Indleegsseddel: Information til brugeren
Palladon 50 mg/ml injektions- og infusionsvaeske, oplgsning
hydromorphonhydrochlorid

Laes hele denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Le&gen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
nevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Palladon
Sédan skal du tage Palladon

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

I e

1. Virkning og anvendelse

Palladon indeholder det aktive stof hydromorphonhydrochlorid, som er et steerkt smertestillende middel fra
gruppen af opioider (morfin og morfinlignende stoffer).

Palladon er til behandling af sveere smerter.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Palladon

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Palladon

- hvis du er allergisk over for hydromorphon eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)

- hvis du har problemer med din vejrtreekning (respirationsdepression)

- hvis du lider af en alvorlig lungesygdom med forsnaevring af luftvejene (alvorlig kronisk obstruktiv
lungesygdom (KOL))

- hvis du har problemer med dit hjerte pa grund af l&engerevarende lungesygdom (cor pulmonale)

- hvis du har svaere mavesmerter

- hvis du har en sygdom, hvor din tyndtarm ikke fungerer ordentligt (paralytisk ileus)

- hvis du er i behandling med MAO-hammere (f.eks. tranylcypromid, phenelzin, isocarboxazid,
moclobemid og linezolid) eller har veeret det inden for de sidste 14 dage.

Palladon ma ikke bruges til patienter i koma.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, far du far Palladon, hvis du:

- er afhangig af steerke smertestillende midler

- har en hovedskade (pa grund af risiko for gget tryk i hjernen)

- lider af krampeanfald

- du eller nogen i din familie pa noget tidspunkt har misbrugt eller vaeret afhangig af alkohol,
receptpligtige leegemidler eller ulovlige stoffer (“afthangighed”)

- du er ryger

- du pa noget tidspunkt har haft problemer med dit humgr (depression, angst eller
personlighedsforstyrrelse), eller hvis du er blevet behandlet for andre psykiske sygdomme hos en
psykiater

- tidligere har oplevet abstinenssymptomer som f.eks. rastlgs uro, angst, nervgsitet, sevnbesveer,
hyperaktivitet, rystelser og mave-tarm-problemer, nar du er holdt op med at drikke alkohol eller tage
stoffer

- har en psykisk sygdom pa grund af forgiftning (toksisk psykose)

- har lavt blodtryk pa grund af blodmangel (hypotension med hypovolami)

- faler dig svimmel eller besvimer

- har problemer med din galdeblare

- har betendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis)

- har tarmproblemer (f.eks. obstruktiv eller inflammatorisk tarmsygdom)

- har prostataproblemer (f.eks. vandladningsbesveer)

- har darligt fungerende binyrer (f.eks. Addisons sygdom)

- har nedsat funktion af din skjoldbruskkirtel (hypotyroidisme)

- har en kronisk lungesygdom med forsnavring af luftvejene (f.eks. KOL) eller nedsat lungefunktion

- er generelt svaekket eller er &ldre

- har alvorlige problemer med nyrerne (inklusiv ureterkolik)

- har steerkt nedsat leverfunktion.

Sgvnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser

Palladon kan forarsage sgvnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser sdsom sgvnapng (pauser i vejrtreekningen
under sgvn) og sgvnrelateret hypoksemi (lavt iltniveau i blodet). Symptomerne kan inkludere pauser i
vejrtreekningen under sgvn, natlige opvagninger pa grund af andengd, problemer med at sove igennem eller
overdreven desighed i lgbet af dagen. Kontakt leegen, hvis du eller en anden observerer disse symptomer.
Din lege kan overveje at nedsatte din dosis.

Ligesom andre opioider, kan Palladon pavirke den normale produktion af hormoner i kroppen, sasom
kortisol eller kenshormoner, iser hvis du har taget hgje doser over en lengere periode.

Tal med leegen, hvis ovenstaende geelder for dig nu eller har gjort tidligere.
Den starste risiko ved overdosering med opioider er sveekket vejrtreekning (respirationsdepression).

Patienter kan udvikle tolerance efter lang tids brug af Palladon. Det betyder, at du kan have behov for en
hgjere dosis for at opna den gnskede smertelindring.

Langerevarende brug af Palladon kan medfare fysisk afhaengighed. Hvis behandlingen stoppes brat, kan der
forekomme abstinenssymptomer som f.eks. rastlgs uro, angst, nervgsitet, sgvnbesveer, ufrivillige
muskelsammentrakninger, rystelser og mave-tarm-problemer. Hvis du ikke leengere har brug for behandling
med Palladon, vil din leege gradvist nedsatte den daglige dosis for at forhindre disse symptomer.

Det aktive indholdsstof, hydromorphonhydrochlorid, har en misbrugsprofil, der svarer til andre steerke
opioider. Der er risiko for at udvikle psykisk afhengighed. Derfor bgr Palladon bruges med sarlig
forsigtighed til patienter, der tidligere har haft et alkohol- eller stofmisbrug.



Dette lzegemiddel indeholder hydromorphon, som er et opioidleegemiddel. Gentagen brug af smertestillende
opioidleegemidler kan medfgre, at leegemidlet bliver mindre virksomt (du bliver vannet til det).

Gentagen brug af Palladon kan fare til afheengighed og misbrug og medfare indtagelse af en livstruende
overdosis. Hvis du er bekymret for, om du vil blive afhaengig af Palladon, er det vigtigt at du radfarer dig
med din lege.

Iseer ved hgje doser, kan der opsta gget smertefglsomhed (hyperalgesi), som ikke kan behandles med en
hgjere dosis Palladon. | den situation vil laegen afgare, om der er behov for, at dosis settes ned, eller om du
skal skiftes til et andet smertestillende middel (opioid).

Forteel leegen, hvis du under behandlingen med Palladon oplever problemer med tyndtarmen (paralytisk
ileus). Han eller hun vil sé tage de ngdvendige forholdsregler.

Hvis du skal opereres, skal du fortzelle leegerne pa hospitalet, at du tager Palladon, da det kan veere
ngdvendigt at regulere antallet af indsprgjtninger, du skal have.

Behandling med Palladon kan give positive resultater ved dopingkontroller.

Barn
Palladon er ikke anbefalet til bgrn under 12 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Palladon
Forteel det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Nar Palladon tages sammen med anden medicin eller alkohol, kan bivirkningerne (som f.eks. dgsighed,
svaekket vejrtreekning, forstoppelse, mundterhed, vandladningsproblemer) a&ndres for Palladon eller den
anden medicin.

Forteel lzegen, hvis du:
- tager medicin til behandling af angst (f.eks. beroligende medicin)
- har faet et bedevelsesmiddel (f.eks. barbiturater)
- tager sovemedicin (hypnotika eller sedativa, inklusive benzodiazepiner)
- tager medicin til behandling af psykisk eller mental sygdom (antipsykotika, sdésom phenotiaziner)
- tager medicin til behandling af depression (antidepressiva)
- tager medicin mod kvalme eller opkastninger (antiemetika)
- tager medicin mod allergi (antihistaminer)
- tager medicin til behandling af Parkinsons sygdom
- tager anden steerkt smertestillende medicin (opioider) eller har gjort det for nylig.

Du ma ikke fa Palladon, hvis du tager en bestemt type medicin kendt som MAO-ha@mmere eller har gjort det
inden for de sidste 2 uger.

Samtidig brug af Palladon og beroligende midler, sdsom benzodiapiner eller relaterede leegemidler, gger
risikoen for dgsighed, vejrtreekningsbesvaer (respirationsdepression), koma og kan veere livstruende. Pa
grund af dette, bar samtidig brug kun overvejes, hvis andre behandlingsmuligheder ikke er mulige. Samtidig
brug af opioider og leegemidler anvendt til at behandle epilepsi, nervesmerter eller angst (gabapentin og
pregabalin) gger risikoen for opioidoverdosis, respirationsdepression og kan veere livstruende.

Huvis din laege imidlertid udskriver Palladon sammen med beroligende midler, bar dosis og varighed af den
samtidige behandling begreaenses af din lzege.



Forteel din lezge om alle beroligende midler du tager og faglg din lseges dosisanbefalinger ngje. Det kan veere
nyttigt, at informere venner eller sleegtninge om at vaere opmarksomme pa tegn og symptomer angivet
ovenfor. Kontakt din lzege, hvis du oplever saddanne symptomer.

Brug af Palladon sammen med alkohol
Hvis du drikker alkohol, samtidig med du far Palladon, kan du blive dgsig. Hvis du bliver pavirket, bar du
undga at drikke alkohol.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette laegemiddel.

Graviditet

Du vil normalt ikke blive behandlet med Palladon, hvis du er gravid. Laegen vil vurdere det for hver enkelt.
Hvis du far Palladon under fgdsel, kan livmoderens sammentraekningsevne blive forringet. Yderligere kan

der forekomme langsom og overfladisk vejrtreekning (respirationsdepression) hos den nyfadte. Hvis du far
Palladon gennem lang tid under graviditet, kan der forekomme abstinenssymptomer hos den nyfadte.

Amning
Du ma ikke amme, hvis du far Palladon, da det aktive stof gar over i modermalken. Tal med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Palladon isaer i begyndelsen af
behandlingen og ved ggning af dosis virker slgvende. Det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.
Dette geelder ogsa, hvis du:

- erskiftet til Palladon fra et andet opioid

- drikker alkohol eller tager medicin, som pavirker din hjernefunktion.

Sparg leegen, om du ma kere bil, motorcykel eller cykle, og om du ma arbejde med vaerktgj eller maskiner.

Palladon indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium per ml, det vil sige, det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3.  Sadan skal du tage Palladon

Leaegen kan fortelle dig, hvilken dosis du far, og hvor tit du skal have den. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
sundhedspersonalet. Det er kun laegen, der kan a&ndre dosis.

Du skal have Palladon som en indsprgjtning. Det vil normalt veere en leege eller sygeplejerske, der giver dig
indsprgjtningen.

Leegen vil afgare, hvor meget Palladon du behgver pa baggrund af:
- hvor ondt du har
- hvor meget smertestillende medicin du har faet tidligere
- din alder og veegt.

Lagen vil sge maengden af Palladon, indtil du er smertefri. Hvis du faler, du stadig har smerter, mens du er i
behandling med Palladon, sa tal med laegen.



Du bar ikke fa Palladon 50 mg/ml ved opstart af behandling med opioider. Denne styrke ma kun anvendes
som enkelte doser, hvis du ikke laengere er tilstreekkeligt smertedaekket af lavere styrker hydromorphon eller
lignende, sterkt smertestillende midler.

Den saedvanlige startdosis af Palladon er:
Voksne og unge (over 12 ar)
- 1-1,5 mg indgivet langsomt over 2-3 minutter som indsprgjtning i en blodare. Dette kan gentages
hver 3. til 4. time.
- 1-2 mg som indsprgjtning med en tynd nal under huden. Dette kan gentages hver 3. til 4. time.
- 0,15-0,45 mg/time (0,004 mg/kg legemsvaegt/time) som infusion i en blodare eller med en tynd nal
under huden.
- Hvis Palladon gives som patientstyret smertestillende (PCA), er den saedvanlige anbefalede
bolusdosis 0,2 mg med lock-out tid pa 5-10 minutter.

Aldre patienter (over 75 ar)
Aldre patienter behgver muligvis kun en lavere dosis for at opna tilstreekkelig smertelindring.

Patienter med lever- og nyreproblemer
Hvis du lider af en lever- eller nyresygdom, behgver du muligvis kun en lavere dosis for at opna
smertelindring.

Bgrn (under 12 ar)
Barn under 12 ar ma normalt ikke fa Palladon. Laegen vil vurdere det for hver enkelt.

Indgivelsesmade

En leege eller sygeplejerske vil normalt give dig Palladon.

Palladon er beregnet til indsprgjtning eller infusion i en blodare (intravengst = i.v.) eller med en tynd nal
under huden (subkutant =s.c.).

Behandlingens varighed

Palladon bgr kun anvendes, sa leenge det er ngdvendigt. Laegen afger, hvornar og hvordan behandlingen
stoppes. Hvis du er i behandling over en leengere periode, bar leegen med jevne mellemrum sikre sig, at du
stadig har brug for Palladon. Du ma ikke stoppe behandlingen uden forst at tale med en leege (se “Hvis
behandlingen bliver stoppet”).

Hvis du har faet for meget Palladon
Kontakt straks laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Palladon. | alvorlige
tilfeelde kan en overdosis medfare bevidstlgshed eller tilmed dgd. Falgende symptomer kan forekomme efter
en overdosis:

- sma pupiller

- langsom hjerterytme

- sveekket vejtrekning

- lavt blodtryk

- bevidstlgshed, der forer til koma.

- Lungebetendelse som fglge af inhalation af opkast eller andet fremmedlegme (symptomer kan

inkludere stakandethed, hoste og feber)
- en hjernesygdom (kendt som toksisk leukoencefalopati).

Hvis du har faet for meget Palladon, ber du under ingen omstendigheder sztte dig selv i en situation, som
kreever en hgj grad af opmarksomhed, f.eks. kare bil.

Der kan vare behov for akut behandling pa hospitalet. Nar du sgger leege eller skadestue, sa husk at
medbringe denne indleegsseddel og eventuelle ampuller, der er til overs, sa du kan vise dem til laegen.



Hvis en dosis er glemt

Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

Hvis en dosis er glemt, eller du har faet en mindre dosis end ordineret, vil det medfare en ikke
tilfredsstillende og/eller utilstraekkelig smertelindring.

Hvis behandlingen bliver stoppet

Kontakt legen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Palladon. Brat afbrydelse af
behandling med Palladon kan give dig abstinenssymptomer som rastlas uro, angst, nervgsitet, sgvnbesveer,
ufrivillige muskelsammentrakninger, rystelser og mave-tarm-problemer. Lagen vil fortzlle dig, hvordan
behandlingen skal stoppes. Det sker sedvanligvis ved gradvist at nedsette dosis, sa du ikke oplever
ubehagelige bivirkninger.

Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.

4. Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Palladon kan give allergiske reaktioner (overfalsomhedsreaktioner). Hyppigheden af alvorlige, allergiske
reaktioner (anafylaktiske reaktioner) er ikke kendt. Forteel straks leegen, hvis du pludselig far pibende
vejrtreekning, problemer med vejrtreekningen, haevelse af gjenlag, ansigt, leeber, mund eller svalg, eller hvis
du far udslzt eller klge, iszr hvis det deekker hele kroppen.

Svakket vejrtreekning (respirationsdepression) er den starste risiko ved en opioid-overdosis.

De fleste mennesker vil fa forstoppelse, nar de far Palladon. Hvis du spiser flere fibre (frugt, grentsager,
fuldkornsbrad, pasta og brune ris) og drikker mere vaske, kan det forbedre problemet, men hvis det er
ngdvendigt, kan leegen give dig en recept pa noget affaringsmiddel.

Det kan veere, du far kvalme eller kaster op, nar du far Palladon. Dette stopper normalt efter fa dage, men
hvis det fortsatter, kan laeegen give dig en recept pa noget kvalmestillende medicin.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- Svimmelhed, falelse af at vaere mere traet end seedvanligt
- Forstoppelse
- Kvalme

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- Forvirring
- Mundterhed, opkastninger
- Hudklge, svedtendens
- Pludselig vandladningstrang
- Faolelse af useedvanlig svaghed
- Appetitmangel
- Angst, sgvnlgshed
- Hovedpine
- Mavesmerter eller ubehag i maven
- Hudreaktioner pa injektionsstedet

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- Rastlgs uro



- Ekstrem lykkefglelse, hallucinationer

- Rystelser, rykvise muskelsammentrakninger, snurren i haender eller fgdder

- Slgret syn

- Lavt blodtryk

- Problemer med fordgjelsen

- Udslet

- Besver med at lade vandet

- Nedsat sexlyst, impotens

- Abstinenssymptomer som rastlgs uro, angst, nervgsitet, sgvnbesveer, hyperaktivitet, rystelser og
mave-tarm-problemer

- Depression, mareridt

- Andengd

- Diarré, smagsforstyrrelser

- Pavirkning af resultaterne af blodpraver taget for at kontrollere leverfunktionen

- Treethed

- Utilpashed

- Havelse af haender, ankler eller fadder

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
- Langsom hjerterytme, uregelmaessig hjerterytme, hjertebanken
- Problemer med vejrtreekningen, pibende vejrtraekning
- Pavirkning af resultaterne af blodpraver taget for at kontrollere funktionen af din bugspytkirtel
- Ansigtsrgdmen (red i hovedet)
- Slgvhed

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
- lrritation eller tiltagende hardhed af huden pa injektionsstedet (specielt efter gentagne, subkutane
indsprgjtninger)

Ikke kendt (frekvens kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data)
- Sgvnapng (pauser i vejrtreekningen under sgvn)
- Stofafhangighed
- Nedtrykthed
- Krampeanfald
- Ufrivillige bevaegelser
- Nedsat virkning af medicinen
- Qget folsomhed over for smerter (hyperalgesi; se ”Advarsler og forsigtighedsregler” under afsnit 2)
- Tilstand hvor tyndtarmen ikke fungerer ordentligt (paralytisk ileus)
- Formindskede pupiller
- Klgende udslat, radmen og varmefornemmelse i huden
- Abstinenssymptomer hos nyfadte hvis mgdre har taget Palladon under graviditeten (Se afsnit 2
”Graviditet og amning”).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Palladon utilgengeligt for barn.

Brug ikke Palladon efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Opbevar ampullerne i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Vejledning vedrgrende stabilitet efter abning eller fortynding
Anvend Palladon straks efter abning.

Kemisk og fysisk stabilitet efter &bning er dokumenteret i 7 dage ved 4 °C, 25 °C og 37 °C med undtagelse
af fortyndede oplasninger i polycarbonatsprgjter, som ikke bar opbevares leengere end 24 timer.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet bruges med det samme. Anvendelse af andre
opbevaringsbetingelser er pa brugerens eget ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2 °C til 8 °C, med
mindre abning/fortynding er udfert under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Inspicér Palladon visuelt far brug. Kun klare oplgsninger uden partikler bgr anvendes.
Kun til engangsbrug.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddlrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Palladon injektions- og infusionsvaeske indeholder:
Aktivt stof: Hydromorphonhydrochlorid
- Hver ampul indeholder 50 mg hydromorphonhydrochlorid (svarende til 44,33 mg hydromorphon) i 1
ml oplgsning.

@vrige indholdsstoffer:
- Citronsyre, vandfri
- Natriumcitrat
- Natriumchlorid
- Natriumhydroxid-oplgsning (4 %) (pH-justering)
- Saltsyre 3,6 % (pH-justering)
- Vand til injektionsvaeske

Udseende og pakningsstarrelser
Palladon er en klar, farvelgs til bleggul injektions- og infusionsveaeske med pH pa 4,0. Den fas i klare
glasampuller, der er pakket i &sker med 5 ampuller hver indeholdende 1 ml.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller



Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Mundipharma A/S

Frydenlundsvej 30

2950 Vedbak

Fremstiller
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Holland

Denne indlaegsseddel blev senest eendret i marts 2025

Falgende oplysninger er tilteenkt laeger og sundhedspersonale:

Palladon 50 mg/ml injektions- og infusionsveaeske, oplgsning
hydromorphonhydrochlorid

Dosering og indgivelsesmade
Indgivelsesmade

Intravengs injektion eller infusion
Subkutan injektion eller infusion

Laegemidlet skal inspiceres visuelt far brug. Oplagsningen bar kun anvendes, hvis den er klar og uden
partikler.

Injektion bar gives umiddelbart efter dbning af ampullen. Nar ampullen farst er bnet, bar evt. ubrugt
oplgsning kasseres.

Kun til engangsbrug.

Dosering
Dosering af Palladon skal justeres i forhold til graden af smerte og den enkelte patients respons.

Dosis bar titreres, indtil den optimale smertelindrende effekt er naet.

Selvom der generelt bar gives en tilstreekkelig hgj dosis, er malet i hvert enkelt tilfeelde at give den lavest
mulige dosis, som medfgrer smertelindring.

Palladon 50 mg/ml er ikke egnede til brug ved opstart af opioidbehandling. Denne hgjere styrke skal kun
anvendes til individuel behandling af patienter, som ikke lengere har tilstreekkelig effekt af lavere styrker
hydromorphon-praparater eller andre tilsvarende sterke analgetika til behandling af kroniske smerter.
Beholderen i en smertepumpe kan fyldes med individuel dosis pa 50 mg/ml, da doseringskontrollen sikres af
pumpens kalibrering.

Palladon bar ikke gives lengere end absolut ngdvendigt. Hvis leengerevarende behandling er ngdvendig, bar
der udfgres omhyggelige og regelmassige kontroller for at vurdere, om og i hvilken grad yderligere
behandling er ngdvendig. Ved ophgar af behandling med hydromorphon anbefales det gradvist at reducere
den daglige dosis for at undga abstinenssymptomer.



Alder | Bolus | Infusion
Voksne og bgrn (> 12 ar)

Subkutan brug (s.c.) 1-2 mg s.c. hver 3.-4. time 0,15-0,45 mg/t
0,004 mg/kg legemsveegt/t
Intravengs brug (i.v.) 1-1,5mg i.v. hver 3.-4. time. | 0,15-0,45 mg/t

Skal injiceres langsomt over 0,004 mg/kg legemsveegt/t
mindst 2-3 min.
PCA (s.c. 0gi.v.) 0,2 mg bolus, lock-out tid 5-10 min.
Barn (< 12 ar) Bar ikke anvendes

Barn (< 12 ar)
Palladon bgr ikke anvendes til bgrn under 12 ar, da der ikke er dokumentation for sikkerhed og effekt hos
bern under 12 ar.

Zldre
Aldre patienter (som udgangspunkt over 75 ar) kan have behov for en lavere dosis end andre for at opna
tilstreekkelig smertelindring.

Patienter med nedsat lever- og/eller nyrefunktion
Disse patienter kan have behov for en lavere dosis end andre patientgrupper for at opna tilstreekkelig
smertelindring. De bgr dosistitreres omhyggeligt til klinisk effekt.

Opbevaringstid
3ar.

Efter abning: Skal bruges straks.

Efter abning er kemisk og fysisk stabilitet dokumenteret i 7 dage ved 4 °C, 25 °C og 37 °C, med undtagelse
af fortyndede oplysninger i polycarbonatsprajter, som ikke bar opbevares leengere end 24 timer.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preeparatet bruges med det samme. Anvendelse af andre
opbevaringsbetingelser er pa brugerens eget ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2 °C til 8 °C med
mindre abning/fortynding er udfert under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Regler for destruktion og anden handtering

Det er observeret uforligeligheder med fortyndede oplagsninger af 50 mg/ml, nar det blev opbevaret i
polycarbonatspraijter i mere end 24 timer ved 25 °C. Samtidig blev der ikke observeret uforligelighed, nar
den samme oplgsning blev opbevaret ved 4 °C i op til 7 dage.

Der er ikke observeret uforligelighed mellem Palladon ufortyndet eller fortyndet med 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchlorid-oplasning, 50 mg/ml (5 %) glukose-oplgsning eller vand til injektionsvaeske og
repraesentative preeparater sasom sprgijter af polypropylen, PVC eller EVA infusionspose

Der er ikke observeret uforligelighed mellem Palladon (ufortyndet eller fortyndet med 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchlorid-oplgsning eller vand til injektionsveaeske) og repraesentative praeparater med nedenstaende
aktive substanser ved opbevaring i hgje og lave dosiskombinationer i polypropylensprgjter ved
stuetemperatur (25 °C) i 24 timer.

Hyoscinbutylbromid

Hyoscinhydrobromid
Dexamethasonnatriumphosphat
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Haloperidol
Midazolamhydrochlorid
Metoclopramidhydrochlorid
Levomepromazinhydrochlorid
Glycopyrroniumbromid
Ketaminhydrochlorid

Dette lzegemiddel ma ikke blandes med andre legemidler end dem navnt ovenfor.

Ukorrekt handtering af den ufortyndede oplgsning efter abning af den originale ampul eller af den fortyndede
oplasning kan pavirke leegemidlets sterilitet.

Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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