UPUTSTVO ZA LEK

§ A Palexia® 50 mg, film tableta
§ A Palexia® 75 mg, film tableta
§ A Palexia® 100 mg, film tableta
tapentadol

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

— Uputstvo sacuvajte. MozZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MozZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

— Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo ukljucuje i
bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitadete:

Sta je lek Palexia i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Palexia
Kako se uzima lek Palexia

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Palexia

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

IZEENC N -
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1. STA JE LEK PALEXIA I CEMU JE NAMENJEN?

Tapentadol, aktivna supstanca leka Palexia je snazan lek u terapiji bolova, koji pripada grupi lekova opioidni
analgetici. Lek Palexia se koristi za terapiju umerenog do teskog akutnog bola kod odraslih osoba, kod kojih
se bol moze adekvatno kontrolisati samo opioidnim analgeticima.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK PALEXIA

Lek Palexia ne smete uzimati:

e Ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na tapentadol ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci leka Palexia
(videti deo 6)

e Ako imate astmu ili Vam je disanje izrazito usporeno ili plitko (respiratorna depresija,
hiperkapnija)

e Ako imate paralizu creva (Ako Vam creva ne rade kako treba S§to se odlikuje opstipacijom
(zatvorom) i naduto$¢u, i moze da bude praceno bolom ili nelagodnos¢u u donjem delu stomaka)

e U slucaju trovanja alkoholom, lekovima u terapiji nesanice, lekovima protiv bolova ili
antipsihoticima (lekovi za lecenje odredenih psihickih poremecaja) (videti odeljak “Drugi lekovi
i Palexia®).

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre uzimanja leka Palexia:
e Ako imate sporo ili plitko disanje
Ako imate poviseni pritisak u mozgu ili ako imate poremecaj svesti
Ako ste imali/imate povredu glave ili tumor mozga
Ako imate probleme sa bubrezima ili jetrom (videti odeljak “Kako se uzima lek Palexia“)
Ako imate bolesti gusterace ukljucujuéi i zapaljenje gusterace (pankreatitis) ili bolesti Zu¢nih puteva
(bolesti bilijarnog trakta)
e Ako uzimate lek Palexia sa lekovima koji su meSoviti opioidni agonisti/antagonisti (npr. pentazocin,
nalbufin) ili parcijalne p-opioidne (u daljem tekstu mi-opioidne) agoniste (npr. buprenorfin)
e Ako imate sklonosti ka epilepsiji ili napadima ili uzimate druge lekove za koje se zna da povecavaju
rizik od napada, jer se rizik od napada moze povecati
e Ako ste Vi ili neko iz Vase porodice nekada bili zavisni od alkohola, lekova koji se izdaju na recept
ili nelegalnih droga (,,zavisnost*)
e Ako ste pusac
e Ako ste ikada imali probleme sa raspolozenjem (depresija, anksioznost ili poremecaj licnosti) ili ste
se lecili kod psihijatra zbog neke druge mentalne bolesti.

Ovaj lek sadrzi tapentadol koji je opioidni lek. Kontinuirana primena opioidnih analgetika moze dovesti do
smanjene efikasnosti leka (naviknete se na lek). Takode moze dovesti do zavisnosti i zloupotrebe leka, $to
mozZe rezultovati predoziranjem opasnim po zivot. Ako ste zabrinuti da biste mogli postati zavisni od leka
Palexia, vazno je da se posavetujete sa svojim lekarom. Primena leka (Cak i terapijskih doza) moze dovesti do
fiziGke zavisnosti §to moze dovesti do pojave sindroma obustave leka i ponovne pojave tegoba ako naglo
prekinete sa primenom ovog leka.

Lek Palexia moze dovesti do fizic¢ke i psihi¢ke zavisnosti. Ako ste skloni zloupotrebi lekova, ili ako zavisite
od lekova, ove tablete smete koristiti samo u kratkim vremenskim intervalima i pod strogim nadzorom lekara.

Poremecaji disanja povezani sa spavanjem

Lek Palexia moze izazvati poremecaje disanja povezane sa spavanjem, na primer prekidi disanja tokom
spavanja (sleep apnea) i nizak nivo kiseonika u krvi (hipoksemija povezana sa spavanjem).

Simptomi se mogu javiti u vidu prekida u disanju tokom spavanja, budenja no¢u zbog nedostatka vazduha,
problemi sa odrzavanjem neprekidnog sna ili prekomernu omamljenost tokom dana. Ako Vi primetite ili neko
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drugi primeti da imate takve simptome, obratite se lekaru. Vas lekar moze razmotriti smanjenje ukupne doze
opioida.

Drugi lekovi i Palexia

Kazite svom lekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuéi i one
koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.
Vas lekar ¢e Vam reci koji se lekovi smeju bezbedno koristiti uz lek Palexia.

Rizik od nezeljenih dejstava se povecava ako uzimate lekove koji mogu da izazovu konvulzije (napade), kao
§to su odredeni antidepresivi ili antipsihotici. Rizik od nastanka napada moze se povecati ako uzimate lek
Palexia istovremeno. Va$ lekar ¢e Vam reéi da li je lek Palexia pogodan za Vas.

Istovremena upotreba leka Palexia i lekova za sedaciju (smirenje), kao $to su lekovi iz grupe benzodiazepina
ili sli¢ni lekovi (pojedini lekovi za uspavljivanje ili anksiolitici (kao barbiturati) ili lekovi protiv bolova kao
Sto su opioidi, morfin i kodein (koji se koristi i protiv kaslja), antipsihotici, H1-antihistaminici, alkohol)
povecava rizik od nastanka dremljivosti, teSkoca pri disanju (tzv. respiratorna depresija), kome, a moZze biti i
po Zivot opasna. Zbog ovoga, istovremenu primenu treba razmatrati samo kada druge terapijske opcije nisu
moguce.

Medutim, ukoliko Vas lekar propise lek Palexia istovremeno sa lekovima koji izazivaju sedaciju, njihova doza
1 trajanje terapije treba da su ograniceni od strane Vaseg lekara.

Istovremena primena opioida i lekova koji se koriste za leenje epilepsije, bolesti nerava ili anksioznosti
(gabapentin i pregabalin) povecava rizik od predoziranja opioidima, respiratorne depresije te moze biti opasna
po zZivot.

Molimo Vas da kazete Vasem lekaru ako uzimate gabapentin ili pregabalin ili bilo koji drugi sedativ i pazljivo
pratite uputstva lekara u vezi doziranja. Moze biti od pomo¢i da informiSete prijatelje ili rodake kako bi bili
upoznati sa navedenim znacima i simptomima. Obavezno se javite Vasem lekaru ukoliko osetite navedene
simptome.

Ako uzimate lekove koji uti€u na nivo serotonina (npr. neki lekovi protiv depresije), razgovarajte sa Vasim
lekarom pre nego $to uzmete lek Palexia, jer su prijavljivani slu¢ajevi "serotoninskog sindroma". Serotoninski
sindrom je retko, ali Zivotno ugrozavajuce stanje. U znake ovog sindroma spadaju nevoljne, ritmicne
kontrakcije mi$i¢a, uklju¢uju¢i misi¢e koji kontroliSu pokrete o€iju, uznemirenost, pojatano znojenje,
drhtanje (tremor), pojacane reflekse, pojacani tonus misica i telesna temperatura iznad 38°C. Posavetujte se
sa Vasim lekarom pre nego Sto uzmete lek Palexia.

Uzimanje leka Palexia sa drugim tipovima lekova koji su mesoviti mi-opioidni agonisti/antagonisti (npr.
pentazocin, nalbufin) ili parcijalnim mi-opioidnim agonistima (npr. buprenorfin) nije ispitano. Moguce je da
lek Palexia nece biti podjednako efikasan ukoliko se primenjuje zajedno sa nekim od ovih lekova. Obavestite
Vaseg lekara ako uzimate neki od ovih lekova.

Istovremeno uzimanje leka Palexia sa drugim lekovima (npr. rifampicin, fenobarbital ili kantarion) koji
pojacavaju ili smanjuju funkciju enzima putem kojih se lek Palexia metaboliSe i uklanja iz organizma, moze
da utice na efikasnost leka Palexia ili moze da dovede do pojave neZeljenih dejstava. Ova dejstva mogu da se
pojave posebno kada se drugi lek uvodi u terapiju ili se obustavlja.

Palexia ne sme da se uzima sa lekovima iz grupe inhibitora enzima monoaminooksidaze (MAOI — neki lekovi
za terapiju depresije). Recite Vasem lekaru ako uzimate MAOI ili ste u poslednjih 14 dana uzimali MAOIL.

Neophodno je da obavestite VaSeg lekara o svim lekovima koje uzimate.

Uzimanje leka Palexia sa hranom, pi¢ima i alkoholom
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Kada uzimate lek Palexia ne smete piti alkohol, jer neka nezeljena dejstva poput pospanosti mogu da budu
pojacana. Lek Palexia mozete da uzimate nezavisno od obroka.

Trudnocéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudno¢u, posavetujte se sa VasSim lekarom ili
farmaceutom pre uzimanja ovog leka.

Ne uzimajte lek Palexia:
e Ako ste trudni, izuzev ako Vam je to propisao Vas lekar. Ukoliko se primenjuje tokom duzeg perioda
u trudnodi, tapentadol moze dovesti do pojave simptoma obustave kod novorodenceta, Sto za
novorodence moze biti Zivotno ugrozavajuce ukoliko se ne prepozna i ne leci.
e Tokom porodaja, jer to moze da dovede do izrazito usporenog ili plitkog disanja (respiratorna
depresija) kod novorodenceta
e Ako dojite, jer ovaj lek moze da se izluCuje u majcino mleko.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Palexia ima snazan uticaj na psihofizicke sposobnosti, za vreme terapije ovim lekom nije dozvoljeno
upravljanje motornim vozilom ni rad sa masinama.

Lek Palexia sadrzi laktozu

Laktoza je vrsta Secera. U sluc¢aju intolerancije na pojedine $ecere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog
leka.

3. Kako se uzima lek Palexia

Lek Palexia uvek uzimajte taéno onako kako Vam je to propisao Vas lekar. Ako niste sigurni proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

Vas lekar ¢e promeniti dozu ili vreme izmedu doza leka Palexia u skladu sa ja¢inom Vaseg bola i Vasim
zdravstvenim stanjem. Uopsteno, treba uzeti najmanju dozu leka koja ¢e uticati na prestanak bola.

Odrasli

Uobicajena doza je 1 film tableta na svakih 4 do 6 sati.

Ne preporucuju se dnevne doze vece od 700 mg tapentadola prvog dana terapije i dnevne doze veée od 600
mg tapentadola narednih dana.

Vas lekar moze da propise i drugaciju, prilagodenu dozu ili moze promeniti vremenski interval izmedu doza,
ako je to neophodno za Vas.

Ako osetite da lek Palexia suvise slabo ili suvise jako deluje na Va$ organizam, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu.

Kako i kada treba da uzimate lek Palexia
Lek Palexia je namenjen za oralnu upotrebu.
Film tablete progutajte sa dovoljno vode. Film tablete moZete uzimati bilo na prazan stomak, bilo uz obrok.

Koliko dugo treba da uzimate lek Palexia
Lek Palexia ne smete uzimati duze nego §to Vam je lekar propisao.

Pacijenti starijeg Zivotnog doba

Kod pacijenata starijeg zivotnog doba (preko 65 godina) uglavnom nije potrebno prilagodavanje doze. Ipak,
kod ove grupe pacijenata izlu¢ivanje leka moze biti usporenije, zbog ¢ega lekar moze, po potrebi, da prilagodi
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dozu ili vremenski interval izmedu doza.

Pacijenti sa oslabljenom funkcijom bubrega ili jetre

Lek Palexia ne smete uzimati ako imate ozbiljne probleme sa jetrom ili bubrezima.

Ako imate umerene probleme sa jetrom, Vas lekar ¢e da podesi Vasu dozu ili vremenski interval izmedu doza.
Ako imate blage probleme sa jetrom ili blage do umerene probleme sa bubrezima, nije potrebna korekcija
doze.

Upotreba kod dece
Lek Palexia se ne preporucuje za primenu kod dece i adolescenata (ispod 18 godina).

Ako ste uzeli vise leka Palexia nego $to treba
Uzimanje prevelike doze leka Palexia moze da bude Zivotno ugrozavajuce.

U slucaju predoziranja treba odmah potraziti savet lekara, ¢ak i ako se osecate dobro.
Veoma velike doze leka Palexia mogu da dovedu do:
e Promene izgleda zenica (zenice izgledaju kao vrh ¢iode)
Povracanja
Pada krvnog pritiska
Ubrzanog lupanja srca
Izmenjenog stanja svesti, kolapsa ili besvesnog stanja (kome)
Epilepti¢nih napada
Izrazito usporenog ili plitkog disanja ili potpunog prestanka disanja.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Palexia
Ako zaboravite da uzmete ovaj lek, verovatno ¢ete ponovo osetiti bol. Nikada ne uzimajte dvostruku dozu da
nadoknadite propustenu, ve¢ nastavite da uzimate lek kao ranije.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Palexia
Ako prerano prestanete da uzimate ovaj lek, verovatno ¢ete ponovo osetiti bol. Ne prekidajte terapiju ovim
lekom bez prethodne konsultacije sa Vasim lekarom.

Po pravilu, necete osetiti apstinencijalne simptome kada prestanete da uzimate ovaj lek. Medutim, u
povremenim sluéajevima, osobe Koje su uzimale ovaj lek neko vreme mogu se osecati loSe, ako naglo prestanu
da ih uzimaju.
Mogu se pojaviti slede¢i simptomi:
e Osecaj nemira, suzenje o€iju, curenje iz nosa, zevanje, znojenje, jeza (drhtavica), bolovi u misi¢ima i
raSirene zenice
e razdraZljivost, uznemirenost, bol u ledima, bolovi u zglobovima, slabost, gréevi u stomaku, problemi
sa spavanjem, mucnina, gubitak apetita, povracanje, proliv, porast krvnog pritiska, ubrzano disanje ili
ubrzan puls.
Ako Vam se pojavi bilo koji od ovih simptoma kada prestanete da uzimate lek Palexia, potrebno je da se javite
Vasem lekaru.

Lek Palexia uzimajte onoliko dugo koliko Vam je lekar propisao. Ako Vas lekar smatra da terapiju lekom
Palexia treba prekinuti, on ¢e Vam objasniti na koji na¢in da to ucinite. Ovo moze da podrazumeva postepeno

smanjivanje doze.
Ako imate bilo kakvih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva
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Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ozbiljna nezeljena dejstva i simptomi koji zahtevaju posebnu paznju:
e Ovaj lek moze da izazove alergijsku reakciju. Simptomi mogu biti zvizdanje u grudima, otezano
disanje, otok o¢nih kapaka, lica ili usana, ospa ili svrab, koji mogu da obuhvate celo telo.
o Drugo ozbiljno neZeljeno dejstvo je stanje usporenog ili plitkog disanja. Ovo se uglavnom desava kod
iscrpljenih pacijenata i pacijenata starijeg zivotnog doba.

Ako se kod Vas pojavi neko od ovih ozbiljnih nezeljenih dejstava, odmah se obratite Vasem lekaru.
Ostala neZeljena dejstva javljaju se sa sledecom ucestalos$cu:

Veoma Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e Mucnina, povracanje
e Vrtoglavica, pospanost, glavobolja.

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e Smanjeni apetit, zatvor, proliv, lose varenje
e Uznemirenost, zbunjenost, halucinacije (ako Cujete, vidite ili osetite stvari koje realno ne postoje),
problemi sa spavanjem, neuobicajeni snovi
o Drhtavica, naleti crvenila (vreline), suva usta
e Svrab, pojac¢ano znojenje, oSip
o Grcevi u miSi¢ima, osecaj slabosti, zamor ili iscrpljenost (umor), osecaj promene telesne temperature.

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e Osecaj neraspolozenja (depresija), velike srece (euforija), nervoza, nemir, razdrazljivost (agitiranost),
odsustvo osec¢aja za vreme ili prostor (dezorijentisanost)
e poremecaj paznje, zaboravnost, osetaj moguceg gubitka svesti, sedacija, nekoordinisani pokreti,
nevoljno gréenje misica, teSkoce pri govoru
Utrnulost, neuobicajeni osecaji na kozi (npr. peckanje, trnci)
Poremecaj vida
Ubrzani puls, osecaj lupanja srca, Snizeni Krvni pritisak, snizenje nivoa kiseonika u krvi, kratak dah
Nelagodnost u stomaku
Reakcije na kozi (koprivnjaca)
Osecaj tezine
Otezano zapocinjanje mokrenja, ceS¢e mokrenje nego §to je uobicajeno
Simptomi naglog prestanka uzimanja leka (apstinencijalni simptomi) (videti ,,Ako naglo prestanete
da uzimate lek Palexia®)
Zadrzavanje vode (edemi)
e Neuobicajeni osecaji, oseaj opijenosti, razdrazljivosti ili opustenosti.

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e Epilepti¢ni napadi
e Poremecaj misljenja, Smanjen nivo svesti, nekoordinisani pokreti, usporen puls
e Poremecaj praznjenja zeluca.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
e Delirijum.

Uopsteno, pojava samoubilackih misli i ponasanja povecava se kod pacijenata koji pate od hroni¢nog bola. Uz
to, neki lekovi protiv depresije (koji mogu da uticu na neurotransmiterski sistem u mozgu) mogu da povecaju
ovaj rizik, a posebno na pocetku terapije. lako i tapentadol utiCe na neurotransmitere, podaci o upotrebi
tapentadola kod ljudi ne ukazuju na povecanje ovog rizika.
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Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo uklju¢uje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Palexia

Lek ne zahteva posebne uslove Cuvanja.

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete Koristiti lek Palexia posle isteka roka upotrebe naznacenog na pakovanju nakon ,,Vazi do:*. Datum
isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Palexia
Aktivna supstanca je tapentadol-hidrohlorid.

Palexia, 50 mg, film tablete
Jedna film tableta sadrzi 50 mg tapentadola (u obliku tapentadol-hidrohlorida).

Palexia, 75 mg, film tablete
Jedna film tableta sadrzi 75 mg tapentadola (u obliku tapentadol-hidrohlorida).

Palexia, 100 mg, film tablete
Jedna film tableta sadrzi 100 mg tapentadola (u obliku tapentadol-hidrohlorida).

Pomoc¢ne supstance Su:

Palexia, 50 mg, film tablete

Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; laktoza, monohidrat; kroskarmeloza-natrijum; povidon K30;
magnezijum-stearat.

Omotac (film) tablete: Opadry Il white: polivinilalkohol; titan-dioksid (E 171), makrogol 3350, talk.

Palexia, 75 mg, film tablete
Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; laktoza, monohidrat; kroskarmeloza-natrijum; povidon Ka30;

magnezijum-stearat
Omotac (film) tablete: Opadry Il yellow: polivinilalkohol; titan-dioksid (E 171); makrogol 3350; talk; gvozde
(11)-oksid, zuti (E172); gvozde (11I)-oksid, crveni (E172).

Palexia, 100 mg, film tablete

Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; laktoza, monohidrat; kroskarmeloza-natrijum; povidon K30;
magnezijum-stearat.
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Omotac (film) tablete: Opadry Il pink: polivinilalkohol; titan-dioksid (E 171); makrogol 3350; talk; gvozde
(11)-oksid, zuti (E172); gvozde (11I)-oksid, crveni (E172); gvozde (I1I)-oksid, crni (E172).

Kako izgleda lek Palexia i sadrzaj pakovanja

Palexia, 50 mg, film tableta: bele, okrugle, bikonveksne film tablete, pre¢nika 7 mm, sa utisnutim Griinenthal
logom na jednoj strani i oznakom ,,H6* na drugoj strani.

Palexia, 75 mg, film tableta: bledo zute, okrugle, bikonveksne film tablete, pre¢nika 8 mm, sa utisnutim
Grinenthal logom na jednoj strani i oznakom ,,H7“ na drugoj strani.

Palexia, 100 mg, film tableta: bledo ruzicaste, okrugle, bikonveksne film tablete, pre¢nika 9 mm, sa utisnutim
Grlnenthal logom na jednoj strani i oznakom ,,H8* na drugoj strani.

Unutrasnje pakovanje leka je PVC/PVDC aluminijum blister deljiv na pojedinac¢ne doze, koji sadrzi 10 film
tableta. Spoljnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 3 blistera (ukupno 30 film tableta) i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

Nosilac dozvole 5
HEMOFARM AD VRSAC
Beogradski put b.b. Vrsac

Proizvodac
GRUNENTHAL GMBH
Nemacka, Aachen, Zieglerstrasse 6

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Novembar, 2023.

ReZim izdavanja leka:
Lek se moze izdavati samo na lekarski recept u dva primerka, shodno propisima o lekovima koji sadrze opojne
droge.

Broj i datum dozvole:

Palexia, 50 mg, film tablete: 515-01-01194-19-001 od 12.11.20109.
Palexia, 75 mg, film tablete: 515-01-01195-19-001 od 12.11.2019.
Palexia, 100 mg, film tablete: 515-01-01196-19-001 od 12.11.2019.
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