Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Palexia, 4 mg/ml, roztwér doustny
Tapentadol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Palexia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Palexia
Jak stosowac lek Palexia

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Palexia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Palexia i w jakim celu si¢ go stosuje

Tapentadol - substancja czynna leku Palexia - jest substancja przeciwbolowa nalezaca do grupy silnych
opioidow. Lek Palexia jest wskazany w leczeniu ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego u
dzieci i mlodziezy w wieku powyzej 2 lat oraz u 0s6b dorostych, u ktérych jedynie zastosowanie leku
opioidowego pozwoli na prawidlowe leczenie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Palexia

Kiedy nie stosowa¢ leku Palexia:

- jesli pacjent ma uczulenie na tapentadol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- u pacjentow z astma lub niebezpiecznie wolnym i ptytkim oddychaniem (zahamowaniem
oddychania, zwigkszonym stgzeniem dwutlenku wegla we krwi),

- u pacjentow z niedroznoscia jelit,

- w razie ostrego zatrucia alkoholem, lekami nasennymi, przeciwb6lowymi lub innymi lekami
psychotropowymi (leki wplywajace na nastroj i emocje) (patrz ,,Lek Palexia a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Palexia nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka:
- w razie wolnego lub plytkiego oddychania,

- w razie zwigkszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego lub zaburzen §wiadomosci az do $piagczki,
- u pacjentdw po urazie glowy lub z guzami mozgu,

- u pacjentdw z chorobami watroby lub nerek (patrz ,,Jak stosowac lek Palexia”),

- u pacjentow z chorobami trzustki lub drog zotciowych, z zapaleniem trzustki wiacznie,



- u pacjentow stosujgcych leki o mieszanych wlasciwosciach agonistycznych i antagonistycznych w
stosunku do receptoréw opioidowych ,,mi” (np. pentazocyne, nalbufing) lub leki bedace
czeSciowymi agonistami receptora opioidowego ,,mi” (np. buprenorfing),

- u pacjentow ze sktonnoscig do napadow padaczkowych lub drgawek, lub w przypadku stosowania
innych lekow, ktore zwiekszaja ryzyko drgawek i moga zwiekszy¢ ryzyko napadow.

Tolerancja, uzaleznienie i natog

Ten lek zawiera tapentadol, ktory jest lekiem opioidowym. Moze on powodowac uzaleznienie i (lub)
natog.

Ten lek zawiera tapentadol, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie lekow zawierajacych
opioidy moze powodowaé zmniejszenie skutecznosci leku (organizm przyzwyczaja si¢ do niego, co
nazywa si¢ tolerancja). Wielokrotne stosowanie leku Palexia moze prowadzi¢ do uzaleznienia, natogu i
naduzywania, ktore moze spowodowaé zagrazajace zyciu przedawkowanie. Ryzyko takich dziatan
niepozadanych moze zwigkszac si¢ wraz ze stosowaniem wigkszej dawki i wydtuzeniem czasu
stosowania.

Uzaleznienie lub natég moze doprowadzi¢ do tego, ze pacjent przestanie kontrolowac ilos¢
przyjmowanych lekow lub cz¢stotliwosé ich przyjmowania.
Ryzyko rozwoju uzaleznienia lub natogu jest rozne u rd6znych osob. Zwigkszone ryzyko rozwoju natogu
lub uzaleznienia od leku Palexia moze dotyczy¢ os6b w nastepujacych sytuacjach:
* pacjent lub ktokolwiek z jego rodziny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu,
lekéw wydawanych na recepte lub nielegalnych srodkoéw odurzajacych (,,nat6g”)
* pacjent jest palaczem tytoniu
* pacjent miat kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, stan lekowy lub zaburzenia osobowosci)
albo byt leczony przez psychiatre¢ z powodu innych zaburzen psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania leku Palexia pacjent zauwazy ktorykolwiek z nastgpujacych objawow, moze
to wskazywac, ze rozwija si¢ u niego uzaleznienie lub natog:
*  konieczno$¢ przyjmowania leku dluzej, niz zalecit to lekarz
» koniecznos$¢ przyjmowania dawki wickszej niz zalecana
* wrazenie, ze trzeba kontynuowaé przyjmowanie leku, nawet jesli nie pomaga to w tagodzeniu bolu
» stosowanie przez pacjenta leku z powodow innych niz zalecone, na przyktad ,,aby si¢ uspokoi¢” lub
,»aby utatwi¢ sobie zas$nigcie”.
* podejmowanie wielokrotnych, nieudanych prob odstawienia lub kontrolowania stosowania leku
» zle samopoczucie po przerwaniu przyjmowania leku i lepsze samopoczucie po ponownym przyjeciu
leku (,,efekt odstawienia").

W razie zaobserwowania ktoregokolwiek z tych objawow pacjent powinien skonsultowac z lekarzem, aby
omowi¢ najlepszy dla siebie schemat leczenia, obejmujacy wtasciwy moment i bezpieczny sposob
zakonczenia leczenia (patrz punkt 3 Przerwanie stosowania leku Palexia).

Drzieci i mlodziez

Dzieci i mtodziez z otyloscig powinny by¢ uwaznie monitorowane, a rekomendowana dawka maksymalna
nie powinna by¢ u nich przekraczana.

Nie podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

Zaburzenia oddychania w czasie snu




Lek Palexia moze powodowa¢ zaburzenia oddychania podczas snu, takie jak bezdech senny (przerwy w
oddychaniu podczas snu) i hipoksemie (niski poziom tlenu we krwi). Objawami moga by¢ przerwy w
oddychaniu podczas snu, nocne budzenie z powodu dusznosci, trudnosci w utrzymaniu snu lub nadmierna
senno$¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba zauwazy takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Lek Palexia a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Ryzyko dziatan niepozadanych zwigksza sig, jezeli pacjent przyjmuje leki, ktére moga wywotywaé
drgawki (napady padaczkowe), takie jak leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne. Ryzyko
napadu moze si¢ zwigkszy¢, jesli w tym samym czasie pacjent przyjmuje lek Palexia. Lekarz poinformuje
pacjenta, czy stosowanie leku Palexia jest dla niego odpowiednie.

- Jednoczesne stosowanie leku Palexia i lekow uspokajajacych, takich jak pochodne benzodiazepiny lub
lekoéw podobnych do benzodiazepin [np. niektore tabletki nasenne lub srodki uspokajajace (np.
barbiturany) albo $rodki przeciwbdlowe, takie jak opioidy, morfina i kodeina (réwniez stosowana
przeciwkaszlowo), leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwhistaminowe H1, alkohol], zwicksza ryzyko
sennosci, trudnosci z oddychaniem (hamowanie czynnosci oddechowej) oraz $pigczki i moze zagrazac
zyciu. W zwigzku z tym, jednoczesne stosowanie takich lekow nalezy rozwazac tylko wtedy, gdy nie ma
innych dostgpnych mozliwos$ci leczenia.

Jesli jednak lekarz przepisze lek Palexia wraz z lekami sedacyjnymi, powinien on ograniczy¢ dawke i
okres jednoczesnego leczenia.

Jednoczesne stosowanie opioidéw i lekow stosowanych w leczeniu padaczki, nerwobdlu lub leku
(gabapentyna i pregabalina) zwi¢cksza ryzyko przedawkowania opioidéw, depresji oddechowej i moze
zagrazac zyciu.

Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli pacjent przyjmuje gabapentyne lub pregabaling lub jakikolwiek lek
sedacyjny i $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych dawki. Moze by¢ pomocne poinformowanie
przyjaciotl lub krewnych, aby byli §wiadomi wyzej wymienionych objawdw przedmiotowych i
podmiotowych. Jesli wystapig takie objawy, nalezy si¢ skontaktowac z lekarzem.

- Jesli pacjent przyjmuje leki, ktore wplywaja na poziom serotoniny (np. niektére leki stosowane w
leczeniu depresji), powinien skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Palexia, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia ,,zespotu serotoninowego”. Zespot serotoninowy wystepuje rzadko, ale moze
zagraza¢ zyciu. Do jego objawow naleza: niekontrolowane, rytmiczne skurcze mig$ni, w tym mig$ni
warunkujacych ruch gatek ocznych, pobudzenie, nadmierne pocenie si¢, drzenie, nadmierne nasilenie
odruchéw, w tym zwigkszenie napiecia miesni i temperatury ciata powyzej 38°C. Jesli to nastapi, nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

- Nie zbadano jednoczesnego stosowania leku Palexia z lekami opioidowymi z grupy mieszanych
agonistow/antagonistow receptora ,,mi” (np. pentazocyna, nalbufina) lub cz¢$ciowych agonistow
receptora ,,mi” (np. buprenorfina). Jest mozliwe, ze lek Palexia nie bedzie dziatal prawidtowo, jezeli
zostanie zastosowany rownoczesnie z lekami nalezacymi do grup wymienionych powyze;j.

Nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza o obecnym przyjmowaniu jakiegokolwiek leku
wymienionego powyze;j.

- Jednoczesne stosowanie leku Palexia z silnymi inhibitorami lub induktorami (np. ryfampicyna,

fenobarbital, dziurawiec zwyczajny) enzymow koniecznych do usuni¢cia tapentadolu z organizmu, moze
wplyna¢ na dziatanie tapentadolu lub moze wywota¢ dziatania niepozadane, szczegdlnie gdy zaczyna si¢
lub konczy ich podawanie. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich aktualnie przyjmowanych lekach.



- Leku Palexia nie nalezy stosowac jednoczesnie z inhibitorami MAO (leki stosowane w leczeniu
depresji). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli leki te sa lub byly stosowane w okresie ostatnich 14 dni.

Ryzyko dziatan niepozadanych moze si¢ zwigkszy¢, jesli pacjent przyjmuje lek Palexia razem z
ponizszymi lekami o dzialaniu przeciwcholinergicznym:

» leki przeciwdepresyjne

» leki stosowane w leczeniu alergii, choroby lokomocyjnej lub nudnosci (leki przeciwhistaminowe i

przeciwwymiotne)

» leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (leki przeciwpsychotyczne lub neuroleptyki)

» $rodki zwiotczajace migsnie

» leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona

Lek Palexia z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Palexia, poniewaz niektore dziatania niepozadane, takie
jak sennos¢, moga si¢ nasili¢. Lek mozna stosowac¢ niezaleznie od positkow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Palexia:

o W czasie cigzy, chyba, ze lekarz zadecyduje o jego stosowaniu. Dlugotrwate stosowanie tapentadolu
podczas cigzy moze powodowac objawy odstawienne u noworodkdw, ktdére mogg zagrazaé zyciu,
jesli nie sg rozpoznane i leczone przez lekarza.

Stosowanie leku Palexia nie jest zalecane:

. podczas porodu, poniewaz moze spowodowac niebezpieczne zwolnienie lub sptycenie oddechu
noworodka (zahamowanie oddychania),
. w czasie karmienia piersig, poniewaz tapentadol moze by¢ wydzielany z mlekiem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Palexia moze powodowac sennos¢, zawroty glowy, nieostre widzenie i wptywaé na zdolno$¢ reakcji.
Objawy te moga wystapi¢ szczegdlnie na poczatku stosowania leku Palexia, po zaleconej przez lekarza
zmianie dawkowania, lub w razie jednoczesnego stosowania alkoholu lub lekow uspokajajacych. Nalezy
zapyta¢ lekarza czy prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn sa dozwolone po zastosowaniu leku.

Lek Palexia 4 mg/ml zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na pojedyncza dawke maksymalna, dlatego uznaje si¢ go
za ,,wolny od sodu”.

Lek Palexia 4 mg/ml zawiera sodu benzoesan

Ten lek zawiera 59 mg sodu benzoesanu w kazdej jednostce objetosci, co stanowi ekwiwalent 2,4 mg/ml.
Benzoesan sodu moze zwickszy¢ zottaczke (zazoétcenie skory i biatek oczu) u noworodkow (do

4. tygodnia zycia).

Lek Palexia 4 mg/ml zawiera glikol propylenowy

Ten lek zawiera 48 mg glikolu propylenowego w 25 ml roztworu (pojedyncza dawka maksymalna), co
stanowi ekwiwalent 2 mg/ml.

3. Jak stosowac lek Palexia



Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczgciem leczenia i regularnie w jego trakcie lekarz omowi z pacjentem, czego moze si¢
spodziewac po stosowaniu leku Palexia, kiedy i jak dtugo nalezy go przyjmowac, kiedy nalezy si¢
skontaktowac¢ z lekarzem i kiedy nalezy odstawi¢ lek (patrz rowniez punkt ,,Przerwanie stosowania leku
Palexia”).

Dawkowanie nalezy dostosowac do nasilenia bolu 1 osobniczej wrazliwosci pacjenta. Nalezy stosowaé
najmniejszg dawke skutecznie usmierzajacg bol.

Dorosli
Zwykle stosuje si¢ 50 mg tapentadolu (12,5 ml roztworu doustnego), 75 mg tapentadolu (18,75 ml
roztworu doustnego) lub 100 mg tapentadolu (25 ml roztworu doustnego) co 4 do 6 godzin.

Calkowite dawki dobowe wigksze niz 700 mg tapentadolu pierwszego dnia terapii i dawki dobowe
wigksze niz 600 mg tapentadolu podczas nastepnych dni terapii nie sg zalecane.

Lekarz moze zaleci¢ inng, bardziej wlasciwg dawke lub przerwe migdzy dawkami, jezeli jest to
konieczne. W wypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Pacjenci w podeszlym wieku

Modyfikowanie dawkowania nie jest zwykle konieczne u pacjentdéw w podesztym wieku (powyzej 65 lat).
Wydalanie leku moze by¢ przedtuzone u pacjentéw z tej grupy wiekowej i z tego powodu lekarz moze
zaleci¢ inny schemat dawkowania.

Pacjenci z zaburzong czynno$cia (niewydolnoscia) watroby i nerek

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby nie powinni stosowac tego leku.

W razie umiarkowanych zaburzen czynno$ci watroby lekarz zaleci inny schemat dawkowania.
Pacjenci z niewielkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby nie wymagaja dostosowania dawki.

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek nie powinni stosowaé tego leku.
W razie tagodnych lub umiarkowanych zaburzen czynnosci nerek dostosowanie dawki nie jest wymagane.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek Palexia powinien by¢ podawany dzieciom wylgcznie w szpitalu.

Dawka leku Palexia do stosowania u dzieci w wieku powyzej 2 lat i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat
wynosi 1,25 mg/kg co 4 godziny.

Nalezy zawsze odczekac 4 godziny przed podaniem nastgpnej dawki. Dawka moze zosta¢ zmniejszona
w zwigzku ze zmniejszaniem si¢ ostrego bolu.

Whasciwa dawka zostanie ustalona przez lekarza.

Choroby watroby i nerek (niewydolnos¢)
Dzieci i mtodziez z chorobami watroby lub nerek nie powinny przyjmowac tego leku.

Sposob stosowania
Lek Palexia nalezy przyjmowac doustnie.
Lek mozna przyjmowac na czczo lub podczas positku.

W opakowaniu znajduje si¢ pipeta dozujaca z tacznikiem, ktérych nalezy uzywaé w celu pobrania z
butelki wlasciwej ilosci (objetosci) roztworu, odpowiadajacej przepisanej dawce tapentadolu.

Wskazowki dotyczace otwierania butelki i uzywania pipety dozujacej



Rysunek 5

Butelka ma nakretke zabezpieczajaca lek przed dostepem dzieci. Aby odkreci¢ nakretke,
nalezy ja przycisng¢ oraz obrocic¢ przeciwnie do ruchu wskazowek zegara (Rysunek 1).
Nalezy odkreci¢ zakretke oraz usunaé folie ochronng z gornej czesci butelki. Jezeli folia
zabezpieczajaca jest uszkodzona, nie nalezy stosowa¢ produktu oraz trzeba skontaktowac
si¢ z farmaceuta.

Nalezy ustawi¢ butelke na twardej 1 ptaskiej powierzchni. Otworzy¢ plastykowa torebke
zawierajaca pipete dozujaca wraz z tacznikiem poprzez rozerwanie perforowanej czesci
torebki i wyja¢ pipete dozujaca (A) z przymocowanym do niej tacznikiem (B). Wkrecié
tacznik z pipeta dozujaca mocno w szyjke butelki (Rysunek 2).

W celu napehienia pipety dozujacej nalezy odwroci¢ butelke dnem do goéry. Trzymajac
pipete dozujaca, delikatnie pociagna¢ ttok w dot (C) do linii, ktéra oznacza dawke
przepisang przez lekarza (Patrz punkt ,,Jak przyjmowac lek Palexia”). Nie nalezy usuwaé
pipety dozujacej podczas tej czynnosci! (Rysunek 3).

Nalezy odwrécié¢ butelke i ostroznie usung¢ pipete dozujaca z butelki. Po usunigciu pipety
dozujacej nalezy ostroznie sprawdzi¢ czy pobrano wlasciwa ilos¢ roztworu. Lacznik (B),
ktory przedtem byt podtaczony do pipety dozujacej teraz powinien pozosta¢ w butelce
(Rysunek 4).

Nalezy przyjac lek poprzez umieszczenie pipety dozujacej w jamie ustnej i delikatne
nacisnigcie ttoka. Nacisng¢ tlok do konca, aby zapewni¢ przyjecie calego roztworu. Lek
mozna, jesli pacjent woli, rozcienczy¢ w szklance wody lub innym napoju
bezalkoholowym przed przyjeciem. W tym przypadku nalezy wypi¢ cala szklanke napoju,
aby mie¢ pewnosc, ze wlasciwa dawka leku zostala przyjeta (Rysunek 5).

Lacznik nalezy pozostawi¢ w butelce, butelke szczelnie zamknaé i przechowywac w pozycji pionowe;j.
Po kazdym uzyciu pipete dozujaca nalezy umy¢ woda i pozostawi¢ do wyschnigcia.

Przed pobraniem leku nastgpnym razem, nalezy umiesci¢ pipete dozujaca w taczniku w szyjce butelki i
stosowac si¢ do wyzej opisanych wskazowek.

Okres stosowania
Nie nalezy stosowac dtuzej, niz jest to zalecone przez lekarza.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Palexia

Po zastosowaniu bardzo duzych dawek moga wystapi¢ nastepujace objawy:

o zwezenie zrenic do wielkosci tebka od szpilki, wymioty, spadek ci$nienia tetniczego, szybkie bicie
serca, zapas¢, zaburzenia Swiadomosci lub $pigczka (glgboki stan utraty $wiadomosci), napady
padaczkowe, niebezpiecznie wolne lub ptytkie oddychanie albo zatrzymanie oddechu, co moze
prowadzi¢ do $mierci.

W takich przypadkach nalezy niezwtocznie zwrocic¢ si¢ do lekarza!

Pominiecie zastosowania leku Palexia

Jezeli pacjent zapomni o przyjeciu leku, prawdopodobnie powrdcg dolegliwosci bolowe.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Nalezy powroci¢ do dawkowania wedtug dotychczasowego schematu.

Przerwanie stosowania leku Palexia

W razie przerwania lub zaprzestania stosowania leku Palexia przed zakonczeniem leczenia,

prawdopodobnie powrdca dolegliwosci bolowe. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed odstawieniem

leku.

Zasadniczo nie stwierdza si¢ zadnych objawow niepozadanych po odstawieniu leku, jakkolwiek

w rzadkich przypadkach u pacjentow stosujacych lek przez pewien czas i po naglym jego odstawieniu

moze wystapi¢ ogodlne zte samopoczucie.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy:

o niepokdj ruchowy, tzawienie, katar, ziewanie, pocenie, dreszcze, bole migsni i rozszerzenie zrenic,

. drazliwosc¢, niepokoj, bole plecow, bole stawow, ostabienie, kolka brzuszna, trudnosci w
zasypianiu, mdlosci, brak apetytu, wymioty, biegunka, zwigckszenie ci$nienia tetniczego, czestosci
oddychania i rytmu serca.

W razie wystapienia powyzszych objawdw nalezy niezwlocznie skonsultowacé si¢ z lekarzem.

Nie nalezy nagle przerywac stosowania leku, chyba, ze lekarz tak zalecil.
Lekarz poinformuje pacjenta o tym, jak nalezy odstawi¢ lek. Odstawienie leku moze wiazac si¢ ze
stopniowym zmniejszaniem dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystagpia.

Wazne dzialania niepozadane lub objawy, na ktore trzeba uwaza¢ i co nalezy zrobi¢ w razie ich
wystapienia:

Ten lek moze wywotac reakcje alergiczne. Objawami moga by¢ $wiszczacy oddech, trudnosci w
oddychaniu, spuchniecie powiek, twarzy lub warg, wysypka lub swedzenie, szczegdlnie obejmujace cate
cialo.

Inne powazne dziatanie niepozadane stanowi duza sennos$¢ oraz nadmierne zwolnienie i sptycenie
oddechu. Wystepuje ono najczesciej u pacjentow w podesztym wieku i ostabionych.

Jezeli jakiekolwiek z tych waznych dziatan niepozadanych dotycza pacjenta, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapié:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob): mdlosci, wymioty, zawroty glowy, sennos¢,
boéle glowy.



Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 osob): brak apetytu, lek, splatanie, omamy, zaburzenia snu,
niezwykle marzenia senne, drzenie, napadowe zaczerwienienie twarzy, zaparcia, biegunka, niestrawnos¢,
sucho$¢ w jamie ustnej, $wiad, nadmierne pocenie si¢, wysypka, kurcze migsniowe, uczucie ostabienia,
zmeczenie, uczucie zmiany temperatury ciala.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 100 os6b): obnizony nastroj, dezorientacja,
pobudliwos¢ (wzburzenie), nerwowos¢, niepokdj ruchowy, nastrdj euforyczny, uzaleznienie od leku,
zaburzenia koncentracji, pogorszenie pami¢ci, uczucie zblizajacego si¢ zastabnigcia, nadmierne
uspokojenie, zaburzenia rownowagi, zaburzenia mowy, mrowienie, nieprawidtowe wrazenia skorne (np.
cierpnigcie, ktucie), kurcze migsniowe, zaburzenia widzenia, szybsze bicie serca, palpitacje, zmniejszenie
ci$nienia tgtniczego, niebezpiecznie wolne lub ptytkie oddychanie (zahamowanie oddychania),
zmniejszenie nasycenia krwi tlenem, krotki oddech, dyskomfort w obrgbie jamy brzusznej, pokrzywka,
uczucie oci¢zalosci, trudnosci z oddawaniem moczu, czgstomocz, zespot odstawienny (patrz ,,Przerwanie
stosowania leku Palexia”), zatrzymanie wody w tkankach (obrzgk), uczucie nienormalnosci, uczucie
upojenia alkoholowego, drazliwo$¢, uczucie odprezenia.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob): reakcje alergiczne na lek (wlaczajac obrzek
skory, pokrzywke i w cigzkich przypadkach trudnosci z oddychaniem, spadek cisnienia krwi, zapas¢ lub
wstrzas), zaburzenia mys$lenia, napady padaczkowe, zmniejszony stopien swiadomosci, zaburzenia
koordynacji, wolniejsze bicie serca, zaburzone oproznianie zotadka.

Czesto$¢ nieznana: majaczenie.

Na ogot, prawdopodobienstwo wystapienia mysli i zachowan samobdjczych jest wigksze u pacjentow

z bolem przewleklym. Dodatkowo, leki stosowane w leczeniu depresji (ktore majg wptyw na system
neuroprzekaznikowy w mdzgu) moga to ryzyko zwigkszy¢, szczegdlnie na poczatku leczenia. Pomimo
tego, ze tapentadol takze wywiera wptyw na neuroprzekazniki, dane uzyskane w zwigzku ze stosowaniem
leku u ludzi nie dostarczyty dowodow na zwigkszenie wspomnianego ryzyka.

Nie zaobserwowano innych dzialan niepozadanych u dzieci i mlodziezy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Palexia

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Lek nalezy przechowywaé w bezpiecznym miejscu, do ktdrego inne osoby nie maja dostepu. Moze
on spowodowac powazne szkody i doprowadzi¢ do $mierci osob, ktérym nie zostal przepisany.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
butelce. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nieotwarty: brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Po pierwszym otwarciu butelki roztwor nie powinien by¢ stosowany dhuzej niz przez 6 tygodni.
Przechowywac w pozycji pionowe;.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Palexia
- Substancja czynng leku jest tapentadol.

1 ml leku Palexia, 4 mg/ml, roztwor doustny zawiera 4 mg tapentadolu (w postaci tapentadolu
chlorowodorku).

- Pozostale sktadniki to:

Sodu benzoesan (E 211)

Kwas cytrynowy jednowodny

Sukraloza (E 955)

Aromat malinowy, zawierajacy glikol propylenowy (E 1520)
Woda oczyszczona

Jak wyglada lek Palexia i co zawiera opakowanie
Lek Palexia to przezroczysty, bezbarwny roztwor doustny.

Lek Palexia, 4 mg/ml, roztwor doustny znajduje si¢ w butelkach z HDPE, z zakretka z HDPE
zabezpieczajaca przed dostepem dzieci, zawierajacych 100 ml roztworu wraz z 5 ml pipeta dozujaca
z 0,1 ml skalg i tacznikiem z LDPE przylaczanym do pipety dozujacej, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Griinenthal GmbH

Zieglerstrasse 6

52078 Aachen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat tego leku nalezy zwrécié sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Stada Pharm Sp. z o0.0.
ul. Krakowiakow 44
02-255 Warszawa
Tel. +48 22 737 79 20

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Polnocnej) pod nastepujacymi nazwami:
Belgia, Chorwacja, Cypr, Czechy, Holandia, Niemcy, Grecja, Wtochy, Luksemburg, Norwegia, Polska,
Portugalia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Wielka Brytania (Irlandia Pétnocna): PALEXIA

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2025
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