Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2022/05634-Z1B

Pisomna informacia pre pouzZivatel’a

PALLADONE-SR capsules 2 mg
PALLADONE-SR capsules 4 mg
PALLADONE-SR capsules 8 mg
PALLADONE-SR capsules 16 mg

tvrdé kapsuly s prediZzenym uvoliovanim
hydromorfénium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je PALLADONE-SR capsules a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym ako uZijete PALLADONE-SR capsules
3. Ako uzivat PALLADONE-SR capsules

4. Mozn¢ vedlajsie ti¢inky

5. Ako uchovavat PALLADONE-SR capsules

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je PALLADONE-SR capsules a na &o sa pouZiva

Vas lekar vam predpisal lick PALLADONE-SR capsules na zmiernenie silnych dlhotrvajtcich bolesti. Je
to silné analgetikum zo skupiny opioidov.

PALLADONE-SR capsules st tvrdé kapsuly s predizenym uvoltiovanim.

Liec¢ivom je hydromorfénium-chlorid.

Liek je ureny det’om star§im ako 12 rokov, dospievajicim a dospelym.

2. Co potrebujete vediet’ predtym ako uZijete PALLADONE-SR capsules

Neuzivajte PALLADONE-SR capsules
Ak plati jedna alebo viac z tychto podmienok:
e ak ste alergicky na hydromorfonium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6);
e ak mate problémy s dychacimi cestami alebo dychacie problémy (tlm dychania) s prili§ nizkou
hladinou kyslika (hypoxia) alebo prili§ vysokou hladinou oxidu uhli¢itého v krvi;
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ak mate zdvazné chronické ochorenie dychacich ciest (chronick obstruként pI'icnu chorobu;
pri kéme;

ak mate nahlu bolest’ v oblasti brucha;

pri nepriechodnosti ¢riev (paralyticky ileus);

ak uzivate lieky proti depresii alebo Parkinsonovej chorobe (zname ako inhibitory
monoaminooxidazy IMAOQ) alebo ste ich uzivali posledné dva tyzdne pred lie€Cbou
PALLADONE-SR capsules.

Upozornenia a opatrenia
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat PALLADONE-SR capsules:
e akjeu vas znama zavislost’ od opiatov;
e ak mate silné bolesti hlavy alebo pocitujete nevol'nost’ v dosledku poranenia hlavy alebo
zvyseného tlaku v lebke;
ak trpite spankovym apnoe;
ak uzivate lieky tlmiace centralny nervovy systém,;
ak uzivate inhibitory monoaminooxidazy (IMAO);
ak sa u vas vyskytla tolerancia, fyzicka zavislost’ pri vysadeni lieku;
ak vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, liekov na
predpis alebo nelegalnych drog (,,zavislost™);
ak mate epilepsiu alebo zvySent nachylnost’ ku zachvatov kicov;
ak mate alkoholické delirium (delirium tremens);
ak mate toxické psychozy;
ak mate nizky krvny tlak spojeny s nizkym objemom cirkulacie krvi (hypotenzia s
hypovolémiou);
ak sa u vas vyskytli poruchy vedomia;
ak mate ochorenie zI¢ového traktu, zIcovi alebo uretericka koliku (prudki bolest’ mocovych
ciest);
pri zépale pankreasu (pankreatitida);
pri obstrukénom (nepriechodnost’) alebo zapalovom ochoreni Criev;
ak u vas bola zistend patologicky zvacsena prostata (hypertrofia prostaty);
pri ochoreni kory nadoblicky (napr. Addisonova choroba);
ak mate znizent funkciu §titnej zl'azy (hypotyreézu);
ak mate obstruk¢né ochorenie dychacich ciest alebo znizent respira¢nu rezervu (napr. tazka
porucha funkcie pl'uc);
pri vy$Som veku alebo celkovom oslabeni organizmu;
pri zavaznej poruche funkcie obliciek alebo pecene;
ak ste fajciar;
ak ste mali niekedy problémy s naladou (depresia, zkost’ alebo porucha osobnosti) alebo vas
liecil psychiater na iné duSevné ochorenia.

Informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytuje alebo vyskytla niektora z vyssie uvedenych skuto¢nosti. V
pripade vyskytu niektorej z nich sa odportica znizené davkovanie lieku.

Liek PALLADONE-SR capsules je uréeny na peroralne podanie (podanie Gistami a prehltnutie). Pri zneuziti
peroralnej formy na injek¢éné podanie sa daju predpokladat’ zdvazné vedlajsie G¢inky, ktoré mozu byt
fatélne.

Dlhodobé uZzivanie lieku pacientmi moZze viest' k vyvoju tolerancie, o vyzaduje zvysenie lieCebnej davky
na dosiahnutie ocakavaného analgetického ucinku. Taktiez sa moze vyvinut’ skrizend tolerancia na
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opioidy, tzn. mdze vzniknut’ zavislost’ aj na iny opioid, ako uzivate. Dlhodob¢ uzivanie opioidov mbze
viest’ k psychickej zavislosti a pri nahlom ukonceni liecby PALLADONE-SR capsules sa moze prejavit
abstinencny syndrom. Ak liecba PALLADONE-SR capsules nie je viac potrebna, odporuca sa postupné
znizovanie dennej davky lieku, aby sa predislo vyskytu abstinen¢nych priznakov.

Tento liek obsahuje hydromorfon, ¢o je opioidny liek. Opakované uzivanie opioidnych liekov proti
bolesti moze spdsobit’, Ze lieck bude menej ucinny (zvyknete si nai).

Opakované uzivanie PALLADONE-SR capsules moze viest’ k zavislosti a zneuzivaniu, ¢o méze mat’ za
nasledok zivot ohrozujuce predavkovanie. Ak mate obavy, ze by ste sa mohli stat’ zavislym od
PALLADONE-SR capsules, je dolezité, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

PALLADONE-SR capsules sa nesmie uzivat, ak je podozrenie na vznik paralytického ilea. Ak sa
paralyticky ileus vyvinie, liecba hydromorfénium-chloridom musi byt’ okamzite ukoncena.

PALLADONE-SR capsules sa neodporuca podavat’ pred operaciou a v priebehu prvych 24 hodin po
operacii z dovodu zvyseného rizika vzniku nepriechodnosti ¢riev (ileus) v pooperacnej faze (v porovnani
s podanim u neoperovanych pacientov). PALLADONE-SR capsules by mal byt’ pouzivany s opatrnostou
najmi po operacnom zakroku v oblasti brucha.

Pacienti, ktori sa maju podrobit’ d’al$im bolest’ potla¢ajucim zakrokom (ako napr. chirurgickému, blokade
nervov), nesmi uzit’ liek 12 hodin pred zdkrokom. Ak je potrebnéa d’alsia liecba lickom PALLADONE-SR
capsules, davkovanie musi byt upravené podl'a novych poopera¢nych poziadaviek. V takomto pripade
vam poradi vas lekar.

Je treba zdoraznit’, ak u vas bola stanovena efektivna davka urcitého opioidu (silné analgetikum, ako je
napr. aj PALLADONE-SR capsules), lie¢ba nesmie byt zmenena na iné opioidné analgetikum bez
predchadzajuceho postidenia klinického stavu a dosledného nevyhnutného nastavenia novej spravnej
davky. V opa¢nom pripade nie je zabezpecené kontinualne timenie bolesti.

PALLADONE-SR capsules 8 mg a 16 mg nie st vhodné na inicialnu lie¢bu opioidmi. M6zete dostat’ vyssie
davky lieku (8 mg a 16 mg) alebo iné porovnatelne siln¢ analgetikd len v pripade, Ze nizke davky
hydromorfonium-chloridu (PALLADONE-SR capsules 2 mg alebo 4 mg) uz nestacia tlmit’ vaSu bolest.

Ak mate adrenokortikalnu dysfunkciu (nedostatocnost’), vas lekar musi sledovat’ vasu plazmaticka
hladinu kortizolu a v pripade potreby vam aj predpisat’ potrebné lieky (kortikosteroidy).

Opiaty ako hydromorfénium-chlorid mézu ovplyvnit’ hormonalne procesy a viest tak k hormonalnym
zmenam.

Opiaty mozu vyvolat’ kice v zICovych cestach.

Deti
PALLADONE-SR capsules sa neodporica podavat’ detom do veku 12 rokov.

Iné lieky a PALLADONE-SR capsules
Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Subezné pouzivanie PALLADONE-SR capsules a benzodiazepinov (ktoré mézu pomahat’ potlacat’ tzkost a
zachvaty, uvoltiovat’ svaly a navodit’ spanok) zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (atlm dychania),
komy a moze byt zivot ohrozujuce. Z tohto dévodu je potrebné subezné pouzivanie zvazit len vtedy, ked’ nie
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st mozné iné moznosti lieCby. Stibezné pouzivanie opioidov a liekov pouzivanych na lie¢bu epilepsie, bolesti
nervov alebo izkosti (gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko predavkovania sa opioidmi, utlmu dychania a
moze byt’ Zivot ohrozujuce.

Ak vam vsak lekar predpise PALLADONE-SR capsules spolu so sedativami, ma obmedzit’ davku a trvanie
subeznej liecby.

Povedzte svojmu lekdrovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a presne dodrziavajte odporti¢ania svojho
lekara tykajtce sa davky. Mdze byt’ uzitocné informovat’ priatelov alebo pribuznych o prejavoch

a priznakoch uvedenych vyssie. Ak sa u vas vyskytni takéto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara.

Stcasné uzivanie PALLADONE-SR capsules s inymi centralne pdsobiacimi liekmi, ako napr. liekmi s
tlmiacim uc¢inkom na mozgové funkcie, méze zosilnit’ vedlajsie ucinky lieku (napr. hlboky utlm,
respira¢nu depresiu, komu az smrt). Medzi takéto lieky s centralne timiacim uc¢inkom patria lieky na
liecbu uzkosti (trankvilizéry), lieky s anestetickym t¢inkom ( lieky na miestne alebo celkové znecitlivenie
organizmu), lieky na ukl'udnenie (napr. barbituraty, anxiolytikd), lieky na lieCbu mentalnych portch
(neuroleptika), proti nespavosti (hypnotika, sedativa), proti depresii (antidepresiva), lieky na liecbu
alergii, nevol'nost’ pri cestovani, zalido¢nll nevol'nost’ (antihistaminika, antiemetika), gabapentin alebo
tiez iné silné lieky na liecbu bolesti (iné opioidy).

Je nutné vyhnut’ sa sucasnému podavaniu PALLADONE-SR capsules s inhibitormi monoaminooxidazy
(lieky na lieCbu depresie, IMAO), resp. podavaniu licku v obdobi dvoch tyzdiov od ukoncenia podavania
IMAO.

Poruchy dychania stivisiace so spankom

PALLADONE-SR capsules moze sposobit’ poruchy dychania suvisiace so spankom, ako je spankové
apnoe (prestavky v dychani pocas spanku) a hypoxémia stivisiaca so spankom (nizka hladina kysliku v
krvi). Medzi priznaky mozu patrit’ prestavky v dychani pocas spanku, no¢né prebudzanie z dovodu
dychavicnosti, tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ pocas dna. Ak vy alebo ina osoba
spozorujete tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara. Vas lekar moze zvazit' znizenie davky.

PALLADONE-SR capsules a jedlo, napoje a alkohol

Pozivanie alkoholu poc¢as uzivania PALLADONE-SR capsules moze u vés vyvolat’ vicsiu ospalost” alebo
zvysit riziko zavaznych vedlajsich ucinkov, ako je plytké dychanie s rizikom zastavenia dychania a straty
vedomia. Pocas uzivania PALLADONE-SR capsules sa odporuca nepozivat’ alkohol.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Nie st dostupné dostato¢né tidaje o uzivani lieku v tehotenstve. PALLADONE-SR capsules sa nesmie
uzivat’ pocas tehotenstva, pretoze moze oslabit’ stahy maternice. Navyse hrozi riziko Gitlmu dychania
novorodenca.

Ak matka pocas tehotenstva dlhodobo uzivala hydromorfonium-chlorid, u novorodenca sa mozu
vyskytnit’ abstinen¢né priznaky (ako je vysoky prenikavy pla¢, nervozita, zachvaty, slaby prijem potravy
a hnacka).

Dojcenie
Nie su dostupné ziadne udaje o uzivani lieku pocas dojcenia. Z tychto dovodov, ak ste dojc¢iaca matka,
neuzivajte PALLADONE-SR capsules, resp. v pripade ak liek nutne potrebujete, ukoncite dojcenie.

Plodnost’
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Nie su dostupné ziadne udaje o vplyve lieku na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

PALLADONE-SR capsules moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. To plati
hlavne na zaciatku liecby, poc€as zvySovania davky alebo zmene liecby a tiez pri kombinacii
PALLADONE-SR capsules s inymi centralne posobiacimi tlmiacimi latkami. Ak ste vsak na
stabilizovanej $pecifickej davke lieku, nie je nevyhnutné Ziadne obmedzenie. Napriek tomu porad’te sa so
svojim lekarom, ¢i moZzete viest motorové vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivatt PALLADONE-SR capsules

Vzdy uzivajte PALLADONE-SR capsules presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Velkost' davky zavisi od intenzity bolesti a vasej predchadzajucej analgetickej lieCby. Pokial’ vam lekar
nepovedal inak, bezna davka u pacientov starSich ako 12 rokov je jedna kapsula s predlzenym G¢inkom
PALLADONE-SR capsules 2 mg az 4 mg uzivana dvakrat denne (kazdych 12 hodin).

Davkovanie lieku sa ma titrovat'(davkovat’ postupne), pokym sa nedosiahne optimalny analgeticky
ucinok.
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom, ak sa vam zd4 u¢inok lieku prili$ silny alebo slaby.

Sposob podavania

Na peroralne ( vnutorné) pouZitie.

Kapsulu PALLADONE-SR capsules prehltnite celu a zapite tekutinou. Kapsuly sa m6zu aj otvorit’ a ich
obsah vysypat’ do studeného kasovitého jedla.

Obsah kapsuly (granulat, ktory je vnutri kapsuly) sa nesmie rozzut’, porusit’ alebo rozdrvit, ¢o moze
spdsobit’ rychle uvolnenie lieCiva sprevadzané priznakmi predavkovania liekom (pozri Cast’ “Ak
pouzijete viac PALLADONE-SR capsules, ako mate”).

Na liecbu chronickej bolesti uzivajte kapsuly podl'a odporacanej davkovacej schémy (napr. o 8. hodine
rano a 20. hodine vecer). Vzdy sa uistite, ze davkovaci interval je 12-hodinovy.

Trvanie liecby

Za ziadnych okolnosti neuzivajte PALLADONE-SR capsules dlhsie, ako je potrebné. Vasa lie¢ba musi
byt pravidelne sledovana, aby sa zabezpecilo Co najlepsie timenie bolesti a v pripade vyskytu vedl'ajsich
ucinkov ich v€asné odstranenie.

Pouzitie u deti

Liek sa neodporaca podavat’ detom do veku 12 rokov. Ked’Ze sa nevykonavali Ziadne klinické Stadie

u tejto vekovej kategorie, neexistuje odporicané davkovanie pre deti mladsie ako 12 rokov. Davka zavisi
od intenzity bolesti a predchadzajtcej lieCby.

Starsi pacienti
U star$ich pacientov na dosiahnutie dostato¢ného tlmenia bolesti sta¢i nizSia davka lieku.

Pacienti s poruchou funkcie pecene , ZICovych ciest a obli¢iek

Ak mate poruchu funkcie pecene a/alebo zICovych ciest a/alebo obli¢iek, na dosiahnutie timenia bolesti
vam staci niz§ia davka lieku ako ostatnym pacientom. Liecba PALLADONE-SR capsules musi byt’
nastavena dosledne.
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Ak uZijete viac PALLADONE-SR capsules, ako mate

Len Co zistite, ze ste uzili viac kapsul, ako ste mali, okamzite kontaktujte svojho osetrujuceho lekara.
Moze nastat’ nasledovné: zuzené zrenicky, spomaleny pulz (bradykardia), problémy s dychanim, nizky
krvny tlak (hypotenzia), postupujtica ospanlivost’ (somnolencia) veduca az k atlmu, kdme alebo
pneumonitida v dosledku vdychnutia tekutiny, Castic alebo vypotkov do dolnych dychacich ciest
(aspiracnd pneumonia). Pri zdvaznom predavkovani moéze dojst’ k zlyhaniu obehového systému alebo
hlbokej kdme s rizikom smrti. V Ziadnom pripade sa nevystavujte situaciam vyzadujucim zvySenu
pozornost’, ako napr. vedenie vozidla.

Kym sa nedostavi lekarska pomoc, je nutné, aby bol pacient udrziavany pri vedomi, pripadne aby sa mu
podalo umelé dychanie.

Ak zabudnete uzit PALLADONE-SR capsules

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Ak ste uzili niz§iu davku lieku, ako
bola potrebna, alebo ak ste uplne zabudli uzit’ lieck, moze sa vam bolest’ vratit’.

Ak ste zabudli uzit’ liek, urobte to hned’, ako to zistite. Len stale plati, Ze PALLADONE-SR capsules
nesmiete uzit' v kratSom intervale ako 12 hodin.

Ak prestanete uzZivatt PALLADONE-SR capsules

Neukoncite uzivanie Palladonu-SR capsules bez toho, aby ste sa poradili s lekarom. Ukoncenie
dlhodobého uzivania lieku méze spdsobit’ abstinencné priznaky (ako napr. chorobny motoricky nepokoj,
uzkost’, nervozitu, nespavost, mimovolné pohyby, triasku, Zalido¢no-¢revné problémy). Ak lie¢ba
Palladonom-SR capsules nie je viac potrebnd, davky sa musia zniZovat’ postupne.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieckPALLADONE moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia

u kazdého.
Vyrazy uvedené nizsie vysvetl'uji, ako ¢asto sa vedl'ajsi ucinok vyskytuje:

VelPmi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb
Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b
Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0s6b
VelPmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob
Nezname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov

Nezanedbavajte ziaden z vaznejsich vedl'ajsich ucinkov a priznakov, ak sa u vés prejavia:

Ak mate zapchu alebo pocitujete nevolnost, povedzte to svojmu lekarovi, vie vam pomdct. Na
predchadzanie zapche existuju opatrenia (napr. pite vel'a tekutin, jedzte jedla bohaté na vlakninu).
Hlavne ak ste mali problémy s vyprazdiiovanim uz v minulosti, od zaciatku uzivania lieku za¢nite uzivat’
aj laxativa. Porad’te sa o tom so svojim lekarom.

Ak sa necitite dobre, alebo mate nutkanie na vracanie (hlavne na zaciatku lie¢by), vas lekar vam predpise
proti tomu liek.
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Mozné vedPajsie ucinky
Velmi ¢asté: zavraty, ospalost, zapcha, pocit nevol'nosti.

Casté: znizena chut’ do jedla, uzkost’, zmétenost’, nespavost, bolest’ hlavy, bolest’ v oblasti brucha,
suchost’ v tstach, vracanie, svrbenie, potenie, zadrziavanie mocu, slabost’.

Menej ¢asté: nepokoj, depresia, euforia (povznesena nalada), halucinacie, noéné mory, chvenie alebo
mimovol'né zasklby svalov (myoklonia), parestézia (zmenena citlivost’ ako pocit pichania), tras, svalové
krée, zGizenie o¢nych zreniiek (midza), zrakova porucha ako je zahmlené videnie, nizky krvny tlak,
dychavicnost, traviace t'azkosti, hnacka, poruchy chuti, zvysenie hodnot pecenovych enzymov, vyrazka,
naliehavé potreba mocenia, znizené libido (pohlavny pud), porucha erekcie, abstinen¢né priznaky, unava,
nevolnost, opuch.

Zriedkavé: silna ospalost’ (sedacia), letargia, Gitlm, zrychleny pulz, spomaleny pulz, busenie srdca,
pomalé a plytké dychanie (respiracna depresia), stiahnutie hrudnika zovretim svalov dychacich ciest
(bronchospazmus), zl¢nikova kolika.

VePmi zriedkavé: precitlivenost’ (vratane opuchu v oblasti ust a hrdla).

Nezname: anafylaktické reakcie, zavislost, dysforia (rozladenost), kic¢e, dyskinéza (porucha pohybov),
pri vel'mi vysokych davkach zvysena citlivost’ na bolest’ (hyperalgézia), ktora neodpoveda na d’alsie
zvySovanie davok lieku (potrebnd redukcia davky alebo zmena opioidu), navaly horucav, nepriechodnost’
Criev (paralyticky ileus), sCervenanie koze (zihl'avka), tolerancia, novorodenecky abstinen¢ny syndrom,
spankové apnoe (prestavky v dychani pocas spanku).

Ak zaCnete pocitovat’ akykol’'vek vedl’ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl’ajSie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedPlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov
mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat PALLADONE-SR capsules
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte lick v pdvodnom obale.

Nepouzivajte liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na kartonovej Skatul'ke alebo na blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co PALLADONE-SR capsules obsahuje
Liecivo je hydromorfonium-chlorid.

Kazda tvrda kapsula s predizenym uvoltiovanim obsahuje 2 mg, 4 mg, 8 mg alebo 16 mg
hydromorfonium-chloridu.

Dalsie zlozky su:
PALLADONE-SR capsules 2 mg
Obsah kapsuly:

mikrokrystalicka celuloza
hypromeloza

Cistend voda

etylcelul6za N10

koloidny oxid kremicity
dibutylsebakat

Vrchna cast kapsuly:
oxid titanicity (E171)
laurylsiran sodny
Zelatina

chinolinova ZIta (E104)

Spodna cast kapsuly:
laurylsiran sodny
Zelatina

oxid titanicity (E171)

Potlac kapsuly:

Selak

¢ierny oxid zelezity (E172)
polypropylénglykol

PALLADONE-SR capsules 4 mg
Obsah kapsuly:

mikrokrystalicka celuloza
hypromeloza

Cistend voda

etylceluléza N10

koloidny oxid kremicity
dibutylsebakat

Vrchna cast kapsuly:

oxid titanicity (E171)
laurylsiran sodny

Zelatina

erytrozin (E127)
indigokarmin (E132)
patentovd modra V (E131)
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Spodna cast kapsuly:
laurylsiran sodny
zelatina

Potlac kapsuly:

Selak

¢ierny oxid zelezity (E172)
polypropylénglykol

PALLADONE-SR capsules 8 mg
Obsah kapsuly:

mikrokrystalicka celuloza
hypromeloza

Cistend voda

etylcelul6za N10

koloidny oxid kremicity
dibutylsebakat

Vrchna cast kapsuly:
oxid titanicity (E171)
laurylsiran sodny
zelatina

erytrozin (E127)

Spodna cast kapsuly:
laurylsiran sodny
Zelatina

Potlac kapsuly:

Selak

¢ierny oxid zelezity (E172)
polypropylénglykol

PALLADONE-SR capsules 16 mg
Obsah kapsuly:

mikrokrystalicka celuloza
hypromeloza

Cistend voda

etylceluléza N10

koloidny oxid kremicity
dibutylsebakat

Vrchna cast kapsuly:

oxid titanicity (E171)

laurylsiran sodny

Zelatina

oxid Zelezity — Cerveny, zIty a ¢ierny (E172)

Spodna cast kapsuly:
laurylsiran sodny
Zelatina
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Potlac kapsuly:

Selak

¢ierny oxid zelezity (E172)
polypropylénglykol

Ako vyzera PALLADONE-SR capsules a obsah balenia

PALLADONE-SR capsules 2 mg su ZIté kapsuly s ¢iernou potlacou HCR2 v plastovom blistri

s hlinikovou foliou.

PALLADONE-SR capsules 4 mg su bledomodré kapsuly s ¢iernou potlacou HCR4 v plastovom blistri
s hlinikovou foliou.

PALLADONE-SR capsules 8 mg su ruzové kapsuly s ¢iernou potlaou HCRS8 v plastovom blistri

s hlinikovou foliou.

PALLADONE-SR capsules 16 mg st hnedé kapsuly s ¢iernou potlacou HCR16 v plastovom blistri

s hlinikovou foliou.

PALLADONE-SR capsules je dostupny v baleniach: 28, 30, 56 alebo 60 kapsul.
Nie vsetky vel'kosti baleni musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Mundipharma Gesellschaft m.b.H.
Wiedner Giirtel 13

Turm 24, OG 15

1100 Vieden

Rakusko

Vyrobca:
Mundipharma DC B.V.,

Leusderend 16, Leusden,
3832RC Holandsko

a/alebo

Fidelio Healthcare Limburg GmbH
Mundipharma Strafle 2

65549 Limburg

Nemecko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.
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