alebo navyk mézu vyvolat’ pocit, Ze uz neméte kontrolu nad tym, kol’ko lieku potrebujete uzivat’

alebo ako ¢asto ho potrebujete uzivat’.

Riziko vzniku zavislosti alebo ndvyku sa u jednotlivych osdb 1isi. Riziko vzniku zavislosti alebo navyku na

PALEXIU retard moze byt vyssie, ak:

- ste vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, lieckov na predpis
alebo nelegélnych drog (,,zavislost™),

- ste fajéiar,

- ste mali niekedy problémy s naladou (depresia, izkost’ alebo porucha osobnosti) alebo ste sa liecili u
psychiatra pre iné duSevné ochorenia.

Ak pocas uzivania PALEXIE retard spozorujete niektory z nasledujlcich prejavov, moze to byt znakom

toho, Ze ste sa stali zavislym alebo ste si vybudovali navyk:

- musite liek uzivat’ dlhsie, ako vam odporucil lekar,

- musite uzivat’ viac ako odpora¢ant davku,

- mozete mat’ pocit, Ze musite pokracovat’ v uzivani lieku, aj ked’ vam nepomoze zmiernit’ bolest’,

- uzivate liek z inych dévodov, ako je predpisané, napriklad ,,na upokojenie* alebo ,,na spanie®,

- opakovane ste sa neuspeSne pokusali prestat’ uzivat’ liek alebo kontrolovat’ jeho uzivanie,

- ked prestanete lick uzivat’, necitite sa dobre a po opatovnom uziti lieku sa citite lepSie (,,abstinencné
ucinky®).

Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, porad’te sa so svojim lekarom a prediskutujte s nim najlepsi sposob
lie¢by pre vas vratane toho, kedy je vhodné prestat’ uzivat’ liek a ako ho bezpe¢ne prestat’ uzivat’ (pozri Cast’ 3,
Ak prestanete uzivat PALEXIU retard).

Deti a dospievajdci

Deti a dospievajici s obezitou sa maju starostlivo sledovat’ a odpora¢ana maximalna davka sa nesmie
prekrocit.

Nepodavajte tento liek detom mlad$im ako 6 rokov.

Poruchy dychania stvisiace so spankom

PALEXIA retard moze sposobit’ poruchy dychania stuvisiace so spankom, ako je spankové apnoe (prestavky
v dychani pocas spanku) a hypoxémia stvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi). Medzi priznaky
mozu patrit’ prestavky v dychani pocas spanku, nocné prebudzanie z dovodu dychavic¢nosti, tazkosti

s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ po¢as diia. Ak vy alebo ina osoba spozorujete tieto priznaky,
obrat’'te sa na svojho lekara. Lekar moze zvazit' zniZenie davky.

Iné lieky PALEXIA retard
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Riziko vyskytu vedl'aj$ich uc¢inkov sa zvySuje, ak uzivate lieky, ktoré mézu spdsobit’ kice (zachvaty), ako st
urcité lieky na lieCbu depresie (antidepresiva) alebo lieky na lie¢bu psychickych ochoreni (antipsychotika).
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Riziko, Ze sa u vas vyskytne zachvat sa moze zvysit,, ak uzivate PALEXIU retard v tom istom case. Lekar
vam povie, ¢i je pre vas liecba PALEXIOU retard vhodna.

Subezné pouzivanie PALEXIE retard a sedativnych liekov, ako si benzodiazepiny alebo pribuzné lieky
(niektoré tablety na spanie alebo lieky na upokojenie (napr. barbituraty) alebo lieky proti bolesti, napriklad
opioidy, morfin a kodein (aj ako liek na kasel), antipsychotika, H1-antihistaminika, alkohol), zvysuje riziko
ospalosti, tazkosti s dychanim (respiracna depresia), komy a moéze byt Zivot ohrozujice. Subezné pouzitie
by sa preto malo zvazovat len vtedy, ak nie je mozné pouzit’ iné moznosti liecby.

Ak vam vSak lekar predpise PALEXIU retard spolu s inymi sedativnymi liekmi, je potrebné, aby lekar
obmedzil davku a dlzku subeznej liecby.

Stubezné uzivanie opioidov a liekov pouzivanych na liecbu epilepsie, bolesti nervov alebo tzkosti
(gabapentin a pregabalin) zvysuje riziko predavkovania opioidmi, itlmu dychania a méze byt Zivot
ohrozujuce.

Povedzte svojmu lekarovi o tom, Ze uzivate gabapentin alebo pregabalin alebo akékol'vek sedativne lieky
a dosledne dodrziavajte odportéania lekara tykajice sa ddvkovania. Bolo by vhodné informovat’ priatel'ov
alebo pribuznych, aby pamétali na hore uvedené prejavy a priznaky. Ak sa u vas takéto priznaky vyskytna,
obrat'te sa na svojho lekara.

Ak uzivate druh lieku, ktory ovplyviuje hladiny sérotoninu (napriklad uréité lieky na liecbu depresie), pred
uzitim PALEXIE retard sa porozpravajte so svojim lekarom, pretoze boli hlasené pripady ,,sérotoninového
syndromu®. Sérotoninovy syndrom je zriedkavy, zivot ohrozujuci stav. Prejavy sérotoninového syndromu
zahfiaju zmétenost’, nepokoj, horucka, potenie, nekoordinované pohyby koncatin alebo oci,
nekontrolovatel'né zasklby svalov, mimovolné svalové zasklby a hnacka. mimovolné, rytmické stiahnutia
svalov, vratane svalov, ktoré reguluji pohyby o¢i, podrazdenost, nadmerné potenie, tras, prehnané reflexy,
zvysené napdtie svalov a telesna teplota vyssia ako 38 °C. V takomto pripade sa porad’te so svojim lekarom.

UZivanie PALEXIE retard spolu s inymi druhmi lieckov ozna¢ovanymi ako zmieSané p-opioidné
agonisty/antagonisty (napr. nalbufin) alebo ¢iastoéné p-opioidné agonisty (napr. buprenorfin) sa nestudovalo.
Moze sa stat, ze PALEXIA retard nebude pri spolo¢nom uzivani s niektorym z tychto liekov tak dobre
u¢inkovat’. V pripade, Zze v sucasnosti uzivate niektory z tychto liekov, povedzte to svojmu lekarovi.

Uzivanie PALEXIE retard spolu so silnymi latkami (napr. rifampicin, fenobarbital, l'ubovnik bodkovany),
ktor¢ inhibuju (zabranuju tvorbe) alebo indukuju (vyvolavaji tvorbu) niektoré enzymy potrebné na
vylucovanie tapentadolu z organizmu, mdze ovplyvnit’ pdsobenie tapentadolu alebo vyvolat’ vedlajsie
ucinky, a to najma na zaciatku alebo pri ukonceni lie¢by s niektorou z tychto latok. Povedzte svojmu
lekérovi o vsetkych liekoch, ktoré uzivate.

PALEXIA retard sa nemd uzivat spolu s inhibitormi MAO (ur¢€ité lieky na lieCbu depresie). Ak uzivate alebo
ste pocas poslednych 14 dni uzivali inhibitory MAO, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak uzivate PALEXIU retard spolu s nizsie uvedenymi liekmi, ktoré maju anticholinergné uc¢inky, méze sa
zvysit riziko vyskytu vedl'ajSich G€inkov:

- lieky na liecbu depresie;

- lieky pouzivané na liecbu alergii, nevol'nosti pri cestovni alebo nevol'nosti (antihistaminika alebo

antiemetika);

- lieky na liecbu psychiatrickych portch (antipsychotika alebo neuroleptika);

- lieky na uvolnenie svalov;

- lieky na liecbu Parkinsonovej choroby.

PALEXIA retard s jedlom, napojmi a alkoholom
Pocas uzivania PALEXIE retard nepite alkohol, pretoze sa mozu prehlbit’ niektoré vedlajsie ucinky, napr.
ospalost’. Jedlo neovplyviiuje uc¢inok tohto lieku.
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Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekérom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte tento liek:

« akste tehotnd, pokial’ vam to lekar nenariadil. Ak sa tapentadol uZiva pocas tehotenstva dlhsie obdobia,
modze mat’ U novorodenca za nasledok priznaky z vysadenia, ktoré mozu byt u novorodenca zivot
ohrozujuce, ak ich lekar nerozpozné a nelieci.

« pocas porodu, pretoze to moze viest’ k zdvaznému spomaleniu alebo oslabeniu dychania novorodenca
(respiracny utlm),

« pocas dojCenia, pretoze liek sa moze vylucovat’ do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

PALEXIA retard moze sposobit’ ospalost’, zavrat a neostré videnie a mbze zhorsit’ vase reakcie. To moze
nastat’ najmé na zaciatku uzivania PALEXIE retard, pri zmene davkovania alebo pri si¢asnom pozivani
alkoholu alebo uzivani lickov na upokojenie. Spytajte sa lekéra, ¢i moZete viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

PALEXIA retard obsahuje lakt6zu.
Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, porad’te sa so svojim lekarom predtym, nez za¢nete uzivat’
tento liek.

3. Ako uzivat’ PALEXIU retard

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pred zacatim lieCby a pravidelne pocas lieCby s vami lekar prediskutuje, ¢o mézete o¢akavat’ od uzivania
PALEXIE retard, kedy a ako dlho ju musite uzivat’, kedy sa mate obratit’ na svojho lekara a kedy ju musite
prestat’ uzivat’ (pozri tiez Cast’ ,,Ak prestanete uzivat’ PALEXIU retard®).

Lekar vam upravi davkovanie podl'a intenzity bolesti a individualnej citlivosti na bolest’. VSeobecne sa maju
uzivat’ ¢o najnizsie u¢inné davky.

Dospeli

Zvyc¢ajna zac¢iato¢na davka je 50 mg kazdych 12 hodin.

V pripade potreby vam lekar moze predpisat’ int, vhodnejSiu davku alebo zmenit’ ¢as medzi davkami. Ak
mate pocit, Ze ucinok tabliet je prili§ silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Celkové denné davky PALEXIE retard vyssie ako 500 mg tapentadolu sa neodportacaju.

Starsi pacienti

U starSich pacientov (nad 65 rokov) nie je zvycCajne uprava davkovania potrebna. Vylu€ovanie tapentadolu
vsak moze byt u niektorych pacientov tejto skupiny predizené. Pokial’ sa vas to tyka, lekar vam moze
odporucat’ iny davkovaci rezim.

Ochorenie pecene a obli¢iek (nedostato¢nost’, zlyhavanie ¢innosti)

Pacienti so zavaznymi problémami s pe¢eniou nemaju tieto tablety uzivat. V pripade stredne zavaznych
problémov vam lekar odporuci iny davkovaci rezim. V pripade miernych problémov s pe¢enou sa Uprava
davkovania nevyzaduje.

Pacienti so zavaznymi problémami s oblickami nemaju tieto tablety uzivat. V pripade miernych az stredne
zavaznych problémov s oblickami sa uprava davkovania nevyZaduje.

PouZitie u deti a dospievajucich

Davka PALEXIE retard pre deti a dospievajucich vo veku od 6 rokov do menej ako 18 rokov zavisi od veku
a telesnej hmotnosti.

Spravnu davku ur¢i lekar. Celkova davka 500 mg denne, t.j. 250 mg podavanych kazdych 12 hodin, sa
nesmie prekrocit’.

Deti a dospievajuci s problémami obliciek alebo pecene nesmu uzivat tieto tablety.

4
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PALEXIA retard nie je vhodna pre deti mladsie ako 6 rokov.

Ako a kedy mate uzivat’ PALEXIU retard?
PALEXIA retard je na peroralne uzivanie (Ustami).

Tablety sa vzdy prehitaju celé a zapijaju dostatoénym mnozstvom tekutiny.

Tablety nezujte, neldmte ani nedrvte — moze to viest’ k predavkovaniu, pretoze liek by sa uvolnil do vasho
tela prilis rychlo.

Tablety mozete uzivat’ nalacno alebo s jedlom.

Prazdny obal tablety nie je mozné uplne stravit’, a preto je viditelny v stolici. Toto vas nema znepokojovat,
pretoze liecivo sa uz z tablety absorbovalo (vstrebalo) do tela a to o vidite je iba prazdny obal.

Ako dlho mate PALEXIU retard uzivat™?
Neuzivajte tablety dlhsie, ako vdm povedal lekar.

AK uzijete viac PALEXIE retard, ako méte
Po uziti veI'mi vysokych davok sa mozu objavit’ nasledovné priznaky:

« z0Zené zrenice, vracanie, pokles krvného tlaku, rychly tep srdca, kolaps, poruchy vedomia alebo
koéma (hlboké bezvedomie), epileptické zachvaty, zavazne spomalené alebo oslabené dychanie az
jeho Uplné zastavenie, ¢o moze viest’ k umrtiu.

Pri vyskyte tychto stavov okamzite zavolajte lekara!

AK zabudnete uzit’' PALEXIU retard
Ak zabudnete uzit’ tablety, bolest’ sa pravdepodobne vrati. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili
vynechanu davku, jednoducho pokracujte v uzivani tabliet ako predtym.

AK prestanete uzivat’ PALEXIU retard
Ak prerusite alebo ukoncite liecbu prili§ skoro, bolest’ sa pravdepodobne vrati. Ak chcete prerusit’ lie¢bu,
povedzte to, prosim, svojmu lekérovi este predtym, nez lie€bu prerusite.
Vseobecne sa po preruSeni lieGby nevyskytuju priznaky z vysadenia, N0 v menej ¢astych pripadoch sa
pacienti, ktori tablety urcity ¢as uzivali, nemusia po nahlom preruseni lieCby citit’ dobre.

Mozné priznaky sU:

« nepokoj, slzenie, vodnata sekrécia z nosa, zivanie, potenie, zimomriavky, bolesti svalov a
roz§irené zrenice,

« podrazdenost, Gizkost’, bolesti chrbta, bolesti kibov, slabost’, ki¢e v bruchu, problémy so
spankom, nutkanie na vracanie, strata chuti do jedla, vracanie, hnacka a zvySenie krvného tlaku,
dychovej frekvencie a srdcového tepu.

Ak sa u vas vyskytne po preruseni lie¢by niektory z tychto priznakov z vysadenia, porad’te sa so svojim
lekarom.

Néhle vysadenie PALEXIE retard bez pokynov lekara sa neodportca. Lekar vas pripadne bude informovat’ o
tom, ako vysadit’ tieto tablety, k vysadeniu méze dojst’ postupnym znizovanim davky.

Ak méte akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. V
porovnani s dospelymi sa u deti a dospievajucich nepozorovali Ziadne d’alSie vedl'ajSie ucinky.

Vyznamné vedPajsie u¢inky alebo priznaky, ktorym je potrebné venovat’ pozornost’ a ¢o robit’, ak sa u
vas vyskytnu:

Tento liek moZe spdsobit’ alergické reakcie. Priznaky mozu byt’ dychavi¢nost’, tazkosti s dychanim, opuch
o¢nych vieCok, tvare alebo pier, vyrazka alebo svrbenie, predovsetkym, ak postihuju celé telo.
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Dalsim zavaznym vedl'aj$im G¢inkom je stav, ked” dychate pomalsie alebo slabsie, ako by ste mali. Objavuje
sa CastejSie u starSich pacientov a slabych pacientov.

Ihned’ zavolajte lekara, ak zaznamenate tieto zdvazné vedlajSie ucinky.

DalSie vedPajsie ucinky, ktoré sa mdZu objavit’:
VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac nez 1 z 10 0sdb): nutkanie na vracanie, zapcha, zavrat, ospalost’,
bolest’ hlavy.

Casté (modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b): zniZenie chuti do jedla, Gizkost’, depresivna

nalada, problémy so spdnkom, nervozita, nepokoj, poruchy pozornosti, tras, svalové zasklby, navaly tepla,
dychavi¢nost’, vracanie, hnacka, problémy s travenim, svrbenie, zvySené potenie, vyrazka, pocity

slabosti, inava, pocit zmenene;j telesnej teploty, suchost’ sliznic, zadrziavanie vody v tkanivach (edém).

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b): alergicka reakcia na liek (vratane

opuchu pod koZou, zihl'avka, a v zavaznych pripadoch t'azkosti s dychanim, pokles krvného tlaku, kolaps
alebo $0k), strata telesnej hmotnosti, dezorientacia, zmétenost’, podrazdenost’ (agitacia ),

poruchy vnimania, abnormalne sny, euforicka nalada, zniZzeny stupeti vedomia, poruchy

pamati, mentalne zhorSenie, mdloby, Gtlm, porucha rovnovahy, problémy pri hovoreni, znecitlivenie,
nezvycajné pocity na kozi (napr. palenie, brnenie), poruchy zraku, zrychleny srdcovy tep, spomaleny srdcovy
tep, busenie srdca, pokles krvného tlaku, neprijemné pocity v bruchu, zihl'avka, predizené vylu¢ovanie mocu,
Casté mocenie, sexualna dysfunkcia, priznaky z vysadenia lieku (pozri ¢ast’ “Ak prestanete uzivat PALEXIU
retard”), neobvyklé pocity, podrazdenost’ (iritacia).

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1z 1 000 0s6b): liekova zavislost’, abnormalne

myslenie (porucha myslenia), epileptické zachvaty, pocit na omdlenie, problémy s koordinéciou, zavazne
spomalené alebo plytké dychanie (respira¢ny Gtlm), poruchy vyprazdinovania zaludka, pocity opitosti,
pocity uvolnenia.

Nezname (Castost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych tidajov): Delirium.

Vo vSeobecnosti sa pravdepodobnost’ vyskytu samovraZzednych myslienok a spravania zvySuje u pacientov,
ktori maju chronicku bolest. Okrem toho moézu uréité lieky na liecbu depresie (ktoré ovplyviiuju systém
prenosu nervovych vzruchov v mozgu) zvysovat’ toto riziko, najma na zaciatku liecby. Hoci tapentadol tiez
ovplyviiuje prenasanie nervovych vzruchov, tdaje z pouzitia tapentadolu u 'udi neposkytuji dokaz o zvyseni
tohto rizika.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u€¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ PALEXIU retard

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek uchovavajte na bezpe¢nom mieste, kde k nemu nemajt pristup iné osoby. Moze sposobit’ vaznu
ujmu a byt pre I'udi smrtel'ny, ak im nebol predpisany.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a blistri. Datum exspirécie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne poziadavky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvéleny text k rozhodnutiu 0 zmene v registrécii, ev. ¢.: 2024/6348-ZME
Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/05567-Z1A

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co PALEXIA retard obsahuje

Liectivo je tapentadol.
Kazda tableta s predlzenym uvolfiovanim obsahuje 25 mg tapentadolu (vo forme tapentadolium-chloridu
vV mnozstve 29,12 mg).

DalSie zlozky sU:
Jadro tablety: hypromeldza, mikrokrystalicka celuldza, oxid kremiéity koloidny bezvody, stearat hore¢naty.

Obal tablety: hypromel6za, laktéza monohydrat, mastenec, makrogol, oxid titani¢ity (E 171), zlty oxid
zelezity (E 172), Cerveny oxid Zelezity (E 172).

Ako vyzerd PALEXIA retard a obsah balenia

Svetlohnedo-oranzové podlhovasté filmom obalené tablety (s rozmermi 5,5 mm x 10 mm) s predizenym
uvolfiovanim ozna¢ené logom spolo¢nosti Griinenthal na jednej strane a “H9” na druhe;j strane.
PALEXIA retard tablety s predizenym uvolfiovanim je balena do blistrov a dodava sa v skatul’kach s
obsahom 7, 10, 10x1, 14, 14x1, 20, 20x1, 24, 28, 28x1, 30, 30x1, 40, 50, 50x1, 54, 56, 56x1, 60, 60x1, 90,
90x1, 100 and 100x1 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Grunenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stiatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom kralPovstve
(Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Chorvatsko, Cyprus, Holandsko, Nemecko, Grécko, Luxembursko, Pol'sko, Portugalsko,
Slovenska republika, Spanielsko: PALEXIA retard

Dansko, Norsko, Svédsko: PALEXIA Depot

irsko, Slovinsko, Spojené kralovstvo (Severné irsko): PALEXIA SR

Taliansko: PALEXIA

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v januéari 2026.



