FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Palladon

1,3 mg, 2,6 mg harda kapslar
hydromorfonhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

» Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

« Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

* Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symtom som
liknar dina.

« Om du far biverkningar, tala med lékare, skoterska eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Palladon ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Palladon
3. Hur du tar Palladon

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Palladon ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Palladon ar och vad det anvands for

Palladon innehaller hydromorfonhydroklorid som tillhor en grupp
lakemedel som kallas opioider och har en kraftigt smartstillande
effekt.

Lakemedlet anvands vid svar smarta, sasom smarta vid cancer.

Hydromorfonhydorklorid som finns i Palladon kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Palladon

Ta inte Palladon

« om du ar allergisk mot hydromorfon eller nagot annat
innehallséamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6)

* om du har nedsatt andningsfunktion

* om du har stopp i tarmen (paralytisk ileus)

om du har konvulsioner (muskelkramp eller ryckningar)
vid tillstand med mycket slem i luftvagarna

om du har svara buksmartor

om du lider av kraftigt nedsatt leverfunktion

om du lider av orostillstand under alkohol- eller
somnmedelspaverkan
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« om du tar eller under de tva senaste veckorna har tagit en viss
typ av lakemedel mot depression eller Parkinsonssjukdom sa
kallade MAO-hammare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Palladon.
Beratta for din lakare innan behandlingen med Palladon om:
 du ar eller tidigare har varit beroende av starka smartstillande
medel (opioider)

* du har nagon skallskada (pga risk for forhéjt tryck i hjarnan)
 du ar eller tidigare har varit alkoholberoende

* du lider av psykisk sjukdom till foljd av intoxikation (toxisk psykos
)

* du har lagt blodtryck som beror pa minskad blodvolym

» du har bukspottkortelinflammation (pankreatit)

» du har prostataforstoring (prostatahypertrofi)

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

 du har underaktiv skoldkortel (hypotyreos)

* du har nagon lungsjukdom eller nedsatt lungkapacitet

* du har nedsatt allmantillstand

e ar aldre

 du har nedsatt njurfunktion

 du har nedsatt leverfunktion.

Den allvarligaste risken vid opioidbehandling ar nedsatt
andningsfunktion (andningsdepression).

Patienter kan utveckla tolerans vid langvarig anvandning av
Palladon. Detta betyder att du kan behdva hogre doser for att

uppna 6nskad smartkontroll.
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Langvarig anvandning av Palladon kan leda till beroende. Om
behandlingen avbryts abrupt kan abstinenssymtom uppsta (se
avsnitt 3).

Okad smartkanslighet (hyperalgesi) som inte svarar pa dkad dos av
Palladon kan forekomma vid sarskilt hoga doser. Din lakare
kommer att avgora om en sankning av dosen eller byte av
smartstillande medel (opioid) kravs i din situation.

Likt andra opioider kan Palladon paverka den normala
produktionen av hormoner i kroppen sasom kortisol och
konshormoner, framforallt om du anvant hogre doser under en
langre tid. Din Iakare kan vilja folja och kontrollera dessa
hormonforandringar.

Du ska aldrig missbruka Palladon kapslar genom att injicera dem.
Sadant missbruk kan leda till allvarliga biverkningar och kan dven

vara dodligt.

Tala om for lakaren att du anvander Palladon om du ska opereras.

Andra lakemedel och Palladon

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller eventuellt ska ta andra lakemedel aven receptfria
sadana.

Palladon kan paverka eller paverkas av vissa lakemedel som
anvands for behandling av:
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* angest,

e somnproblem

* psykisk sjukdom

 depression

e illamdende

 Parkinsons sjukdom

« smarta av samma typ som Palladon sa kallade opioider.

Anvand inte Palladon om du tar eller under de tva senaste
veckorna har tagit en viss typ av lakemedel mot depression eller
Parkinsonssjukdom sa kallade MAO-hammare.

Palladon med alkohol

Alkohol bor inte fortaras i samband med behandling med Palladon
kapslar, eftersom kombinationen kan orsaka forsamrad
andningsférmaga.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Risk finns att fostret paverkas.

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

Vid anvandning av Palladon under férlossning kan langsam och
ytlig andning (andningsdepression) uppsta hos det nyfédda barnet.
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Amning

Okant om hydromorfon passerar till modersmjolk. Risk for paverkan
pa barn kan inte uteslutas. Palladon far endast anvandas av
ammande modrar om behandlingen ar absolut nodvandig.

Korformaga och anvandning av maskiner

Palladon kan forsamra formagan att kéra bil och anvénda
maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter finns |
andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Palladon innehaller laktos

Om du inte tal laktos bor du kontakta lakaren innan du tar denna
medicin.

3. Hur du tar Palladon

Ta alltid detta lakemedel enligt Iakarens anvisningar. Radfraga din
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Kapslarna kan svaljas hela eller delas. Innehallet svaljes da med %
glas vatten eller stros over lamplig halvfast foda, t.ex. yoghurt, och
intas omedelbart darefter.

Dosering ar individuell och bestams av lakaren.
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Vanlig startdos till vuxna och ungdomar > 12 ar som inte
behandlats med opioider tidigare ar 1 kapsel Palladon 1,3 mg var
4:e timme.

Palladon skall endast anvandas sa lange som det ar nodvandigt.
Din lakare kommer att avgora nar och hur behandlingen skall
avbrytas. Avsluta inte behandlingen utan att forst tala med din
lakare (se "Om du slutar att ta Palladon”).

Om du har tagit for stor mangd av Palladon

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Symtom pa 6verdosering kan vara mycket sma pupiller, sankt
medvetandegrad som kan utvecklas till koma, lunginflammation
orsakad av inandning av frammande material (t.ex. saliv eller
krakning), andningssvarigheter, 1ag hjartfrekvens och lagt
blodtryck. | svara fall finns risk fér djup medvetsloshet,
andningsstillestand och cirkulationssvikt eller dédsfall.

Du kan behdva akutbehandling pa sjukhus. Om du soker medicinsk
vard, ta med forpackningen och alla aterstaende kapslar for att
visa lakaren.

Om du har glomt att ta Palladon

Anvand Palladon sa snart du upptacker att du har glomt att ta din
dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Palladon
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Avbryt inte anvandningen av Palladon utan att férst radgéra med
din lakare. Om anvandningen avbryts plotsligt efter en
langtidsbehandling kan abstinenssymtom som rastléshet, angest,
angslighet, somnldshet, ofrivilliga muskelsammandragningar,
darrningar och mag- och tarmproblem uppsta. Din ldkare kommer
att tala om for dig hur du ska avsluta behandlingen for att minska
risken for abstinenssymtom, vanligtvis gors det genom att gradvis
minska dosen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar (kontakta omedelbart Idkare om nagot av
foljande symtom upptrader)

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
 Mycket langsam eller svag andning, vilket ar tecken pa nedsatt
andningsfunktion (andningsdepression) som ar den allvarligaste
risken i samband med intag av mediciner som Palladon (opioider).
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

* Andningssvarigheter, 6gonlocks-, ansikts-, [app-, mun eller
halssvullnad, hudutslag eller klada, eftersom det kan vara tecken
pa en 6verkanslighetsreaktion.

e Utspand buk, krakningar och smarta eftersom det kan tyda pa
tarmstopp (paralytisk ileus).
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Andra biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
* Yrsel, onormal trotthet

e Forstoppning, illamaende

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e Forvirring, angest, somnloshet

e Huvudvark

* Muntorrhet, krakningar, smartor i buken

« Hudklada, svettningar

 Urintrangningar

* En kansla av svaghet

* Minskad aptit

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
* Upprordhet, depression, mardrommar, en kansla av extrem
gladje

 Hallucinationer

* Darrningar (tremor), muskelryckningar, kittlingar eller
myrkrypningar (t.ex. i hander och fotter)

* Synforsamring

e Lagt blodtryck

* Hudutslag

» Minskad sexlust, impotens

 Svullnad i hander, vrister eller fotter, trotthet, allman
sjukdomskansla, abstinenssymtom som rastloshet, angest,
angslighet, somnsvarigheter, dveraktivitet, darrningar och mag-
och tarmproblem

 Andfaddhet

* Diarré, smakférandringar, matsmaltningsbesvar

» Forhojda levervarden
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« Oférmaga att helt tomma blasan

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

» Somnighet, minskat medvetande

* Minskad hjartfrekvens, dkad hjartfrekvens, hjartklappning

e Kramp i luftroren med andnod och vasande andning som foljd

» Kolik i gallgangarna, paverkan pa resultat av blodprover avsedda
att testa om bukspottkorteln fungerar korrekt

 Ansiktsrodnad

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

» Obehagligt eller sankt stamningslage

» Lakemedelsberoende av Palladon, lakemedelstolerans

» Kramper, okontrollerade muskelrorelser, en okad kanslighet for
smarta

* Minskning av pupillerna i 6gat

e Hudrodnad

* Nasselutslag

» Abstinenssymptom hos nyfodda barn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
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5. Hur Palladon ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras vid hogst 25 °C. Férvaras i originalférpackningen.
Fuktkansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar hydromorfonhydroklorid 1,3 mg eller
2,6 mg motsvarande 1,2 mg eller 2,3 mg hydromorfon per kapsel.
Ovriga innehallsdmnen ar:

» Mikrokristallin cellulosa

 Vattenfri laktos 39,4 mg respektive 78,7 mg per kapsel.

Kapselhalje:
 Gelatin

* Natriumlaurilsulfat
e Erytrosin (E127)

» Titandioxid (E171)
e Jarnoxid (E172).
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Black:

 Shellack

* Propylenglykol
e Jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

1,3 mqg: Matt orange kapsel med klar farglos overdel, markt HNR
1,3 i svart.

2,6 mg: Klar farglos kapsel med matt rod overdel, markt HNR 2,6 i
svart.

Forpackningsstorlekar: 56 kapslar.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare
Mundipharma AB

Modlndalsvagen 30 B
412 63 Goteborg

Tillverkare:

Bard Pharmaceuticals Ltd.
Cambridge

Storbritannien

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast 2019-04-23
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