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Palexia® retard je urcena

k léCbé silné chronické bolesti

u dospélych, kterou adekvatné
tlumi pouze opioidni analgetika.'

PALEDXIA retard |
Tapentad o | JICCHISHEE)
atypicky opioid

Zkracena informace o pfipravku

PALEXIA 50/75/100 mg potahované tablety, 4 mg/ml; 20 mg/ml perordini roztok, PALEXIA RETARD 25/50/100/150/200/250 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim

Farmakoterapeuticka skupina: opioidni analgetika; SloZeni: tapentadoli hydrochloridum. Indikace: Iécha silné chronické bolesti u dospélych, kterou adekvatné tiumi pouze opioidni analgetika
(u tablet s prodlouzenym uvolfiovanim). Uleva od stredné silné az silné akutni bolesti u dospélych (u potahovanych tablet) a u déti od 2 let véku a télesné hmotnosti do 16 kg (PALEXIA 4mg/ml perordini
roztok) a u déti od 2 let véku a tlesné hmotnosti vice nez 16 kg (PALEXIA 20 mg/ml perordini roztok) a u dospélych, které Ize adekvatng Iécit pouze opioidnimi analgetiky. Davkovani a zptisob podani:
individuaIné dle intenzity bolesti. Doporucuje se uZivat dvakrét denné priblizné po dvandcti hodinach-u tablet s prodlouzenym uvolfiovanim. U potahovanych tablet a perorainiho roztoku je doporucena
pocatecni davka 50 mg tapentadolu po 4-6 hodindch. Celkové denni davky vyssi nez 700 mg tapentadolu béhem prvniho dne podévani a udrZovaci dennf dévky vy$8i neZ 600 mg tapentadolu se
nedoporucuji. Tabulka pro vypocet velikosti dévky pripravku PALEXIA 4 mg/ml a 20mg/ml perordlni roztok viz SPC. Pediatrickd populace. poutZiti prfipravku PALEXIA perordini roztok u détf je omezeno na pouZiti v nemocnici,
kde je k dispozici vhodné vybaveni na podporu dychéni. Doporucené davkovani se odviji od véku a télesné hmotnosti: pro déti a dospivajici od 2 let do méné nez 18 let véku je doporucena jednotliva dévka 1,25 mg na kg
télesné hmotnosti kazdé 4 hodiny. Doporuéené davkovani pro déti s télesnou hmotnosti do 16 kg (PALEXIA 4 mg/ml peroraini roztok) a vice nez 16 kg (PALEXIA 20 mg/ml peroralni roztok) viz tabulka SPC. Dostateéné zapijet,
Ize uZivat nezvisle na jidle. Pfipravek PALEXIA perordini roztok Ize uZivat v nefedéné formé nebo naredény ve vodé nebo jakémkoli nealkoholickém napoji. Soucasti balent je dévkovaci pipeta s piipojenym adaptérem pro
odméfeni presného pozadovaného objemu. Kontraindikace: hypersenzivita na tapentadol ¢i pomocné latky. V situacich, kdy jsou kontraindikovany Iécivé latky s agonistickym piisobenim na p-opioidnich receptorech, tj.
u pacientti se zavaznym Gtlumem dychani (v podminkéch, kdy neni mozné monitorovani pacientti nebo chybi resuscitacni vybaveni) a u pacientd s akutnim nebo t&zkym bronchidinim astmatem nebo hyperkapnii. U pacienta
s manifestnim nebo suspektnim paralytickym ileem, s akutni intoxikaci alkoholem, hypnotiky, centrainé plisobicimi analgetiky nebo psychotropnimi I6civymi latkami. Upozornéni: celkové denni dévky vysSi nez 500 mg
u tablet s prodlouzenym uvoliiovanim se nedoporucuiji. Celkové denni davky vyssi nez 700 mg béhem prvniho dne podéni a udrZovaci vy$$i nez 600 mg se u potahovanych tablet nedoporucuiji. Opatrnost nutnd pii I6¢hé
a u zavislosti na opioidech, pfi Urazech hlavy, zvySeném nitrolebnim tlaku, kfeCovych stavech, pii poruse védomi a kématu, poru$e respiratniho centra ¢i respiracnich funkcf, poruse funkce ledvin a jater, onemocnéni pan-
kreatu / biliarniho traktu, zachvatovitych onemocnénich. Mozny vznik poruchy dychani ve spanku véetné centraini spankové apnoe a spankové hypoxémie. Mozny rozvoj zavislosti a abstinencnich piiznaku. Pri opakovaném
podavani opioidli se miZe vyvinout tolerance, fyzickd a psychické zavislost a porucha uzivani opioid. Opatrnost je nutna pfi podavani spolu s agonisty/antagonisty opioidnich receptor(l a sedativy (napf. benzodiazepiny).
Pripravek PALEXIA peroraini roztok se nedoporucuje u déti do 2 let véku. Pripravek PALEXIA 20 mg/ml peroraini roztok se nedoporucuje u déti s télesnou hmotnosti do 16 kg. Nezadouci tiéinky: nej¢astéji nauzea, zvraceni,
zacpa, zavraté, spavost, bolesti hlavy, Uizkost, stav zmatenosti, halucinace, poruchy spanku, ties, prijem dyspepsie, sucho v Ustech, pruritus, hyperhidréza, svalové spazmy, tnava, pocit zmény télesné teploty. Interakce:
Inhibitory MAO (kardiovaskuldrni prihody), SSRI (serotoninovy syndrom), centrélné pisobici 1éCiva/létky tlumici CNS, véetné alkoholu a narkotik tiumicich CNS (benzodiazepiny, barbituréty, antipsychotika, antihistaminika,
opioidy, alkohol), rifampicin, tfezalka teckovana. Soutasné uzivani opioiddi a gabapentinoidii (gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko predévkovani opioidy, respiracni deprese a imrti. Podrobnéji viz bod 4.5 SPC. Téhotenstvi
a kojeni: Pfipravek ma byt v téhotenstvi podavan pouze v pfipadg, Ze potencialni pfinos prevysuje potencidini riziko pro plod. Pripravek nema byt podavan béhem kojeni. Uchovavani: Zadné zviastni podminky. Po prvnim
otevieni u Iékové formy perordiniho roztoku uchovavejte ve vzpiimené poloze.Velikost baleni: PALEXIA retard: 60 tbl. (kromé sily 25 mg), PALEXIA potahované tablety: 20 tbl. DrZitel rozhodnuti o registraci: Griinenthal
GmbH, Aachen, Némecko. Datum posledni revize textd: 3. 2. 2023. Registracni Gisla: PALEXIA retard: 25 mg: 65/310/12-C, 50 mg: 65/015/11-C, 100 mg: 65/016/11-C, 150 mg: 65/017/11-C, 200 mg: 65/018/11-
C, 250 mg: 65/019/11-C. PALEXIA potahované tablety: 50 mg: 65/008/11-C, 75 mg: 65/009/11-C, 100 mg: 65/010/11-C. Pfed predepsanim pfipravku se seznamte s tiplnym souhrnem tdajti o pfipravku. Pfi-
pravek je vydavan pouze na lékaisky pfedpis. PALEXIA retard je v rezimu tzv. zvy$ené tihrady pro platbu a PALEXIA potahované tablety jsou GasteGné hrazeny z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi.

alékarem v priibéhu diagnostiky a I6cby bolesti je nezbytny individualizovany pfistup zaméfeny na pacienta. ® Pred predepsanim opioidnich analgetik zvazte véechny pacientovy proménné, které by mohly mit viiv na vyslednou
dévku opioid.". @ U pacient( s akutni bolesti, nap: po operaci, by mély byt Iéky na bézi opioidil nasazovany na co nejkratsi moznou dobu®. U viech pacientti by mél probéhnout peclivy vwbeér, jakoz i zhodnoceni rizika zneuzivani,
auzivani opioidti by mélo byt pravidelné sledovano, aby bylo pfimérené® a v souladu s cili Iéchy (intenzita a funkénost bolesti) dle dohody s pacientem®4. e Pacienti by méli byt informovani o moznych vedlejsich Ucincich opioidci
aomoznostivzniku tolerance, ndvyku azavislosti®-. eV pripadech akutniichronické bolestije dileZité optimainé vyuzivat muttimodéini pristupy bez uZiti opioidi®. e Zavislost miiZe vzniknouti tehdy, jsou-li opioidy uzivany dle pokyn.
PFesnou prevalenci zneuZiti u pacientd s chronickou bolesti IéGenou opioidy je obtizné urcit®. e Pfi dlouhodobém uzivani opioidtl jsou nezbytné pravidelné Iékar'ské kontroly, které maji posoudit stav bolesti, dopad Iécby na Zivotni
styl, jakoz i na fyzickou a psychickou pohodu, vedlejsi (cinky a potfebu dalsi Iéchy®. e Dlouhodobé uZivani opioidi je tieba sledovat a pravidelng prehodnocovat, vé. snizovani davek nebo ukonéeni 16cby©. e Piznaky zneuziva-
ni opioid( je tfeba sledovat a fesit®. e Pacient(im i Sirokeé vergjnosti mohou pro odpovédné uZivani opioidti poslouzit prehledné vzdglavaci materidly a informacni kampang®. Verze: 26. 2. 2020 1. Zprdva DHHS o osvédcenych
postupech pri I6Cbé bolesti, kveten 2019. 2. OBrien, T. et al. European Journal of Pain 2017; 21:3-192. 3. Fakulta analgetik, OpioidsAware htips.//www.rcoa.ac.uk/faculty-of-pain-medicine/opioids-aware, zari 2019. 4. Kos-
ten, TR. et al., Scie Pract. Perspect 2002; 1:13-20. 5. Rosenblum, A. et al Exp. Clin. Psycho-pharmacol. 2008; 16(5):405-416. 6. Zdravotni politika OECD. ReSeni problematickeho uzivani opioidt v zemich OECD. Kvéten 2019.
httos.//www.oecd.org/health/addressing-problematic-opioid-use-in-oecd-countries-a18286f0-en.htm
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