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                                               UPUTSTVO ZA LIJEK

                                 §▲ Palexia 20 mg/ml, oralni rastvor
                                                       tapentadol


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Palexia i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Palexia
1. Kako se upotrebljava lijek Palexia
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Palexia
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK PALEXIA I ČEMU JE NAMIJENJEN
Tapentadol – aktivna supstanca sadržana u lijeku PALEXIA oralni rastvor - je jak analgetik koji pripada grupi ljekova zvanoj opioidi. PALEXIA 20 mg/ml oralni rastvor se koristi za ublažavanje umjerenog do jakog akutnog bola kod djece uzrasta od 2 godine i više i tjelesne mase veće od 16 kg, kao i kod odraslih osoba kod kojih se bol može adekvatno kontrolisati samo opioidnim analgetikom. 
2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK PALEXIA

Lijek Palexia ne smijete koristiti ako:

· ste alergični (preosjetljivi) na tapentadol ili na bilo koju od pomoćnih supstanci lijeka Palexia (pogledati dio 6)
· imate astmu ili Vam je disanje izrazito usporeno ili plitko (respiratorna depresija, hiperkapnija)
· imate paralizu crijeva (crijeva ne rade kako treba što se odlikuje zatvorom i nadutošću, i može da bude praćeno bolom ili nelagodnošću u donjem dijelu stomaka)
· ste imali trovanje alkoholom, ljekovima u terapiji nesanice, ljekovima protiv bolova ili antipsihoticima (za liječenje određenih psihičkih poremećaja)6 (pogledati dio “Drugi ljekovi i Palexia“).

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka Palexia ako:
· dišete usporeno ili plitko
· imate povišen pritisak u lobanji ili imate poremećaj svijesti
· ste imali/imate povredu glave ili tumor mozga
· imate probleme sa bubrezima ili jetrom (pogledati dio  “Kako se upotrebljava lijek Palexia“ )
· imate bolesti gušterače uključujući i zapaljenje gušterače (pankreatitis) ili bolesti žučnih puteva (bolesti bilijarnog trakta)
· uzimate lijek Palexia sa ljekovima koji su mješoviti opioidni agonisti/antagonisti (npr. pentazocin, nalbufin) ili parcijalne μ-opioidne (u daljem tekstu mi-opioidne) agoniste (npr. buprenorfin).
· imate sklonosti ka epilepsiji ili napadima ili uzimate druge ljekove za koje se zna da povećavaju rizik od napada, jer se rizik od napada može povećati.
· ste Vi ili neko iz Vaše porodice nekada bili zavisni od alkohola, ljekova koji se izdaju na recept ili nelegalnih droga („zavisnost“)
· ste pušač
· ste ikada imali probleme sa raspoloženjem (depresija, anksioznost ili poremećaj ličnosti) ili ste se liječili kod psihijatra zbog neke druge mentalne bolesti.

[bookmark: _GoBack]Ovaj lijek sadrži tapentadol koji je opioidni lijek. Kontinuirana primjena opioidnih analgetika može dovesti do smanjene efikasnosti lijeka (naviknete se na lijek). Takođe može dovesti do zavisnosti i zloupotrebe lijeka, što može rezultovati predoziranjem opasnim po život. Ako ste zabrinuti da biste mogli postati zavisni od lijeka Palexia, važno je da se posavetujete sa svojim lijekarom. Primena lijeka (čak i terapijskih doza) može dovesti do fizičke zavisnosti što može dovesti do pojave sindroma obustave lijeka i ponovne pojave tegoba ako naglo prekinete sa primjenom ovog lijeka.

Lijek Palexia može dovesti do fizičke i psihičke zavisnosti. Ako ste skloni zloupotrebi ljekova, ili ako zavisite od ljekova, ove tablete smijete koristiti samo u kratkim vremenskim intervalima i pod strogim nadzorom ljekara

Djeca i adolescenti
PALEXIA nije sistemski ocjenjivana kod gojazne djece i adolescenata, tako da gojaznu djecu treba pomno pratiti, a preporučena maksimalna doza za starosni uzrast ne smije se prekoračiti.

Ovaj lijek se ne smije davati djeci mlađoj od 2 godine.

Poremećaji disanja povezani sa spavanjem 
Palexia sadrži aktivnu supstancu koja pripada grupi opioida. Opioidi mogu izazvati poremećaje disanja povezane sa spavanjem, na primjer centralnu apneu tokom spavanja (plitko disanje/pauza disanja tokom spavanja) i hipoksemiju povezanu sa spavanjem (nizak nivo kiseonika u krvi). Rizik od centralne apnee u snu zavisi od doze opioida. Vaš ljekar može razmotriti smanjenje ukupne doze opioida ako doživite centralnu apneu tokom spavanja.

Primjena drugih ljekova
	
Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako koristite ili ste do nedavno koristili bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.



   Vaš ljekar će Vam reći koji ljekovi se smiju bezbjedno koristiti uz lijek Palexia.

· Rizik od neželjenih dejstava se povećava ako uzimate ljekove koji mogu da izazovu konvulzije (napade), kao što su određeni antidepresivi ili antipsihotici. Rizik od nastanka napada može se povećati i ako istovremeno uzimate lijek Palexia. Vaš ljekar će Vam reći da li je lijek Palexia pogodan za Vas.

· Istovremena upotreba lijeka Palexia i ljekova za sedaciju (smirenje), kao što su ljekovi iz grupe benzodiazepina ili slični ljekovi (pojedini ljekovi za uspavljivanje ili anksiolitici (kao barbiturati) ili ljekovi protiv bolova kao što su opioidi, morfin i kodein (koji se koristi i protiv kašlja), antipsihotici, H1-antihistaminici, alkohol) povećava rizik od pospanosti, otežanog disanja (tzv. respiratorna depresija), kome, a može biti i opasna po život. Zbog toga, istovremena primjena navedenih ljekova dolazi u obzir samo kada ne postoji terapijska alternativa. 
Međutim, ako Vaš ljekar propiše lijek Palexia istovremeno sa ljekovima koji izazivaju sedaciju, on/ona će ograničiti dozu tih ljekova, kao i trajanje terapije. 
Molimo Vas da kažete Vašem ljekaru koje sve ljekove za smirenje uzimate i slijedite uputstva ljekara u vezi s doziranjem. Možete da informišete prijatelje ili rođake kako bi bili upoznati sa navedenim znacima i simptomima. Obavezno se javite svom ljekaru ako osjetite navedene simptome.

· Ako uzimate ljekove koji utiču na nivo serotonina (npr. neki ljekovi protiv depresije), razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što uzmete lijek Palexia, jer su prijavljivani slučajevi "serotoninskog sindroma". Serotoninski sindrom je rijetko, ali po život opasno stanje. Znaci ovog sindroma su nevoljne, ritmične kontrakcije mišića, uključujući mišiće koji kontrolišu pokrete očiju, uznemirenost, pojačano znojenje, drhtanje (tremor), pojačani refleksi, pojačan tonus mišića i tjelesna temperatura iznad 38°C. Posavjetujte se sa svojim ljekarom prije nego što uzmete lijek Palexia.

· Moguće je da lijek Palexia neće biti podjednako efikasan ako se primjenjuje zajedno sa nekim ljekovima sličnim opioidima (npr. ljekovi koji sadrže pentazocin, nalbufin ili buprenorfin) . Obavijestite svog ljekara ako uzimate neki od tih ljekova.

· Istovremeno uzimanje lijeka Palexia sa drugim ljekovima/ljekovitim preparatima (npr. rifampicin, fenobarbiton ili kantarion) koji pojačavaju ili slabe aktivnost enzima pod čijim uticajem se lijek Palexia metaboliše i uklanja iz organizma, može da utiče na efikasnost lijeka Palexia ili može da dovede do pojave neželjenih dejstava. Ova dejstva mogu da se pojave posebno kada se drugi lijek uvodi u terapiju ili se obustavlja. Molimo Vas obavijestite Vašeg ljekara o svim ljekovima koje pijete.

· Palexia ne smije da se uzima sa ljekovima iz grupe inhibitora enzima monoaminooksidaze (MAOI – neki ljekovi za terapiju depresije). Recite svom ljekaru ako uzimate MAOI ili ste u posljednjih 14 dana uzimali MAOI.

Uzimanje lijeka Palexia sa hranom ili pićem 

Kada uzimate lijek Palexia nemojte piti alkohol jer neka neželjena dejstva poput pospanosti mogu da budu pojačana. Lijek Palexia možete da uzimate uz hranu ili bez nje.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja ovog lijeka.

Ne uzimajte lijek Palexia:
· Ako ste trudni, izuzev ako Vam je to propisao Vaš ljekar. Ukoliko se primjenjuje tokom dužeg perioda u trudnoći, tapentadol može dovesti do pojave simptoma obustave kod novorođenčeta, što za novorođenče može biti životno ugrožavajuće ukoliko se ne prepozna i ne liječi.

Primjena lijeka Palexia oralnog rastvora se ne preporučuje:
· Tokom porođaja, jer to može da dovede do izrazito usporenog ili plitkog disanja (respiratorna depresija) kod novorođenčeta 
· Ako dojite, jer ovaj lijek može da se izlučuje u majčino mlijeko.

Uticaj lijeka Palexia na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Ako prilikom primjene lijeka osjetite omamljenost, omaglicu i zamućen vid ili usporene reakcije, nemojte upravljati vozilom ili raditi sa alatom i mašinama.. Navedeno se češće javlja na početku uzimanja PALEXIA oralnog rastvora, ako Vam ljekar promijeni dozu, ili ako pijete alkohol ili uzimate sedative. Molimo Vas pitajte svoga ljekara, je li dozvoljeno upravljati vozilom ili raditi sa mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Palexia
PALEXIA 20 mg/ml oralni rastvor sadrži natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po maksimalnoj pojedinačnoj dozi, tj. zanemarive količine natrijuma.
PALEXIA 20 mg/ml oralni rastvor sadrži propilenglikol
Ovaj lijek sadrži 10 mg propilenglikola u 5 ml rastvora (maksimalna pojedinačna doza) što odgovara 2mg/ml. 


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK PALEXIA

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
 
Vaš ljekar će promijeniti dozu ili vrijeme između doza lijeka Palexia u skladu sa jačinom Vašeg bola i Vašim zdravstvenim stanjem. Uopšteno, treba uzeti najmanju dozu lijeka kojom će se ublažiti bol.

Odrasli
Uobičajena doza na svakih 4 do 6 sati iznosi:
· 50 mg tapentadola (2,5 ml oralnog rastvora), ili
· 75 mg tapentadola (3,75 ml oralnog rastvora) ili 
· 100 mg tapentadola (5 ml oralnog rastvora).

Prvoga dana liječenja ne preporučuju se ukupne dnevne doze tapentadola veće od 700 mg, niti sljedećih dana dnevne doze tapentadola veće od 600 mg.
Ako je to potrebno, ljekar Vam može propisati drugačiju, prikladniju dozu ili razmak između doziranja. Ako osjećate da je efekat ovog lijeka prejak ili preslab, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Pacijenti starije dobi
Kod pacijenata starije dobi (iznad 65 godina) obično nije potrebno prilagođavati dozu. Međutim, Vaš ljekar može, po potrebi, da prilagodi dozu ili vremenski interval između doza.

Bolest (oštećenje funkcije) jetre i bubrega
Nemojte koristiti lijek Palexia ako imate ozbiljne probleme sa jetrom ili bubrezima.
Ako su Vaši problemi sa jetrom umjereni, ljekar će Vam preporučiti drugačiji režim doziranja. U slučaju blagih problema s jetrom i u slučaju blagih ili umjerenih problema s bubrezima, dozu nije potrebno prilagođavati.

Primjena kod djece i adolescenata

PALEXIA oralni rastvor se daje djeci samo u bolnici.
PALEXIA oralni rastvor se daje samo djeci tjelesne mase veće od 16 kg.
Doza PALEXIA oralnog rastvora za djecu i adolescente (uzrasta od 2 do 18 godina) iznosi 1,25 mg/kg svaka 4 sata. Tačnu dozu će odrediti ljekar ili medicinska sestra.
Prije sljedeće doze uvijek treba pričekati 4 sata. Doza se može smanjiti kako akutni bol jenjava.

Kako i kada trebate uzimati PALEXIA oralni rastvor
PALEXIA oralni rastvor je namijenjen za primjenu kroz usta.

Oralni rastvor možete uzimati na prazan želudac ili uz obroke.

U pakovanju je dozna pipeta sa priloženim nastavkom koja se treba koristiti za uzimanje tačne količine (zapremine) iz bočice koja odgovara propisanoj dozi tapentadola.

Uputstvo  za otvaranje bočice i korištenje pipete za doziranje

Bočica ima sigurnosni čep s navojem koji onemogućava djeci jednostavno otvaranje bočice. [image: ] Slika 1



Da biste poklopac skinuli pritisnite ga prema dolje i okrenite suprotno od smjera kazaljki na satu (slika 1). Skinite poklopac i uklonite/odlijepite zaštitnu foliju s vrha bočice. Ako je zaštitna folija oštećena, nemojte koristiti ovaj lijek, te se posavjetujte sa svojim ljekarom.

[image: ] Slika 2

Stavite bočicu na čvrstu i ravnu podlogu. Otvorite plastičnu vrećicu koja sadrži pipetu za
doziranje/nastavak na perforiranom kraju i izvadite pipetu za doziranje (A) s priloženim
nastavkom (B). Umetnite čvrsto nastavak s pipetom za doziranje u grlo bočice (slika 2).


[image: ] Slika 3


Kako biste napunili pipetu za doziranje, okrenite bočicu naopačke. Tako držeći pipetu za
doziranje, nježno povucite klip (C) prema dolje do oznake koja odgovara dozi koju je
propisao Vaš ljekar (pogledajte dio “Kako uzimati PALEXIA oralni rastvor”). Još nemojte izvaditi pipetu za doziranje! (Slika 3).


[image: ] Slika 4


Okrenite bočicu uspravno i nakon toga pažljivo izvadite pipetu za doziranje iz bočice.
Nakon što ste uklonili pipetu za doziranje, provjerite da li ste uzeli tačnu količinu
rastvora. Nastavak (B) koji je prethodno bio vezan za pipetu za doziranje sada bi trebao
ostati u boci (Slika 4).

[image: ] Slika 5


Uzmite lijek stavljajući pipetu za doziranje u usta te lagano pritiskajte klip. Pritisnite klip
do kraja kako biste istisnuli kompletnu količinu rastvora u usta. Ako želite, lijek možete rastvoriti u čaši vode ili bezalkoholnog pića; u tom slučaju popijte svu tečnost kako bi se osiguralo da ste uzeli ispravnu dozu lijeka (Slika 5).

Ostavite nastavak u bočici, čvrsto zatvorite bočicu i spremite je u uspravnom položaju. Isperite pipetu za doziranje s vodom nakon svake upotrebe i posušite je. Sljedeći put kada uzimate lijek, stavite pipetu za doziranje u nastavak na vratu bočice i slijedite gore navedena uputstva.

Koliko dugo smijete uzimati PALEXIA oralni rastvor
Nemojte uzimati ovaj lijek duže nego što Vam je preporučio ljekar. Primjena lijeka kod djece ne bi trebala biti duže od 3 dana.

Ako ste uzeli više lijeka Palexia nego što je trebalo

Uzimanje prevelike doze lijeka Palexia može da bude životno ugrožavajuće.
U slučaju predoziranja odmah potražite savjet ljekara, čak i ako se osjećate dobro.
Veoma visoke doze lijeka Palexia mogu da dovedu do sljedećeg:
· Suženja zjenica (zjenice izgledaju kao vrh čiode)
· Povraćanja
· Pada krvnog pritiska
· Ubrzanog lupanja srca
· Izmijenjenog stanja svijesti, kolapsa ili besvjesnog stanja (kome)
· Epileptičnih napada
· Izrazito usporenog ili plitkog disanja ili potpunog prestanka disanja.

Ukoliko Vam se pojavi neki od navedenih simptoma hitno pozovite ljekara!

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Palexia

Ako zaboravite da uzmete ovaj lijek, vjerovatno ćete ponovo osjetiti bol. 
Nikada ne uzimajte dvostruku dozu da nadoknadite propuštenu, već nastavite da uzimate lijek kao ranije.

Ako prestanete da uzimate lijek Palexia

Ako prerano prestanete da uzimate ovaj lijek, vjerovatno ćete ponovo osjetiti bol. Ne prekidajte terapiju ovim lijekom bez prethodne konsultacije sa svojim ljekarom. 

Po pravilu Vam se neće javiti simptomi odvikavanja kada prestanete da uzimate ovaj lijek. 
Međutim, u nekim slučajevima osobe koje su uzimale ovaj lijek, mogu neko vrijeme da se osjećaju loše, ako naglo prestanu sa korištenjem ovog lijeka.    

Mogu se pojaviti sljedeći simptomi:
· osjećaj nemira, razdražljivost, uznemirenost, slabost ili mučnina, gubitak apetita, povraćanje, proliv
· suzenje očiju, curenje iz nosa, zijevanje, i proširene zjenice
· problemi sa spavanjem, zijevanje
· znojenje, jeza (drhtavica)
· bolovi u mišićima ili zglobovima, bol u leđima, grčevi u stomaku
· porast krvnog pritiska, ubrzano disanje ili ubrzan puls.

Ako Vam se pojavi bilo koji od ovih simptoma kada prestanete da uzimate lijek Palexia, javite se svom ljekaru.
Ovaj lijek ne smijete naglo prestati uzimati, osim ako Vam ljekar ne kaže da to učinite. Ako Vaš ljekar smatra da terapiju ovim lijekom treba prekinuti, on će Vam objasniti na koji način da to učinite. Ovo može da podrazumijeva postepeno smanjivanje doze.
Ako imate bilo kakvih pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Palexia može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ozbiljna neželjena dejstva i simptomi koji zahtijevaju  posebnu pažnju:
· Ovaj lijek može da izazove alergijsku reakciju uključujući oticanje ispod kože, koprivnjaču, u teškim slučajevima otežano disanje, pad krvnog pritiska, kolaps ili šok (rijetko). Simptomi mogu biti zviždanje u grudima, otežano disanje,  otok očnih kapaka, lica ili usana, ospa ili svrab, koji mogu da zahvate cijelo tijelo.
· Drugo ozbiljno neželjeno dejstvo je stanje usporenog ili plitkog disanja. Ovo se uglavnom dešava kod iscrpljenih pacijenata i pacijenata starije životne dobi.

Ako se kod Vas pojavi neko od ovih ozbiljnih neželjenih dejstava, odmah se obratite svom ljekaru. 


Druga neželjena dejstva koje se mogu javiti:
Vrlo često (mogu se javiti kod više od 1 na 10 korisnika lijeka): mučnina, povraćanje, omaglica, pospanost, glavobolja.

Često (mogu se javiti kod najviše 1 od 10 korisnika lijeka): smanjen apetit, zatvor, proliv, probavne tegobe, tjeskoba, zbunjenost, halucinacije, problem sa spavanjem, abnormalni snovi, drhtanje, naleti crvenila, suha usta, svrab, pojačano znojenje, osip, grčevi u mišićima, osjećaj slabosti, umor, osjećaj promjene tjelesne temperature.

Manje često (mogu se javiti kod najviše 1 od 100 korisnika lijeka): depresivno raspoloženje, euforično raspoloženje, nervoza, uznemirenost, nemir, dezorijentisanost,  poremećena pažnja, oslabljeno pamćenje, stanje pred nesvjesticu, sedacija, nekontrolisani pokreti, trzanje mišića,  otežan govor, obamrlost, abnormalni osjeti na koži (npr. trnci, bockanje), abnormalan vid, ubrzani otkucaji srca, lupanje srca, snižen krvni pritisak, snižen nivo kiseonika u krvi, nedostatak daha, nelagoda u trbuhu, osjećaj težine, odgođeno započinjanje mokrenja, učestalo mokrenje, sindrom odvikavanja (pogledajte „Ako prestanete uzimati PALEXIA oralni rastvor“), nakupljanje vode u tkivu (edem), osjećaj abnormalnosti, opijenosti, razdražljivost, osjećaj opuštenosti.

Rijetko (mogu se javiti kod najviše 1 od 1000 korisnika lijeka): epileptički napadi, kožne reakcije (koprivnjača), abnormalno razmišljanje, smanjen nivo svijesti, abnormalna koordinacija, usporeni otkucaji srca, poremećeno pražnjenje želuca.

Nepoznata učestalost: delirijum.

Generalno je vjerovatnoća pojave samoubilačkih razmišljanja i ponašanja povećana kod pacijenata sa hroničnim bolom. Osim toga i neki ljekovi za liječenje depresije (koji djeluju
na neurotransmiterski sistem u mozgu) mogu povećati taj rizik, naročito u početku liječenja. Iako tapentadol također djeluje na neurotransmitere, ne postoje dokazi kod primjene tapentadola kod ljudi o povećanom riziku.

Kod djece i adolescenata nisu zabilježene druge dodatne nuspojave.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK PALEXIA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.
Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.
Nakon otvaranja upotrijebiti u roku od 6 nedjelja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Palexia

Aktivna supstanca je tapentadol hidrohlorid.
1 ml Palexia 20 mg/ml oralnog rastvora sadrži 20 mg tapentadola (u obliku tapentadol hidrohlorida)

Pomoćne supstance su:
Natrijum benzoat
Limunska kiselina, monohidrat
Sukraloza
Aroma maline (Sadrži aromatične sastojke i približno 2 mg propilen glikola)
Natrijum hidroksid
Voda, prečišćena

Kako izgleda lijek Palexia i sadržaj pakovanja

PALEXIA oralni rastvor je bistar, bezbojni rastvor.
PALEXIA 20 mg/ml oralni rastvor  se nalazi u plastičnoj HDPE bočici sa HDPE „child resistant“ zatvaračem i LDPE adapterom zapremine 100 ml ili 200 ml, uključujući pipetu za doziranje od 5 ml s raspodjelom na 0,1 ml i nastavak spojen na pipetu za doziranje. Dodatno, desna skala pokazuje pojedinačne doze za odrasle.

Nosilac dozvole i proizvođač
Proizvođač
Gruenenthal GmbH, 
Zieglerstrasse 6, Aachen, Nordrhein-Westfalen, 52078, Njemačka

Nosilac dozvole 
Hemofarm A.D. Vršac P.J. Podgorica, 8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
§▲ Palexia, 20 mg/ml, oralni rastvor, boca, 1x100ml:
 2030/24/3100 – 1118 od 10.06.2024. godine
§▲ Palexia, 20 mg/ml, oralni rastvor, boca, 1x200 ml:
2030/24/3101 – 1119 od 10.06.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jun, 2024. godine
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