
 
INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH ORAZ 
OPAKOWANIACH BEZPOŚREDNICH 
 
PUDEŁKO TEKTUROWE 
 
 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
PALEXIA, 20 mg/ml, roztwór doustny  
Tapentadolum  
 
 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 
 
1 ml roztworu doustnego zawiera 20 mg tapentadolu (w postaci tapentadolu chlorowodorku). 
 
 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
Zawiera sodu benzoesan, glikol propylenowy i sód. 
Dodatkowe informacje znajdują się w ulotce. 
 
 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 
 
Roztwór doustny 
Butelka 100 ml  z pipetą dozującą oraz łącznikiem.                  Kod: 5909991039271 

Butelka 200 ml   z pipetą dozującą oraz łącznikiem.                 Kod: 5909991039288 
 
 

5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
Podanie doustne. 
 
 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 

 
Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 
 
Wyłącznie dla pacjentów o masie ciała powyżej 16 kg. 
Należy uważnie zapoznać się z zaleceniami dotyczącymi dawkowania. 
 
 

8. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
Termin ważności (EXP): 
Po pierwszym otwarciu: 6 tygodni 
 
 

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 



 
Przed pierwszym otwarciem: brak specjalnych zaleceń dotyczących warunków przechowywania 

produktu leczniczego. 
Po pierwszym otwarciu: Przechowywać w pozycji pionowej. 
 
 

10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE 

 
 
 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Grünenthal GmbH 
Zieglerstraße 6 
52078 Aachen 
Niemcy 
<logo podmiotu odpowiedzialnego> 
 

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Pozwolenie Nr: 20901 
 
 

13. NUMER SERII 
 
Nr serii (Lot):  
 
 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 
 
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza zawierający środki odurzające lub substancje 
psychotropowe, określone w odrębnych przepisach - Rpw. 
 
 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA 
 
 
 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 
 
Palexia, 20 mg/ml 
 
 
17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D 
 
<Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.> 
 
18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA 
 
PC: {numer} [kod produktu] 
SN: {numer} [numer seryjny] 
NN: {numer} [krajowy numer refundacyjny lub inny krajowy numer identyfikujący produkt 
leczniczy] 
 



 
INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH ORAZ 
OPAKOWANIACH BEZPOŚREDNICH 
 
ETYKIETA 
 
 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
PALEXIA, 20 mg/ml, roztwór doustny  
Tapentadolum  
 
 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 
 
1 ml roztworu doustnego zawiera 20 mg tapentadolu (w postaci tapentadolu chlorowodorku). 
 
 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
 
 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 
 
Roztwór doustny 
100 ml, 200 ml 
 
 

5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
Podanie doustne. 
 
 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 

 
Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 
 
Wyłącznie dla pacjentów o masie ciała powyżej 16 kg. 
Należy uważnie zapoznać się z zaleceniami dotyczącymi dawkowania. 
 
 

8. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
EXP: 
Po pierwszym otwarciu: 6 tygodni. 
 
 

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
Przed pierwszym otwarciem: brak specjalnych zaleceń dotyczących warunków przechowywania 

produktu leczniczego. 



Po pierwszym otwarciu: Przechowywać w pozycji pionowej. 
 
 

10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE 

 
 
 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Grünenthal GmbH 
Zieglerstraße 6 
52078 Aachen 
Niemcy 
 
 

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Pozwolenie Nr: 20901 
 
 

13. NUMER SERII 
 
Lot:  
 
 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 
 
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza zawierający środki odurzające lub substancje 
psychotropowe, określone w odrębnych przepisach - Rpw. 
 
 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA 
 
 
 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 
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