Indlaegsseddel: Information til brugeren

Palladon® 4 mg, 8 mg, 16 mg og 24 mg harde depotkapsler

Hydromorphonhydrochlorid.

Laes hele denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg legen eller apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret Palladon til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:
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1.

Palladons virkning og hvad du skal bruge det til
Det skal du vide, for du begynder at tage Palladon
Sadan skal du tage Palladon

Bivirkninger

Sadan opbevarer du Palladon

Yderligere oplysninger

Palladons virkning og hvad du skal bruge det til

Palladon er et smertestillende middel, der pawrker de omrader i hjernen, som registrerer smerter.
Du kan bruge Palladon ved staerke smerter, nar andre midler ikke er nok.

Laegen kan have givet dig Palladon til anden anvendelse. Fglg altid leegens anvisning.

2.

Det skal du vide, far du begynder at tage Palladon

Tag ikke Palladon, hvis:

du er overfglsom over for hydromorphon, andre sterke smertestillende midler (opioider) eller
et af de gvrige indholdsstoffer.

du har alvorlig sveekket vejrtreekning med blafarvning af leber og negle.

du er i koma.

du har akutte mavesmerter.

din tarmfunktion er lammet eller gaet i sta (tarmslyng).

du har alvorlig kronisk sygdom i luftvejene eller svaer astma.

du er i eller inden for de sidste 14 dage har veeret i behandling for depression (MAO-
hemmere).

du har steerkt nedsat leverfunktion.

Ver ekstra forsigtig med at tage Palladon
Du skal veere opmarksom pa, at du kan blive fysisk og psykisk afhaengig af Palladon,
og at virkningen af Palladon kan veere nedsat efter lang tids brug.

Tal med laegen inden du tager Palladon, hvis du:

har for lavt stofskifte (myxgdem).

har steerkt nedsat nyrefunktion.

har sterkt nedsat leverfunktion.

har kramper.

er afhangig af alkohol.

har hallucinationer og vrangforestillinger pa grund af leengerevarende overforbrug af alkohol.
er psykisk uklar pa grund af en infektion.

er slgv eller din hjerne fungerer darligt.
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- har sveer skaevhed af rygsgjlen (kyfoskoliose).

- har nedsat funktion af binyrerne (Addison’s sygdom).

- har beteendelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber.

- har nedsat blodtryk pa grund af blodtab eller mangel pa vaeske.

- har forstgrret prostata.

- har urinrgrsforsnavring.

- har forhgijet tryk i hjernen pa grund af slag i hovedet eller af anden arsag har staerk hovedpine
og opkastninger.

- har kronisk forstoppelse.

- er &ldre.

- er i behandling med anden smertestillende medicin (opioider), da dosis maske skal nedsattes.

Kontakt straks leege, hvis:

- du far svaekket vejrtreekning med blafarvning af leeber og negle.

- du far affgringsstop med kvalme, opkastninger og mavesmerter, da behandlingen sa skal
ophare.

Oplys altid ved operation, blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med
Palladon. Det kan have betydning for prgveresultaterne.

Hvis du skal opereres i rygmarven (chordotomi), i maven eller andet ma du ikke tage
hydromorphon i 24 timer fgr operationen. Hvis du skal have hydromorphon efter operationen, skal
dosis nedszettes.

Brug af anden medicin

Forteel altid lzegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nyligt. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler samt steerke
vitaminer og mineraler.

Du ma ikke tage Palladon sammen med alkohol, da alkohol forstaerker Palladons virkning.

Du ma ikke fa medicin til behandling af misbrug (buprenorphin, nalbupren eller petazocin) samtidig
med Palladon, da dette kan nedsette virkningen af Palladon og give abstinenssymptomer.

Forteel det til legen, hvis du tager:

- eller inden for de sidste 14 dage har taget medicin mod depression (MAO-ha&mmere,
antidepressiva).

- medicin mod kvalme.

- sovemedicin.

- beroligende medicin.

- medicin mod sindslidelser.

- medicin mod allergi (antihistaminer).

- anden medicin mod staerke smerter (opioider).

- eller skal have bedavelse i forbindelse med operation.

Brug af Palladon sammen med mad og drikke
Du kan tage Palladon depotkapsler i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Du kan tage kapslerne hele med et glas vand eller de kan abnes og indholdet drysses pa halvfast
mad (puré, syltetgj, yoghurt) og indtages lige efter. Du ma ikke knuse eller tygge kapselindholdet.

Du ma ikke drikke alkohol, nar du tager Palladon. Alkohol kan forsteerke virkningen af Palladon, og
gere dig slgv og sgvnig.
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Graviditet og amning
Sparg din leege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Graviditet:
Hvis du er gravid, ma du kun tage Palladon efter aftale med lagen.

Amning:
Hvis du ammer, ma du kun tage Palladon efter aftale med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ma ikke kare bil, motorcykel eller cykle, og du ma ikke arbejde med vaerktgj eller maskiner.
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Palladon iseer i begyndelsen af
behandlingen og ved ggning af dosis kan virke slgvende. Det kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Palladon
Tag altid Palladon ngjagtigt efter lagens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen eller apoteket.

Du kan tage kapslerne hele med et glas vand eller de kan abnes og indholdet drysses pa halvfast
mad (puré, syltetgj, yoghurt) og indtages lige efter. Du ma ikke knuse eller tygge kapselindholdet.

Den sadvanlige dosis er:

Voksne og barn over 12 ar med steerke smerter, som ikke tidligere er behandlet med opioider kan
starte med 1 kapsel pa 4 mg hver 12. time. Voksne og barn over 12 ar, som er i behandling med
opioider, kan starte med en dosis, der svarer til den tidligere daglige dosis. Laegen vil ordinere den
dosis, der er ngdvendig til dine smerter. Hvis smerten stiger eller smertelindringen er utilstreekkelig
kan det veere ngdvendigt med en gradvis ggning af dosis. Tal med leegen, hvis du stadig har smerter,
mens du behandles med Palladon.

Du skal tage din depotkapsel hver 12. time. Hvis du tager den kl. 8 om morgenen, skal du tage den
naste depotkapsel kl. 20 om aftenen.

Zldre: Palladon depotkapsler er ikke undersggt i &ldre. Det kan vare ngdvendigt at nedsatte dosis.
Falg legens anvisninger.

Bgrn under 12 ar: Du ma kun bruge Palladon 4 mg, 8 mg, 16 mg og 24 mg harde depotkapsler til
barn efter leegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion: Palladon depotkapsler er ikke undersggt i patienter med nedsat nyre-
eller leverfunktion. Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Falg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Palladon

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har flere Palladon, end der star i denne
information eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Tak pakningen med.

Du kan fa symptomer som meget sma pupiller, sveekket vejrtreekning, blafarvning af leeber og
negle, lavt blodtryk og langsom puls. I sveere tilfelde kredslgbssvigt og dyb koma, som kan fare til
ded.

Hvis du har glemt at tage Palladon
Du ma ikke tage en dobbelt dosis som erstatning for en glemt dosis.

Hvis du holder op med at tage Palladon
Kontakt leegen, hvis du gnsker at afbryde eller stoppe behandlingen med Palladon.
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Han vil fortzelle dig, hvordan du skal nedsztte dosis gradvist, sa du undgar ubehagelige virkninger.
Ved brat ophgr med behandlingen kan du fa abstinenssymptomer som rastlgshed, uro, nervesitet,
sgvnlgshed, ufrivillige bevaegelser og mavebesveer.

Sparg din laege eller apotek, hvis der er noget du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.

4. Bivirkninger
Palladon kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):

- Sveaekket vejrtreekning, blafarvning af leeber og negle (afhaengig af dosis). Ring 112.

- Voldsom hovedpine og besvimelse eller bevidstlgshed pga. @get tryk i kraniet. Ring 112.
- Hurtig puls. Kontakt lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Overfglsomhedsreaktioner. Kontakt leege eller skadestue.

Sjaeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
- Krampeanfald. Kontakt straks lzeege eller skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos mindre end 1 ud af 10.000 behandlede):
- Havelse af tunge, leber og ansigt; det kan medfere, at luftvejene blokeres. Ring 112.
- Kvalme, opkastninger og mavesmerter pa grund af tarmslyng. Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige til meget almindelige bivirkninger (det sker hos mere end 1 ud af 100 behandlede):
- Sma pupiller.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

- Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

- Manglende appetit.

- Forvirring, talebesveer, humarsvingninger, ligegyldighed, mareridt.

- Muskelkramper.

- Krafteslgshed og svaghed.

- Kulderystelser, haevede fgdder, ankler og haender.

- Svimmelhed, sgvnighed, slgvhed, nedsat hukommelse, uklarhed.

- Diaré, forstoppelse.

- Mundterhed, kvalme, opkastning.

- Udslet, klge, gget sveden, rgdmen i ansigtet.

- Hedeture.

- Abstinenssymptomer i form af rastlgshed, uro, nervesitet, sevnlgshed, ufrivillige bevagelser
0g mavebesveer.

- Nedsat sexlyst, impotens.

- Besvaer med at lade vandet evt. vandladningsstop, akut trang til at skulle af med vandet.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):

- Hajt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Sveert forhgjet blodtryk er
alvorligt.

- Hallucinationer. Kan veere alvoligt. Kontakt evt. leege eller skadestue.

- Vrangforstillinger, truende evt. voldelig adferd. Kan veere alvorligt. Tal med laegen.

- Langsom puls, hjertebanken.

- Kortandethed.

- Ufrivillige muskelbeveegelser, manglende evne til at styre beveegelser.

- Ledsmerter, haevede led.

- Kramper i urin- og galdevejene.
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- Misfarvning af urinen, hyppig vandladning, unormal lugt af urinen.

- Besvimelse, rystelser, snurrende eller prikkende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden.
- Smagsforstyrrelser, hovedpine, manglende koncentration.

- Synsforstyrrelser som slgret syn, dobbeltsyn, ufrivillige gjenbevagelser.

- Ringen eller susen for grerne.

- @get appetit.

- Mavesmerter, fordgjelsesbesveer, oppustet mave, luftafgang fra tarmen.

- Haemorrhoider.

- Eksem, neldefeber.

- Feber, smerter, utilpashed, influenzalignende symptomer, ubehag i brystet, gangbesveer.
- Pludselige kortvarige irritationsudbrud, opstemthed, grad.

- Nedsat virkning af medicinen.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
- Galdestenssmerter, anfaldsvise mavesmerter.

- Vegttab.

- Afhangighed af medicinen.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos mindre end 1 ud af 10.000 behandlede):
- Haje doser kan medfare forsterket smertefalelse og kramper, som ikke forsvinder ved at gge
dosis. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med leegen.

Palladon kan desuden give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer sig om
&ndringer i visse laboratoriepraver, som gget udskillelse af hormonet (ADH), der mindsker
udskillelsen af urin, stigning i hjertefrekvens, forhgjede levertal (leverprever) og forhgjet
enzymdannelse i bugspytkirtlen.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vaerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Nye bivirkninger bgr indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive
bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsen netsted:
http://lwww.laegemiddelstyrelsen.dk

5. Sadan opbevarer du Palladon

Palladon skal opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevar ikke Palladon ved temperaturer over 25° C. Opbevar Palladon i original emballage.

Tag ikke Palladon efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlghsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Palladon 4 mg, 8 mg, 16 mg og 24 mg harde depotkapsler indeholder:

- Aktivt stof: hydromorphonhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, hypromellose, ethylcellulose, kolloid
vandfri silica, dibutylsebacat.

- Kapsel: Gelatine, natriumlaurylsulfat.

- Farvestoffer: Titandioxid E171, Erythrosin E127 (4 mg og 8 mg depotkapsler), Indigotin |
E132 (4 mg og 24 mg depotkapsler), Jernoxid og jernhydroxider E172 (16 mg depotkapsler).

Palladons udseende og pakningsstarrelser:
4 mg depotkapsel: Klar, farvelgs kapsel med mat lysebla hatte, meaerket HCR4
8 mg depotkapsel: Kilar, farvelgs kapsel med mat rosa hatte, maerket HCR8
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16 mg depotkapsel: Klar, farvelgs kapsel med mat brun heette, meerket HCR16
24 mg depotkapsel: Klar, farvelgs kapsel med mat mgrkebla hatte, maerket HCR24

Depotkapslerne findes i pakninger med 56 depotkapsler.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Norpharma A/S, Slotsmarken 15, 2970 Hagrsholm

Fremstiller:
Bard Pharmaceuticals Ltd., Cambridge CB4 0GW, England

For yderligere oplysninger om dette legemiddel bedes henvendelse rettet til indehaveren af
markedsferingstilladelsen.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret februar 2008

®:Palladon er et registreret varemarke
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