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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Palladone SR 2 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Palladone SR 4 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Palladone SR 8 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Palladone SR 16 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Palladone SR 24 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim

hydromorfon-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékatre nebo lékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

ANl e

1.

Co je Palladone SR a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Palladone SR uZivat
Jak se Palladone SR uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Palladone SR uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Palladone SR a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Palladone SR patii do skupiny siln€ G¢innych 1€kt proti bolesti — tzv. analgetika, anodyna.
Ptipravek Palladone SR je urcen k 1é¢bé stfedné silné az silné bolesti u dospélych a dospivajicich od

12 let.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Palladone SR uZivat

Neuzivejte Palladone SR:

jestlize jste alergicky(a) na IéCivou latku hydromorfon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)

pfi stavech spojenych se zdvaznymi poruchami dychani (zavazny atlum dychani s nizkym
obsahem kysliku v krvi nebo se zvySenou koncentraci oxidu uhli¢itého v krvi)

pii tézké chronické obstrukéni plicni nemoci (vleklém zanétlivém onemocnéni prudusek) nebo
akutnim ¢i zavazném praduskovém astmatu

pii poruse védomi

pii zastaveni ¢innosti stiev (paralyticky ileus) a jinych nahlych ptihodach biisnich

jestlize mate tézkou poruchu funkce jater

jestlize uzivate nebo jste uzival(a) béhem poslednich dvou tydnd ptipravky k 1é¢bé deprese,
které patii do skupiny tzv. inhibitori monoaminoxidazy (IMAO)



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Palladone SR se porad’te se svym lékarfem nebo l¢karnikem, jestlize:

- mate chronickou obstruk¢ni plicni nemoc nebo pruduskové astma

- mate vaznou poruchou spanku, v jejimz dusledku opakované prestavate dychat (spankova
apnoe)

- uzivate léky tlumici centralni nervovy systém (viz nize)

- se u Vés rozvine zvysena tolerance (potieba vyssi davky pro dosazeni stejného ucinku)
a fyzickd zavislost

- jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny n€kdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, ptipravcich
vydavanych na Iékatsky pfedpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost™)

- jste kurak (kutacka)

- jste me¢l(a) nékdy problémy s naladou (deprese, tzkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1éc¢il(a) u psychiatra kvtli jinému duSevnimu onemocnéni

- mate zranéni hlavy, zvySeny nitrolebni tlak, nebo snizenou Groven védomi nejasného ptivodu

- mate nizky krevni tlak spojeny s malym objemem cirkulujici krve (hypotenze s hypovolemiti)

- mate zanét slinivky biisni (pankreatitida)

- mate onemocnéni zlu¢ového Ustroji, Zluénikovou nebo ledvinovou koliku

- mate snizenou funkci $titné zlazy (hypotyredza)

- mate zvétSenou prostatu (hypertrofie prostaty)

- mate snizenou funkci kiiry nadledvin (napt. Addisonova choroba)

- mate poruchu funkce jater nebo ledvin

- jestlize mate dusevni onemocnéni doprovazené (¢astecnou) ztratou smyslu pro realitu
(psychoza) v disledku intoxikace alkoholem ¢i jinymi latkami (latkoveé vyvolana psychoza)

- mate zdvazné problémy zplsobené pozivanim alkoholu (delirium tremens)

- mate epileptické zachvaty nebo kiece

- mate zhorSenou prichodnost stiev nebo zanétlivé onemocnéni stiev

- trpite zacpou

Hlavnim rizikem pfedavkovani opioidy je utlum dychani.

Poruchy dychani souvisejici se spankem

Palladone SR muze zpisobit poruchy dychani souvisejici se spankem, jako je spankové apnoe
(prestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) souvisejici se
spankem. Ptiznaky mohou zahrnovat pterusované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni
zpusobené dusnosti, potize s udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne.
Jestlize si Vy nebo jina osoba takovych priznaki v§imnete, obrat'te se na svého 1ékatre. Ten muze
zvazit snizeni davky ptipravku.

Tento 1écivy piipravek obsahuje hydromorfon, coz je opioid. Opakované uzivani opioidi k 1é¢be
bolesti mtize vést k tomu, Ze piipravek bude méné ucinny (zvyknete si na n¢j).

Dlouhodobé uzivani pfipravku Palladone SR muze vést k vytvoreni nadvyku (toleranci) a k dosazeni
pozadovaného analgetického ucinku je potom tieba podavat vyssi davky. Mize dochazet ke zkfizené
toleranci s jinymi opioidy, to znamena, Ze existuje moznost vzniku zavislosti na jiné opioidy, které
uzivate. Dlouhodobé¢ uzivani ptipravku Palladone SR muze vest k fyzické zavislosti a nahlé preruseni
1é¢by muize vyvolat abstinenéni piiznaky. Pokud jiz dalsi 1é¢ba neni tfeba, 1ékat Vam doporuci
postupné snizovani dennich davek tak, aby se pfedeslo abstinen¢nim piiznaktm.

Opakované uzivani ptipravku Palladone SR miize vést k zavislosti a zneuzivani, coZ mlize mit za
nasledek Zivot ohrozujici predavkovani. Pokud se obavate, ze se muzete stat na piipravku
Palladone SR zavisly(4), je dalezité, abyste se poradil(a) se svym l¢kaiem.

Soucasné uzivani pripravku Palladone SR a benzodiazepint (které mohou pomoci snizit izkost
a epileptické zachvaty, uvolnit svaly a navodit spanek) zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim
(Gtlum dechu), kdmatu a mtize byt zivot ohrozujici. Z tohoto ditvodu je soucasné uzivani urceno jen



pro pripady, kdy neni mozna jina 1é€ba. Soucasné uzivani opioidi a piipravki k 1é€bé epilepsie,
bolesti nervového ptivodu nebo tzkosti (gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko predavkovani
opioidy, utlumu dychani a mize byt zZivot ohrozujici.

Ptipravek se uziva usty. Jeho zneuziti a podani jinym zptsobem mtize mit za nasledek vazné
nezadouci ucinky, které mohou vést k timrti.

Pacienti pred zakrokem, ktery ma potlacit dalsi bolest (napfi. operace, blokada nervové pleten¢)
nemaji uzivat pripravek Palladone SR 12 hodin pted timto zakrokem. Pokud je potiebna dalsi 1écba
pripravkem Palladone SR, davkovani 1ékat upravi podle novych podminek.

Uzivani ptipravku Palladone SR se nedoporucuje v prvnich 24 hodinach po operacnim zakroku. Je to
kvuli vysokému riziku vzniku nepriichodnosti stfev v pooperacni fazi ve srovnani s neoperovanymi
pacienty. Po uplynuti této doby je zejména po operacich v oblasti bficha nutna opatrnost.

Palladone SR se nesmi uzivat pfi mozné neprichodnosti stiev. Pokud je na ni podezieni nebo se
vyskytne paralyticky ileus (zastava paséaze stievniho obsahu), musi byt ptipravek okamzité vysazen.

Je tieba zduraznit, ze jakmile jste jednou stabilizovan(a) na u¢inné davce tohoto pfipravku, nemtizete
byt pfeveden(a) na jina opioidni analgetika bez provedeni klinickych testli a nového nastaveni davky.
Pripravky Palladone SR 8 mg, 16 mg a 24 mg nejsou vhodné k zahajeni 1é¢by. Tyto vyssi davky
pripravku Palladone SR (8 mg, 16 mg nebo 24 mg) Vam budou ptedepsany pouze tehdy, pokud bolest
nelze zvladnout niz§imi ddvkami hydromorfonovych ptipravkt (Palladone SR 2 mg, Palladone SR

4 mg) nebo jinymi srovnateln€ silnymi ptipravky k 1écbe bolesti.

Opioidy, jako hydromorfon, mohou ovlivnit hormonalni regulaci a vést k hormondlnim zménam.

Mate-li snizenou funkci kiiry nadledvin, 1ékat mtize kontrolovat koncentraci kortisolu v plazmé
a v ptipad¢ potfeby Vam predepsat vhodné 1éky (kortikoidy).

Ojedingle se muze pti podavani vysokych davek pripravku Palladone SR vyskytnout zvysena citlivost
na bolest (hyperalgezie), ktera neodpovida na zvysenou davku. V tomto piipad¢ je tieba snizit davku
pfipravku nebo zménit 1écbu.

Déti
Ptipravek neni urcen détem do 12 let, protoze v této vékové skupin€ nebyla jeho bezpecnost
a ucinnost stanovena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Palladone SR
Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Palladone SR se nesmi uZivat soucasné s piipravky k 1é€b¢é deprese, které patii do skupiny
tzv. inhibitor monoaminooxidazy (IMAO), nebo v pritbéhu dvou tydnt po jejich vysazeni.

Uginky piipravku Palladone SR a jinych soucasné uzivanych 1ékii se mohou navzajem ovliviiovat.
Soucasné uzivani pripravku Palladone SR a 1€kt tlumicich ¢innost centralni nervové soustavy muze
vést ke zvySenému riziku atlumu dechu, nadmérnému celkovému utlumu, kdmatu a umrti. Mezi tyto
1éky patti naptiklad piipravky k 1é¢be uzkosti (trankvilizéry), ptipravky ke znecitlivéni (anestetika),
ptipravky k 1écbé dusevnich onemocnéni (antipsychotika, neuroleptika, napt. fenothiaziny), ptipravky
k 1é¢bé poruch spanku (hypnotika, sedativa, véetné barbituratli), deprese (antidepresiva), ptipravky

k 1é¢bé¢ alergie (antihistaminika), pfipravky k 1é¢b¢ zvraceni (antiemetika) nebo jiné silné ptipravky

k 1é¢be bolesti (opioidy).

Soucasné uzivani pripravku Palladone SR a sedativ (zklidiyjicich 1€kti), jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum dechu), komatu a mize



byt zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani uréeno jen pro pripady, kdy neni mozna
jina 1écba.

Nicméné pokud Vam lékar predepise ptipravek Palladone SR spole¢né se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani soucasné 1é€by Vasim Iékafem omezeny.

Informujte 1€kate o vSech sedativech, které uzivate a peclivé dodrzujte davkovani doporuc¢ené VasSim
1ékatem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi zndmek a ptfiznaki
uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

Pripravek Palladone SR s jidlem, pitim a alkoholem

Pozivani alkoholu v pribéhu uzivani pripravku Palladone SR u Vas miZe zvysit pocit ospalosti nebo
zvysit riziko zavaznych nezadoucich ucinkt, naptiklad mélkého dychani s rizikem dechové zastavy
a ztraty védomi. V prabéhu uzivani ptipravku Palladone SR se nedoporucuje pit alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat. V maximalni
mozné mife je tieba se vyhnout pouziti tohoto pfipravku u téhotnych nebo kojicich zen.

Tehotenstvi

Ptipravek Palladone SR se nedoporucuje uzivat v priabéhu téhotenstvi. Nejsou dostupné udaje

o uzivani piipravku zenami v dob€ t€hotenstvi.

Uzivani ptipravku Palladone SR v priibéhu t€hotenstvi a porodu mtize narusit kontrakce délohy pii
porodu. Navic existuje i riziko utlumu dychani u novorozence.

Novorozené déti mohou mit abstinen¢ni ptiznaky (jako je pronikavy plac, neklid, kiece, Spatny piijem
potravy a prijem), pokud jejich matky uzivaly béhem téhotenstvi dlouhodobé hydromorfon.

Kojeni
O uzivani pfipravku Palladone SR v prubéhu kojeni nejsou dostupné zadné udaje. Behem 1é¢by
pripravkem Palladone SR se doporucuje kojeni pierusit.

Plodnost
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich hydromorfonu na plodnost ¢lovéka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek Palladone SR mize ovlivnit Vasi schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje. To je zejména
pravdépodobné na zacatku 1écby, pti zvyseni davky nebo zmeéné piipravku, a pokud je ptipravek
Palladone SR kombinovan s dal§imi latkami ovliviiujicimi centralni nervovou soustavu. Jakmile mate
nastavenou spravnou davku, porad’te se se svym lékafem, zda jiz muzete tyto Cinnosti vykonavat.

Pripravek obsahuje sodik
Tento 1éCivy pfipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tvrdé tobolce
s prodlouzenym uvolhovanim, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Palladone SR uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Presné davkovani a délku 1écby urci vzdy 1ékat. Davkovani zavisi na intenzité bolesti a lécich proti
bolesti, které jste jiz uzival(a).



Pokud Iékat neur¢i jinak, ¢ini obvykla davka ptipravku Palladone SR pro dospélé a dospivajici od
12 let jednu tvrdou tobolku s prodlouzenym uvoliiovanim dvakrat denn¢ (kazdych 12 hodin).
Davku Vam bude 1ékat postupné zvysovat (mlize Vam predepsat siln€jsi pripravek), dokud neni
dosazeno optimalniho analgetického uc¢inku. Obecné ma byt uzivana nejnizsi uc¢inna davka.

Pokud se Vam zd4, Ze ucinek ptipravku Palladone SR je pfili$ silny nebo pfili§ slaby, porad’te se se
svym lékafem.

Zpisob uzivani

Tobolku polknéte celou a zapijte malym mnozstvim tekutiny. Tobolka se nesmi otvirat, obsah tobolky
se nesmi kousat ani drtit. Mize to zptsobit rychlé uvolnéni 1écivé latky s odpovidajicimi ptiznaky
predavkovani hydromorfonem (viz bod "Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Palladone SR, nez jste
mel(a)” nize).

Pti 1€¢bé chronické bolesti uzivejte tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim podle pevné stanoveného
rozvrhu (napf. v 8 hodin rdno a v 8 hodin vecer). Vzdy se ujistcte, ze mezi jednotlivymi ddvkami je
interval alespon 12 hodin.

Doba uzivani

Ptipravek Palladone SR se nema uzivat déle, nez je nezbytn€ nutné. Aby se dosahlo nejlepsich u€inki
pii 1é¢be bolesti a mohla byt v¢as zahajena 1éc¢ba piipadnych nezddoucich ucinku, ptipadné
rozhodnuto o ukonéeni 1é¢by, bude Vas Iékar pravidelné kontrolovat.

Pouziti u déti
Ptipravek Palladone SR neni urcen pro déti do 12 let.

Starsi pacienti
U starsich pacientti mtize k dosazeni utlumeni bolesti dostacovat nizsi davka.

Pacienti s poruchou funkce jater a/nebo ledvin
Mate-li poruchu funkce jater a/nebo ledvin, miize Vam lékar predepsat nizsi davku. Mate-li té¢zkou
poruchu funkce jater, ptipravek nesmite uzivat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Palladone SR, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vice, nez je predepsana davka pripravku Palladone SR, musite ihned informovat
svého 1ékare.

Predavkovani mize mit za nasledek: zuzeni zorni¢ek, zpomaleni tepu, zhorSeni dychani, poruchu
mozku (znama jako toxicka leukoencefalopatie), pokles krevniho tlaku (hypotenze) a porucha
veédomi-spavost vedouci az ke strnulosti, komatu nebo zanétu plic v dsledku vdechnuti tekutin nebo
¢asti jidla. V tézkych pripadech muze dojit az k obéhovému selhani nebo hlubokému kématu, jez
mohou mit za nasledek imrti. Vyhybejte se situacim, které vyzaduji zvySenou pozornost, napft. fizeni
motorovych vozidel.

Do doby prijezdu 1ékate je tieba udrzet pacienta pti védomi a zajistit dychani.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Palladone SR

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud jste uzil(a) nizsi davku nebo jste uplné zapomnél(a) uzit pripravek Palladone SR, bolest nebude
dostatecné tlumena nebo nebude tlumena vibec.

V piipadég, Ze zapomenete tobolky uZzit, miZete tak ucinit pozdéji. Obecné vSak nesmite piipravek
Palladone SR uZivat ¢astéji nez jednou za 12 hodin.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Palladone SR
Bez porady s Iékafem uzivani ptipravku Palladone SR nepferusujte. Preruseni 1écby ptipravkem
Palladone SR miize po dlouhodobém uzivani vest k abstinen¢nim pfiznaktim (jako je neklid, uzkost,



nervozita, nespavost, mimovolni pohyby, ties a zazivaci potize). Pokud jiz neni 1é€ba déle nutna,
pripravek Vam lékar bude vysazovat postupné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékérnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vyznamné neZadouci u¢inky nebo priznaky, kterych byste si mél(a) byt védom(a) a opatieni, jeZ
musi byt podniknuta, jestliZe se vyskytnou

Vyskytne-li se zacpa, 1ékar provede piislusné opatfeni. Proti nezaddouci zacpé lze uplatnit preventivni
opatfeni (jako je dostatecny piijem tekutin, dieta bohata na vlakninu).

Pokud mate pocit na zvraceni nebo zvracite (k tomu dochazi zejména na pocatku lécby), 1ékat Vam
muze predepsat prostiedek proti nevolnosti.

DalSi moZné neZadouci ucinky

Velmi ¢asté (mize postihnout vice nez 1 z 10 pacientl)
. zévrat’, ospalost
. zAacpa, pocit na zvraceni (nevolnost)

Casté (mtize postihnout az 1 z 10 pacienti)

. snizena chut’ k jidlu

o uzkost, zmatenost, nespavost

. bolest hlavy

. bolest bricha, sucho v tstech, zvraceni
. svédéni, nadmérné poceni

. slabost

Méné casté (muize postihnout az 1 ze 100 pacientit)

pohybovy neklid, deprese, euforicka nalada, halucinace, no¢ni miry
tres, kratké trhavé zaskuby, porucha Citi projevujici se jako brnéni, mravencéeni, svédéni
(parestézie)

porucha zraku

pokles krevniho tlaku

dusnost

poruchy traveni, prijem, porucha chuti

zvysena hladina jaternich enzymu

vyrazka

zadrzovani moc¢i a nuceni na moceni

snizené libido, porucha erekce

abstinen¢ni syndrom*, inava, malatnost, otok koncetin

Vzacné (muze postihnout az 1 z 1000 pacientit)

. zklidnéni (sedace), chorobna spavost, netecnost (letargie)
. zrychleny tep, zpomaleny tep, pocit buSeni srdce

. utlum dychani, zaZeni prudusek

. zvySend hladina enzymu slinivky bfisni



Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

. reakce zahrnujici nahlé problémy s dychanim a polykanim, otoky a/nebo pokles krevniho tlaku
(anafylakticka reakce), alergicka reakce (vCetné otok v ustech/hrdle)

. 1ékova zavislost, pokles ndlady

epilepticky zachvat (kiece), porucha souhry normalnich pohybti, zvySena citlivost na bolest

(hyperalgezie)

spankova apnoe (prestavky v dychani béhem spanku)

zuzeni zorni¢ek

zrudnuti

neprichodnost stiev

koptivka

1ékova tolerance, syndrom z vysazeni 1éku u novorozencti

* abstinen¢ni syndrom zahrnuje symptomy jako neklid, uzkost, nervozitu, nespavost, nadmérny
pohyb, tfes a zazivaci potize

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Palladone SR uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Palladone SR obsahuje

Lécivou latkou je hydromorfon-hydrochlorid.

Palladone SR 2 mg: jedna tobolka s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 2 mg hydromorfon-
hydrochloridu (coz odpovida 1,78 mg hydromorfonu)


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Palladone SR 4 mg: jedna tobolka s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 4 mg hydromorfon-
hydrochloridu 4 mg (coz odpovida 3,56 mg hydromorfonu)

Palladone SR 8 mg: jedna tobolka s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 8 mg hydromorfon-
hydrochloridu (coz odpovida 7,12 mg hydromorfonu)

Palladone SR 16 mg: jedna tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 16 mg hydromorfon-
hydrochloridu (coz odpovida 14,24 mg hydromorfonu)

Palladone SR 24 mg: jedna tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 24 mg hydromorfon-
hydrochloridu (coz odpovida 21,36 mg hydromorfonu)

Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolek
Mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa 2910/15 (E 464)

Potahova vrstva
Etylcelulosa, koloidni bezvody oxid kiemicity, dibutyl-sebakat

Tobolka:

Vrchni éast tobolky
Natrium-lauryl-sulfat, zelatina

Vrchni ¢ast tobolky obsahuje barevnou slozku

Palladone SR 2 mg: chinolinova zlut’ (E 104), oxid titanicity (E 171)

Palladone SR 4 mg: erythrosin (E 127), indigokarmin (E 132), oxid titani¢ity (E 171)
Palladone SR 8 mg: eryhtrosin (E 127), oxid titani¢ity (E 171)

Palladone SR 16 mg; Cerveny, Cerny a zluty oxid zelezity (E 172), oxid titanic¢ity (E 171)
Palladone SR 24 mg: indigokarmin (E 132), oxid titanicity (E 171)

Spodni cast tobolky
Natrium-lauryl-sulfat, zelatina

Spodni ¢ast tobolky obsahuje barevnou slozku
Palladone SR 2 mg: oxid titanicity (E 171)

Potisk
Cerny inkoust: $elak, ¢erny oxid Zelezity (E 172), propylenglykol

Jak pripravek Palladone SR vypada a co obsahuje toto baleni

Palladone SR 2 mg: ¢erny potisk HCR 2, vrchni ¢ast Zluta, spodni ¢ast bila, neprthledna, uvnitf bilé
az téméef bilé kulovité ¢astice o primeéru 0,85-1,50 mm

Palladone SR 4 mg: cerny potisk HCR 4, vrchni ¢ést svétle modra, spodni ¢ast bezbarva, prihledna,
uvnitf bilé az témér bilé kulovité ¢astice o praiméru 0,85-1,50 mm

Palladone SR 8 mg: cerny potisk HCR 8, vrchni ¢ést rizova, spodni ¢ast bezbarva, prihlednd, uvnitt
bilé az téméf bilé kulovité Castice o priméru 0,85-1,50 mm

Palladone SR 16 mg: ¢erny potisk HCR 16, vrchni ¢ast hnéda, spodni ¢ast bezbarva, prihledna, uvnitt
bilé az tém¢éf bilé kulovité ¢astice o pruméru 0,85-1,50 mm

Palladone SR 24 mg: ¢erny potisk HCR 24, vrchni ¢ast tmaveé modra, spodni Cast bezbarva,
prihledna, uvnitt bilé az témér bilé kulovité ¢astice o primeéru 0,85-1,50 mm

Palladone SR je k dispozici v baleni po 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56 nebo 60 tvrdych tobolkach
s prodlouzenym uvoliiovanim v jedné krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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