Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Palladon 1,3 mg kapseli, kova
Palladon 2,6 mg kapseli, kova

hydromorfonihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timién lilikkeen kayttimisen, silla
se siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.
o Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tama lddke on méadratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Palladon-kapselit ovat ja mihin niitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Palladon-kapseleita
Miten Palladon-kapseleita kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Palladon-kapselien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ANl S

1. Miti Palladon-kapselit ovat ja mihin niiti kiyte téin

Ladkérisi on mddrdnnyt sinulle Palladon-kapseleita voimakkaan, pitkékestoisen kivun lievittimiseen.
Niiden vaikuttava aine on hydromorfonihydrokloridi. Hydromorfonihydrokloridi kuuluu opioidien
ladkeryhmian. Muut aineet on lueteltu timén pakkausselosteen kohdassa 6.

Lyhytvaikutteisten Palladon-kapselien vaikutus kestdd 4 tuntia. Ne on tarkoitettu kaytettdviksi hoidon
aloitusvaiheessa sekd kdytettidviksi myohemmin, pitkdkestoisen Palladon-depotkapselihoidon
yhteydessa, Ipilyontikivun hoitoon ja annosmuutosten toteuttamiseen.

Hydromorfonihydrokloridia, jota Palladon-kapselit sisiltivit, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin
tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkéarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Palladon-kapseleita

Ali kiyti Palladon-kapseleita
o jos olet allerginen hydromorfonihydrokloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6)
o jos sinulla on jokin hengityselinten sairaus, joka vaikeuttaa merkittdvésti hengitystoimintaa
o jos sinulla on akuuttia vatsakipua
o jos aivopaineesi on kohonnut (vaikea padnsarky, pahoinvointi)
o jos kéytdt monoamiinioksidaasin estéjid (ns. MAO-estijid, joita kdytetdén usein masennuksen

hoitoon) tai olet kidyttanyt nditd ladkkeitd edeltédvien 2 vilkkon aikana



o jos sinulla on ns. paralyyttinen ileus eli suolilama, jonka yhteydessé suoliston peristalttiset likkeet
ovat lamautuneet tai voimakkaasti heikentyneet.

Alle 12-vuotiaat lapset eivit saa kiyttda Palladon-kapseleita.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Palladon-kapseleita.

Kerro ldédkérillesi tai apteekkihenkilokunnalle ennen Palladon-kapselihoidon aloittamista:

o jos sinulla on hengitysvaikeuksia

o jos sinulla on vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta

o jos sinulla on pitkdaikaisen keuhkosairauden aiheuttamia sydidnvaivoja

o jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta, silld tarvitset mahdollisesti tavallista pienemmén
Palladon-annoksen

o jos sinulla on alkoholin tai ldékkeiden kiytosté johtuvia mielenterveysongelmia

o jos sinulla on lisimunuaisen vajaatoiminta (esimerkiksi Addisonin tauti)

o jos sinulla on eturauhasen likakasvusta johtuvia virtsaamisvaikeuksia

o jos sinulla on jokin kouristuskohtauksia aiheuttava sairaus, esimerkiksi epilepsia

o jos sinulla tai perheenjdsenelldsi on joskus esiintynyt alkoholin, reseptilidkkeiden tai huumeiden

vadrinkayttod tai rippuvuutta téllaisista aineista (”addiktio”)

o jos tupakoit

o jos sinulla on joskus ollut mielialahdiridita (masennusta, ahdistuneisuutta tai persoonallisuushéirio)
tai jos olet ollut psykiatrin hoidossa jonkin muun psyykkisen sairauden vuoksi

o jos sinulla on haimatulehdus

o jos sinulla on alhainen verenpaine

o jos sinulla on pdén vamma, joka aiheuttaa kovaa pddnsérkya tai pahoinvointia. Palladon-kapselit
voivat pahentaa niitd oireita tai peittdd vamman laajuuden.

o jos sinulla ummetus.

o jos kaytit bentsodiatsepiineja (kdytetddn usein ahdistuksen ja unettomuuden hoitoon) tai muita

ladkkeitd, jotka voivat vaikuttaa aivojen toimintaan (esim. pahoinvointilidkkeet, unilidkkeet,
mielenterveyshairididen hoitoon kaytettavit ladkkeet, allergialiikkeet, voimakkaaseen kipuun
kaytettavat ladkkeet tai anestesialddkkeet)

Jos sinulle suunnitellaan leikkausta, kerro sairaalan ladkarille, ettd kdytit Palladon-kapseleita.

Tama ladke sisdltdd hydromorfonia, joka on opioidilidke. Opioidikipulddkkeiden toistuva kéiyttd voi
johtaa lidkkeen tehon heikkenemiseen (kun elimistd tottuu sithen).

Palladon-valmisteen toistuva kéytto voi aiheuttaa riippuvuutta ja vadrinkayttod, jotka voivat johtaa
henked uhkaavaan yliannostukseen. Jos sinua huolestuttaa, ettd voit tulla riippuvaiseksi Palladon-
valmisteesta, on tirkedd keskustella siitd ladkérin kanssa.

Kun Palladon-hoitoa ei enéé tarvita, annosta tulee pienentéé véhitellen ladkérin ohjeiden mukaisesti.
Hoidon #killinen lopettaminen voi aiheuttaa vieroitusoireita.

Unenaikaiset hengityshiiriot

Palladon voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshdirioitd, kuten uniapneaa (unenaikaisia hengityskatkoksia)
ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vdahdhappisuutta). Liséksi se voi pahentaa jo olemassa olevia
hengitysvaikeuksia unen aikana. Oireita voivat olla esimerkiksi unenaikaiset hengityskatkokset,
hengenahdistuksesta johtuva heréily, katkonainen uni tai paivisin esiintyvd voimakas uneliaisuus. Jos




sind tai joku toinen henkild havaitsette niitd oireita, ota yhteyttd lddkériin. Laédkéri voi harkita annoksen
pienentdmista.

Muut ladkevalmisteet ja Palladon-kapselit
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Jos kéytit Palladon-kapseleita samanaikaisesti muiden lddkkeiden kanssa, timé voi vaikuttaa jomman-
kumman ladkkeen tehoon.

Kerro ladkarillesi:

o jos kéytdt muita voimakkaita kipulddkkeitd (esim. muita opioideja)

o jos sinulle on dskettdin annettu jotakin nukutusainetta (esimerkiksi barbituraatteja)

o jos kdytét pahoinvointilddkkeitd

o jos kéytat masennuslidkkeiti

o jos kdytét uni- tai nukahtamislddkkeitd

o jos kaytat psyykenlddkkeitd (esim. bentsodiatsepiinit)

o jos kdytdt monoamiinioksidaasin estéjid (ns. MAO:m estijid, joita kdytetddn esimerkiksi
masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon) tai olet kayttanyt nditd lidkkeitd edeltdvien 2 viikkon
aikana.

Palladonin samanaikainen kiyttd rauhoittavien lddkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai
bentsodiatsepiinien kaltaisten lddkkeiden, kanssa lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaava. Tdmén vuoksi samanaikaista kayttod
voidaan harkita vain silloin, jos muut vaihtoehtoiset hoidot eivét ole mahdollisia. Opioidien ja epilepsian,
hermokivun tai ahdistuksen hoitoon kdytettavien ldékkeiden (gabapentiini ja pregabaliini) samanaikainen
kaytto lisdd opioidien yliannostuksen ja hengityslaman riskid ja voi olla hengenvaarallista.

Jos ladkari kuitenkin madardd Palladon-valmistetta yhdessé rauhoittavien lidkkeiden kanssa, annosta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkarille kaikista rauhoittavista lidkkeisté joita kdytét ja noudata huolellisesti ladkarin
madrddmid annostusta. Voi olla hyodyllistd kertoa laheisille yllikuvatuista rauhoittavien lddkkeiden
kanssa samanaikaiseen kédyttoon liittyvistd oireista ja merkeistd. Jos saat kyseisid oireita, ota yhteytta
ladkariin.

Palladon-kapselit ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Palladon-kapselit voidaan ottaa ruoan tai juoman kanssa.

Alkoholi saattaa voimistaa Palladon-kapselien vaikutusta, jolloin olo voi tuntua uniselta tai tokkuraiselta.
Al juo alkoholia Palladon-kapselihoidon aikana, jos tunnet olosi uniseksi tai tokkuraiseksi.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Raskaus:
Palladon-kapseleita ei saa kéyttdd raskauden aikana.

Vastasyntyneilld lapsilla voi esiintyd vieroitusoireita (kuten kimed-ddnisté itkua, vapinaa, raivokohtauksia
tai ripulia tai he saattavat syoda huonosti), mikali didit ovat kdyttdneet hydromorfonia pitkid aikoja
raskauden aikana.



Imetys:
Palladon-kapseleita ei saa kiyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Pakkaukseen on merkitty punainen varoituskolmio, silld Palladon-kapselit saattavat heikentda
reaktiokykyd ja vaikuttaa néin tyoturvallisuuteen ja kykyyn selviytyd turvallisesti likenteessd. Voit
tuntea olosi uniseksi, kun aloitat Palladon-kapselien kiyton tai kun annosta suurennetaan. Jos sinulle kiy
néin, dld aja autoa &ldka kiytd koneita.

Palladon-kapselit sisiltivit laktoosia
Palladon-kapselit sisiltivit laktoosia, joka on erds sokeri. Jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele la4dkérisi kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Palladon-kapseleita kiyte tiéin

Ota titd ladkettd juuri sen verran kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Nielaise kapselit kokonaisina vesilasillisen kera. Voit myos avata kapselit ja ripotella niiden siséllon
pehmeén ruoan, esimerkiksi jogurtin, sekaan. Ruoka tulee nauttia heti.

Palladon-kapselit tulee aina ottaa suun kautta. Kapselin sisdltod ei saa koskaan pistdé injektiona
laskimoon, silld timé voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, jotka voivat johtaa kuolemaan.

Suositeltu annos on

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:

Eialle 4 tunnin vélein. Annos sovitetaan yksilollisesti potilaan tilan mukaan ja ottaen huomioon
mahdollinen aikaisempi kipuldakitys.

Potilailla, jotka eivit ole aiemmin kdyttineet opioideja, kdytetddn yleensd 1,3 mg aloitusannoksia
4 tunnin vélein. Kivun lisdéntyessi annosta lisdtddn kunnes saavutetaan kivuttomuus.

Lapset:
Ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Vanhukset ja potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta:
Kivun lievitys saavutetaan usein aikuisten annosta pienemmaélld annoksella.

Jos Sinusta tuntuu, ettd Palladon kapselien vaikutus on lian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
ladkarillesi tai apteekkiin.

Jos otat enemmiin Palladon-kapseleita kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota heti
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Vaikeissa tapauksissa voi liian suuri annos aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai hengityspysdhdyksen ja
verenpaineen laskun, jotka voivat johtaa verenkiertovajaukseen. Liian suuri annos voi aiheuttaa my6s
aivosairauden (tunnetaan nimelld toksinen leukoenkefalopatia), ruoan tai muun vieraan aineen henkeen
vetdmisestd aiheutuvan keuhkokuumeen ja tajunnan menetyksen.

Néytd tima seloste ja loput kapselit Iidkérille tai sairaalan tai apteekin henkilostolle.



Jos unohdat ottaa Palladon-kapseleita

Jos unohdat ottaa kapselin, ota se heti, kun muistat asian. Ota seuraava annos 4 tunnin kuluttua eli
tavanomaisen annostusvilin kuluttua. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
annoksen. Jos olet epdvarma, kddnny ladkarisi tai apteekin puoleen.

Jos lopetat Palladon-kapseleiden oton

Al lopeta timin lidkkeen kiyttod dkillisesti, ellei Fifkéri ole neuvonut sinua tekemééin niin. Jos haluat
lopettaa hoidon, keskustele asiasta ensin ldékarisi kanssa. Ladkéarisi antaa sinulle ohjeita hoidon
lopettamisesta ja neuvoo yleensé pienentiméiin annosta véhitellen, jotta hoidon lopettaminen ei
aiheuttaisi haittavaikutuksia.

Jos sinulla on kysymyksid timén ldékkeen kiytostd, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin [Adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Kaikki lddkkeet voivat aiheuttaa allergisia reaktioita, vaikka vakavat allergiset reaktiot ovatkin
harvinaisia. Ota vélittomasti yhteys ladkériin, jos sinulle kehittyy &killistd hengityksen vinkumista,
hengitysvaikeuksia, silméluomien, kasvojen tai huulten turvotusta, thottumaa tai kutinaa, etenkin, jos
nditd esiintyy joka puolella kehoa.

Kuten kaikkia voimakkaita kipuliddkkeitd kdytettdessd, myos Palladon-kapselien kdytt6on liittyy
riippuvuuden tai tottumisen riski.

Palladon-kapselihoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu my0s seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleinen (useammalla kuin 1 kéyttajalld 10:sté)
Huimaus, unelaisuus, ummetus, pahoinvointi.

Yleinen (enintdédn 1 kayttdjalla 10:std)
Paansarky, suun kuivuus, vatsakipu, oksentelu, kutina, voimakas hikoilu, epatavallinen heikotus,
ruokahaluttomuus, ahdistuneisuus, sekavuus, unettomuus.

Melko harvinainen (enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)

Lihassupistukset, vapina, kihelmointi tai tunnottomuus, nikohéiriot, matala verenpaine, hengenahdistus,
ripuli, makuaistin muutokset, virtsaumpi, erektiohdiriét, ihottuma, vieroitusoireet, visymys,
huonovointisuus, kisien, nilkkojen tai jalkaterien turvotus, kithtyneisyys, masennus, hyvin voimakas
onnentunne, aistiharhat, painajaiset.

Harvinainen (enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta)
Sedaatio, uneliaisuus, hengityslama (normaalia hitaampi ja heikompi hengitys), nopea syddmen syke.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Uniapnea (unenaikaiset hengityskatkokset), kouristuskohtaukset, kipuherkkyyden lisdédntyminen,
tahdosta riipppumattomat lihassupistukset, silmien mustuaisten supistuminen, suolilama (paralyyttinen
ileus), nokkosihottuma, lddketoleranssi, thon punoitus, epamiellyttdva tai epdmukava olo, vastasyntyneen
lapsen vieroitusoireet.

Kuten kaikkia voimakkaita kipulddkkeitd kdytettdessd, myos Palladon-kapselien kdytt6on liittyy
riippuvuuden tai tottumisen riski.



Jos sinulta otetaan verikokeita, muistuta ladkaridsi siitd, ettd kaytit Palladon-kapseleita. Tadmé on
tarkedd, silld Palladon-kapselit saattavat vaikuttaa maksan ja haiman toimintaan, mikd voi vaikuttaa
joihinkin verikoetuloksiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kidnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Haittavaikutuksista
voi my0s ilmoittaa suoraan (ks. yhteystiedot alla). Haittavaikutusten ilmoittaminen auttaa kerddméan
tietoa tdimdn ladkkeen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

Jotkin haittavaikutukset saattavat vaatia hoitoa.

5. Palladon-kapselien siilyttaminenn

Séilytd alle 25 °C. Sailytd alkuperéispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

AlA kiiyti titi [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimédrin jilkeen. Viimeinen
kéayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Palladon-kapselit sis:iltiviit

Vaikuttava aine on hydromorfonihydrokloridi. Yksi kapseli siséltdd 1,3 mg tai 2,6 mg
hydromorfonihydrokloridia.

Muut aineet ovat:

o Mikrokiteinen selluloosa

o Vedeton laktoosi

Kapselin kuori siséltda:

o Liivatetta

o Natriumlauryylisulfaattia

o Viriaineita (titaanidioksidi E171, erytrosiini E127 ja rautaoksidi E172)
Painoviri siséltda:

o Shellakkaa

o Viriainetta (rautaoksidi, E172)

o Propyleeniglykolia

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
1,3 mg: Oranssi kapseli, jonka kirkkaassa, lapindkyvéssé yliosassa on merkintd "HNR 1.3”
2,6 mg: Kirkas, ldpindkyva kapseli, jonka punaisessa yldosassa on merkintd "HNR 2.6”.

Yksi pahvipakkaus sisdltdd 28 tai 56 kapselia. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija
Mundipharma Oy
Rajatorpantie 41 B
01640 Vantaa

Valmis taja
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Hollanti

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.9.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren

Palladon 1,3 mg kapsel, hard
Palladon 2,6 mg kapsel, hird

hydromorfonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den
inne héller information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Palladon kapslar dr och vad de anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Palladon kapslar
Hur du anvénder Palladon kapslar

Eventuella biverkningar

Hur Palladon kapslar ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

NP L=

1. Vad Palladon kapslar éir och vad de anviinds for

Lakaren har ordinerat dig Palladon kapslar for att lindra svar, langvarig smérta. De innehéller
hydromorfonhydroklorid som aktiv substans. Hydromorfonhydroklorid hor till likemedelsgruppen
opioider. De dvriga innehallsimnena finns idel 6 av denna bipacksedel.

Kortverkande Palladon kapslar verkar i4 timmar. De 4r avsedda for inledning av behandlingen samt
senare, under behandling med langverkande Palladon depotkapslar, fér behandling av smértgenombrott
och for dosjustering.

Hydromorfonhydroklorid som finns i Palladon kapslar kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f0}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Palladon kapslar

Anvind inte Palladon kapslar

o om du &r allergisk mot hydromorfonhydroklorid eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

o om du har ndgon luftvigssjukdom med nedsatt andningsfunktion

o om du har akut buksmérta

o om du har okat tryck i hjairnan

o om du tar monoaminoxidashdmmare (s.k. MAO-hdmmare som ofta anvidnds for behandling av
depression) eller har tagit dem de senaste tva veckorna

o om du har s.k. paralytisk ileus, ett tarmproblem dér tarmrorelser (peristaltik) dr forlamade eller

starkt nedsatta.



Barn under 12 ar bor inte ta Palladon kapslar.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Palladon kapslar.

Innan du borjar ta Palladon kapslar ska du meddela din likare eller apotekspersonalen:

o om du har andningsbesvir

o om du har svart nedsatt njur- eller leverfunktion

o om du har hjirtproblem orsakade av ldngvarig lungsjukdom

o om du har nedsatt skoldkortelfunktion, eftersom du kanske da behover en lagre dos
o om du har nagot psykiskt problem pa grund av alkohol eller medicin

o om du har nedsatt binjurefunktion (t.ex. Addisons sjukdom)

o om du har urineringsproblem pa grund av prostataforstoring

o om du har ndgon sjukdom som orsakar krampanfall, t.ex. epilepsi

o om du eller ndgon i din familj nigon géng har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller illegala droger

o om du roker

o om du ndgon gang har haft problem med sinnesstimningen (depression, angest eller en

personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom
o om du har inflammerad bukspottskortel
o om du har lagt blodtryck

o om du har en huvudskada som orsakar svar huvudvirk eller illamaende. Palladon kapslar kan
gora symtomen vérre eller dolja skadans omfattning.

o om du har forstoppning

o om du tar bensodiazepiner (ofta anvénds for behandling av &ngest och somnloshet) eller andra

lakemedel som kan sakta ner din hjdrnaktivitet (t.ex. likemedel mot illamaende, somnloshet,
psykisk storning, allergi, intensiv smérta eller anestetika)

Om du ska genomga nagon operation ska du berétta likaren vid sjukhuset att du tar Palladon kapslar.

Detta likemedel innehéller hydromorfon som ér ett opioidlikemedel. Upprepad anvdndning av opioida
smirtstillande likemedel kan leda till att likemedlet blir mindre effektivt (du blir van vid det).

Upprepad anvéndning av Palladon kan leda till beroende och missbruk, med risk for livshotande
overdosering. Om du tror att du héller pa att bli beroende av Palladon &r det viktigt att du talar med
lakare.

Nér behandling med Palladon kapslar inte lingre behovs, ska dosen minskas gradvis i samrad med
lakare. Plotslig avslutning av behandlingen kan orsaka abstinenssymtom.

Sémnrelaterade andningsstorningar

Palladon kan orsaka andningsstorningar nir du sover, sdsom andningsuppehall (sémnapné) och lag
syreniva i blodet (hypoxemi) under sémnen. Dessutom kan det férsdmra redan befintliga
andningsproblem nér du sover. Symtomen kan vara andningsuppehall under sémnen, nattliga
uppvaknanden pa grund av andndd, svarigheter att uppratthalla sémnen eller uttalad dasighet under
dagen. Kontakta likaren om du eller ndgon annan mérker dessa symtom. Likaren kan dvervéga att
sdnka dosen.

Andra likemedel och Palladon kapslar
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.



Om du tar Palladon kapslar tillsammans med andra likemedel, kan effekten av Palladon eller det andra
lakemedlet paverkas.

Tala om for din ldkare:

o om du tar andra starka smértstillande likemedel (t.ex. andra opioider)

o om du nyligen har fatt narkosmedel (t.ex. barbiturater)

o om du tar likemedel mot illaméende eller krikning

o om du tar likemedel mot depression

o om du tar sémnmedel eller likemedel som hjélper dig somna

o om du tar lakemedel mot ndgon psykisk sjukdom (t.ex. bensodiazepiner)

o om du tar monoaminoxidashdmmare (s.k. MAO-hdmmare som anviands for behandling av t.ex.

depression och Parkinsons sjukdom) eller har tagit dem de senaste tva veckorna.

Samtidig anvandning av Palladon och lugnande likemedel, sasom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel, Skar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara
livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvéndning endast 6vervigas ndr andra
behandlingsalternativ inte 4r mojliga. Samtidig anvindning av opioider och likemedel som anvéinds for
att behandla epilepsi, nervsmérta eller 4ngest (gabapentin och pregabalin) 6kar risken for
opioidéverdosering, andningssvérigheter (andningsdepression) och kan vara livshotande.

Om lékaren skriver ut Palladon tillsammans med lugnande likemedel bor dosen och behandlingstiden
begrinsas av likaren.

Tala om for din likare om du tar nagot lugnande likemedel och f6lj noggrant likarens
dosrekommendation. Det kan vara bra att informera véanner eller anhériga om att vara uppméarksamma
pé de tecken och symtom som anges ovan. Kontakta likare om du fir sddana symtom.

Palladon kapslar med mat, dryck och alkohol

Palladon kapslar kan tas med mat eller dryck.

Alkohol kan forstirka effekten av Palladon kapslar och gora dig dasig. Du bor inte dricka alkohol i
kombination med Palladon, om du kénner dig trétt eller désig.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet:
Palladon kapslar bor inte tas under graviditet.

Nyfodda barn kan drabbas av abstinens (t.ex. gilla skrik, skakningar, kramper, dalig aptit och diarré)
om deras modrar har tagit hydromorfon under en Idng tid under graviditeten.

Amning:
Palladon kapslar bér inte tas under amning,

Korformaga och anvindning av maskiner

Forpackningen dr markt med en rod trekant, vilket betyder att Palladon kapslar kan minska din
reaktionsformaga och pa det sittet pdverka sékerheten i arbetet och din forméga att klara av trafiken.
Du kanske kénner dig trétt eller dasig ndr du forst borjar ta Palladon kapslar eller ndr dosen 6kas. Om
du upplever detta, ska du inte kora bil eller anvdinda maskiner.
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Palladon kapslar innehéller laktos
Palladon kapslar innehéller laktos som dr en typ av socker. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anviander Palladon kapslar

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr
osdker.

Kapslarna bor sviljas hela med ett glas vatten. Alternativt kan de 6ppnas och innehéllet stros dver mjuk
mat, t.ex. yoghurt. Efter detta méste kapslarna tas genast.

Palladon kapslar fér tas endast genom munnen. Innehallet i kapslarna ska aldrig injiceras i en ven.
Detta kan fororsaka allvarliga biverkningar som dven kan vara dodliga.

Rekommenderad dos ér

Vuxna och unga éver 12 dr:

Doseras inte oftare &n var 4:e timme. Dosen anpassas individuellt efter patientens tillstand och med
hénsyn till eventuell tidigare smirtbehandling,

Den vanliga inledningsdosen ér 1,3 mg med 4 timmars intervaller hos patienter som inte har tagit
opioider forut. Vid tilltagande smértupplevelse okas dosen tills smértfrihet uppnés.

Barn:
Rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Aldre och patienter med njur- eller leversvikt:
Smirtfrihet kan ofta erhéllas med ligre dos &dn den normala dosen for vuxna &r.

Om du upplever att effekten av Palladon dr for stark eller for svag vind dig till likare eller
apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méingd av Palladon kapslar

Om du fatt 1 dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning
av risken samt radgivning.

I svara fall kan for hog dos medféra andningssvéarigheter eller andningsstillestand och blodtrycksfall,
som kan leda till cirkulationssvikt. For hog dos kan ocksa orsaka hjarnsjukdom (kallad toxisk
leukoencefalopati), lunginflammation till f6ljd av inandning av féda eller andra frimmande &mnen och
medvetsloshet.

Visa denna bipacksedel och resten av kapslarna for ldkaren eller personalen pa sjukhuset eller
apoteket.

Om du har glomt att ta Palladon kapslar

Om du har glomt att ta kapseln, ska du ta den sa snart som du kommer ihdg den. Ta sedan nésta dos

4 timmar senare, dvs. ha samma intervall mellan doserna som du normalt har. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.
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Om du slutar att ta Palladon kapslar

Sluta inte plotsligt att ta denna medicin sdvida inte din likare har ordinerat detta. Om du vill sluta med
behandlingen ska du forst diskutera det med din likare. Likaren ger dig rdd om hur behandlingen ska
avslutas. Normalt minskar man dosen gradvis for att undvika otrevliga biverkningar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behover inte fa
dem.

Alla likemedel kan orsaka allergiska reaktioner, men allvarliga allergiska reaktioner ar séllsynta. Ta
genast kontakt med likare om du plotsligt har pipande andning, andningssvarigheter, svullnad i
Ogonlocken, ansiktet eller lipparna, utslag eller klada, sarskilt om utslagen eller klidan ticker hela
kroppen.

Liksom vid anvéndning av alla virkmediciner finns det en risk att du kan bli beroende av Palladon
kapslar.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats hos patienter som behandlats med Palladon kapslar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
Yrsel, somnighet, forstoppning, illaméende.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
Huvudvérk, torr mun, buksmérta, krikning, klada, svettning, ovanlig kénsla av svaghet, aptitloshet,
angest, forvirring, somnsvarigheter.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

Muskelkramper, darrningar, stickningar eller domningar, dimsyn, lagt blodtryck, andndd, diarré,
smakforandringar, oforméga att tdmma bldsan helt, impotens, utslag, abstinenssymtom, trétthet,
sjukdomskénsla, svullnad av hdnder, vrister eller fotter, upphetsning, depression, éverdriven lyckokénsla,
hallucinationer, mardrommar.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
Sedering, somnighet, andningsforlamning (ett tillstand dir du andas langsammare och svagare dn
vanligt), snabb puls.

Okiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

Andningsuppehéll under sémnen (somnapné), krampanfall, 6kad kénslighet for smérta, ofrivilliga
muskelsammandragningar, minskade pupiller, tarmvred (férlamade tarmrorelser), ndsselutslag,
lakemedelstolerans, hudrodnad, olustigt eller obehagligt humor, abstinenssymtom hos nyfédda barn.

Liksom vid anvindning av alla virkmediciner finns det en risk att du kan bli beroende av Palladon
kapslar.

Om du behdver ge blodprov ska du berétta for din likare att du anvénder Palladon kapslar. Detta &r

viktigt eftersom Palladon kapslar kan paverka lever- och bukspottskortelfunktion, vilket kan paverka
resultaten av vissa blodprov.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
kontaktuppgifter nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregister

PB 55

FI-00034 Fimea

Du kanske behover behandling for att kontrollera vissa biverkningar.

5. Hur Palladon kapslar ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen dr hydromorfonhydroklorid, 1,3 mg eller 2,6 mg per kapsel.
Ovriga innehallsimnen ir:

o Mikrokristallin cellulosa

o Vattenfti laktos

Kapselhdljet imnehaller:

o Gelatin

o Natriumlaurilsulfat

o Fargédmnen (titandioxid E171, erytrosin E127 och jarnoxid E172)
Tryckfargen innehéller:

o Shellack

o Fargédmne (jarnoxid E172)

o Propylenglykol

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
1,3 mg: Orange kapsel med klar, genomskinlig 6verdel och mérkning "HNR 1.3”.
2,6 mg: Klar, genomskinlig kapsel med réd dverdel och méarkning "HNR 2.6”.

En kartongforpackning innehéller 28 eller 56 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning

Mundipharma Oy
Ratorpsvigen 41 B
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http://www.fimea.fi/

01640 Vanda

Tillverkare
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Nederldnderna

Denna bipacksedel éindrades senast 11.9.2024
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