FASS ()

Palladon

Mundipharma
Injektions-/infusionsvatska, l6sning 50 mg/ml
(Klar, farglos till svagt gul l6sning)

1.,:..,Narkotikaklass: Il - Narkotika med medicinsk anvandning

Sarskilt lakemedel
Analgetika; opioider; naturlig opiumalkaloider

Aktiv substans:
Hydromorfon

ATC-kod:
NO2AA03

Lakemedel fran Mundipharma omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
Palladon injektions-/infusionsvatska, 16sning 2 mg/ml, 10 mg/ml, 20 mg/ml och 50 mg/ml

FASS-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-09-06

Indikationer

For behandling av svar smarta.

Kontraindikationer

Hydromorfonlakemedel ar kontraindicerade hos patienter med:

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpamne som anges i avsnitt Innehall.
Allvarlig andningsdepression med hypoxi och/eller hyperkapni

Svar kronisk obstruktiv lungsjukdom

Allvarlig bronkialastma

Paralytisk ileus
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Akuta buksmartor

Lung-hjartsjukdom (cor pulmonale)

Koma

Samtidig administrering av MAO-hdmmare eller administrering inom tva veckor efter att
MAO-hammare har slutat anvandas.

Dosering

Dosering
Doseringen av Palladon maste anpassas efter svarighetsgraden av patientens smarta och patientens

individuella svar pa behandlingen.

Det rekommenderas att bdrja med de lagre doserna och éka dosen tills optimal smartstillande effekt
uppnas vid lagsta mojliga dos.

Palladon 10 mg, 20 mg and 50 mg ar ej lampliga fér inledande opioidbehandling. Dessa hdgre
doseringsformer far endast anvandas som individuella doser for patienter som inte langre svarar tillrackligt
pa lagre doser av hydromorfonpreparat (Palladon 2 mg) eller jamférbart starka smartstillande medel inom
vidden for kronisk smartbehandling. Behallare till Idkemedelspumpar kan ocksa fyllas med individuella dos
er pa 10 mg, 20 mg eller 50 mg eftersom doskontroll forsakras av pumpkalibreringen.

Palladon bor inte administreras langre an absolut nédvandigt. Om det kravs langvarig behandling bor
forsiktiga och regelbundna kontroller utféras for att avgéra huruvida och i vilken grad fortsatt behandling
behdvs. Nar en patient inte langre behéver behandling med hydromorfon rekommenderas gradvis
minskning av den dagliga dosen for att férhindra abstinenssymtom.

Alder Bolus Infusion

Vuxna och ungdomar (> 12 alder)

1-2 mg s.c. med 3-4 timmars 0,15-0,45 mg/timme

bkut .C. andni
subkutan (s.c.) anvandning mellanrum 0,004 mg/kg kroppsvikt/timme

1-1,5 mg i.v. med 3-4 timmars
intravends (i.v.) anvandning mellanrum. Skall injiceras langsamt
under minst 2-3 minuter

0,15-0,45 mg/timme
0,004 mg/kg kroppsvikt/timme

Patientkontrollerad administrering

0,2 mg bolus, stoppintervall 5-10 min.
—PCA (s.c. och i.v.) 9 PP

Barn (< 12 ar) Rekommenderas inte

Byte mellan oralt och parenteralt administrerat hydromorfon
Overforing av patienter fran parenteralt administrerat hydromorfon till oralt administrerat hydromorfon ska
styras av den individuella patientens kanslighet. Den orala startdosen ska inte dverskattas.

Aldre patienter
Aldre patienter (6ver 75 ar) kan behdva lagre doser &n andra vuxna for att uppna tillfredsstallande

smartlindring.

Patienter med nedsatt lever- och/eller njurfunktion
Dessa patienter kan behdva lagre doser an andra patientgrupper for att uppna tillfredsstallande
smartlindring. De bor forsiktigt titreras till 6nskad klinisk effekt (se avsnitt Farmakokinetik).

Pediatrisk population
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Palladon rekommenderas inte till barn under 12 ar beroende pa otillrdckliga data avseende sakerhet och
effekt.

Administreringssatt
Intravends injektion eller infusion
Subkutan injektion eller infusion

Lakemedelsprodukten skall inspekteras visuellt innan anvandning. Endast klara ldsningar fria fran synliga
partiklar skall anvandas.

Injektionen skall ges omedelbart efter att ampullen 6ppnas, se avsnitt Hallbarhet, férvaring och hantering.
Endast for engangsbruk.

Varningar och forsiktighet

Hydromorfon skall anvandas med forsiktighet till patienter med:

Allvarligt nedsatt andningsfunktion

Sémnapné

Samtidig anvandning av CNS-dampande lakemedel (se nedan och avsnitt Interaktioner)
Tolerans, fysiskt beroende och abstinenssymtom (se nedan)

Kronisk obstruktiv lungsjukdom

Minskad reservvolym i lungorna

Psykologiskt beroende (missbruk), missbruksprofil och historia av alkohol- eller narkotikamissbruk (se
nedan)

Forsvagade aldre

Barn under 12 ar

Huvudskada, intrakraniella lesioner eller forhojt skalltryck, minskad medvetandegrad av osakert
ursprung

Hypotension med hypovolemi

Pankreatit

Hypotyreos

Toxisk psykos

Prostatahypertrofi

Gallsjukdom

Gall- eller njurkolik

Binjurebarksinsufficiens (t.ex. Addisons sjukdom)

Allvarligt nedsatt njurfunktion

Allvarligt nedsatt leverfunktion

Alkoholism

Delirium tremens

Konvulsiva sjukdomar

Foérstoppning

Obstruktiv eller inflammatorisk tarmsjukdom

Hos alla dessa patienter kan minskad dosering vara tillradligt.

Andningsdepression
Den allvarligaste risken vid opioidéverdos ar andningsdepression.
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Sémnrelaterade andningsstdrningar

Opioider kan orsaka somnrelaterade andningsstérningar sdsom central sémnapné och sémnrelaterad
hypoxemi. Risken fér central sémnapné 6kar med dosen (se avsnitt Biverkningar). Overvag att minska den
totala opioiddosen till patienter med central sémnapné.

Risker vid samtidig anvéndning av sedativa ldkemedel, sdsom bensodiazepiner eller liknande ldkemedel
Samtidig anvandning av hydromorfon och sedativa lakemedel sdsom bensodiazepiner eller liknande
ldkemedel kan leda till sedering, andningsdepression, koma och dod. P& grund av dessa risker ska samtidig
férskrivning av dessa sedativa lakemedel begransas till patienter for vilka alternativa behandlingsalternativ
inte ar majliga.

Om det beslutas att forskriva hydromorfon samtidigt med sedativa Idkemedel, ska den lagsta, effektiva dos
en anvandas och behandlingstiden ska vara sa kort som majligt.

Patienterna ska foljas noggrant fér tecken och symtom pa andningsdepression och sedering. | detta
avseende rekommenderas det starkt att informera patienter och deras vardgivare om att vara
uppmarksamma pa dessa symtom (se avsnitt Interaktioner).

Tolerans och opioidbrukssyndrom (missbruk och beroende)
Tolerans, fysiskt och psykologiskt beroende och opioidbrukssyndrom kan utvecklas vid upprepad
administrering av opioider.

Missbruk eller avsiktlig felanvandning av Palladon kan resultera i dverdos och/eller dddsfall. Risken for att
utveckla opioidbrukssyndrom ar forhéjd hos patienter med en personlig anamnes eller familjeanamnes
(foraldrar eller syskon) pa drogberoende (inklusive alkoholberoende), hos patienter som anvander tobak
eller hos patienter med andra psykiska sjukdomar i anamnesen (t.ex. egentlig depression, angest och
personlighetsstérningar).

Patienterna ska Gvervakas for tecken pa drogsékande beteende (t.ex. for tidiga onskemal om pafylining).
Detta inkluderar en genomgang av opioider och psykoaktiva Idkemedel (sasom bensodiazepiner) som
anvands samtidigt. Hos patienter med tecken och symtom pa opioidbrukssyndrom ska konsultation med en
beroendespecialist dvervagas.

Patienten kan komma att utveckla tolerans mot lakemedlet vid kronisk anvandning och behdva gradvis
okade doser for att uppratthalla smartkontroll. Det kan foreligga korstolerans med andra opioider.
Langvarig anvandning av detta lakemedel kan leda till fysiskt beroende och abstinenssymtom kan uppsta
vid abrupt avslutning av behandlingen. Nar en patient inte Idngre behdver behandling med hydromorfon
rekommenderas gradvis minskning av dosen fér att férhindra abstinenssymtom.

Palladon bér inte anvandas om det foreligger risk fér paralytisk ileus. Om paralytisk ileus misstanks eller
uppstar under anvandning maste hydromorfonbehandlingen omedelbart avbrytas.

Palladon bér anvandas med férsiktighet fore eller efter operationer och postoperativt inom de férsta 24
timmarna.

Patienter som ska genomga ytterligare smartlindringsprocedurer (t.ex. operation, plexus blockad) bor inte
motta hydromorfon under fyra timmar innan ingrepp. Om beslut fattas om fortsatt behandling med Palladon
skall doseringen anpassas efter postoperativa behov.

Det bdr understrykas att patienter som anpassats (titrerats) till en effektiv dos av en specifik opioid inte bor

byta till andra smartstillande medel inom opioidgruppen. | sddana fall kan inte en kontinuerlig
smartstillande effekt forsakras.
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Anvandning av Palladon kan ge positiva resultat vid dopingkontroller.

Denna lakemedelsprodukt innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. den &r i princip
“natriumfri”.

Opioider, sdsom hydromorfon, kan paverka hypotalamus-hypofys-adrenal- eller gonadalaxeln. Vissa
férandringar som kan observeras ar en dkning av serumprolaktin och en minskning av plasmakortisol och
testosteron. Kliniska symtom kan uppkomma till fljd av dessa hormonella férandringar.

Hyperalgesi som inte svarar pa ytterligare dosokning av hydromorfon kan uppsta, sarskilt vid hoga doser.
Dosminskning av hydromorfon eller byte av opioid kan behdvas.

Interaktioner

Centrala nervsystemet (CNS)

Samtidig anvandning av opioider och sedativa lakemedel sdsom benzodiazepiner eller liknande lakemedel
okar risken for sedering, andningsdepression, koma och déd pa grund av en additiv CNS-depressiv effekt.
Dosen och varaktigheten av samtidig anvandning bor begransas (se avsnitt Varningar och forsiktighet). CNS
-dampande lakemedel inkluderar, men ar inte begransade till: andra opioider, anxiolytika, hypnotiska eller
sedativa lakemedel (inklusive bensodiazepiner), antipsykotika, anestetika (t.ex. barbiturater), antiemetika ,
antidepressiva , antihistaminer, fentiaziner och alkohol.

Samtidig anvandning av opioider och gabapentinoider (gabapentin och pregabalin) 6kar risken fér
opioidéverdosering, andningsdepression och dad.

Lakemedel med antikolinergisk effekt (t.ex. psykotropiska lakemedel, antiemetiska medel, antihistaminer
eller Iakemedel mot Parkinsons sjukdom) kan forhéja de odnskade antikolinergiska effekterna hos opioider
(t.ex. férstoppning, muntorrhet eller urinretention).

Samtidig administrering av hydromorfon och MAO-hdmmare eller administrering inom tva veckor efter att
MAO-hammare har slutat anvandas ar kontraindicerat (se avsnitt Kontraindikationer.).

Inga interaktionsstudier har utférts.

Graviditet

Det finns inte tillrackliga data betraffande anvandning av hydromorfon hos gravida kvinnor. Djurstudier har
pavisat reproduktiv toxicitet (se avsnitt Prekliniska uppgifter). Den eventuella risken for manniskor ar
okand. Hydromorfon bor ej anvandas vid graviditet om det inte ar absolut nédvandigt.

Palladon rekommenderas ej under graviditet och forlossning p.g.a. nedsattning av livmoderns

sammandragningsférmaga och risken for neonatal andningsdepression. Langvarig anvandning av
hydromorfon under graviditet kan leda till neonatalt utsattningssyndrom.

Amning

Hydromorfon passerar éver i modersmjélken i sma mangder. Palladon bor ej anvandas under amning.

Fertilitet
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Det finns inga humandata pa hydromorfons effekt pa fertilitet tillgangliga. Hydromorfonbehandling hade
ingen effekt pa fertiliteten hos han- eller honrattor (se avsnitt Prekliniska uppgifter).

Trafik

Hydromorfon kan nedséatta kérférmagan och formagan att anvanda maskiner. Att detta sker ar sarskilt
troligt i bérjan av en behandling med hydromorfon, efter dosdkning eller produktrotation, och om
hydromorfon kombineras med alkohol eller andra substanser som verkar dampande pa det centrala
nervsystemet. Det ar inte sakert att patienter som stabiliserats till en sarskild dos inte kommer att
paverkas. Patienter bor darfor radfraga lakare om huruvida bilkérning eller anvandning av maskiner ska

vara tillatet.

Biverkningar

Féljande frekvenskategorier utgdr grunden for bedémningar av biverkningar.

Mycket vanliga

=1/10

Vanliga

=1/100, < 1/10

Mindre vanliga

=1/1 000, < 1/100

Sallsynta

=1/10 000, < 1/1 000

Mycket sallsynta

< 1/10 000

Ingen kand frekvens

Kan inte beraknas fran tillgangliga data

Mycket
vanliga

Vanliga Mindre vanliga|Sallsynta Mycket

sallsynta

Ingen kand
frekvens

Immunsystem
et

Anafylaktiska
reaktioner
Overkanslighe
t (inklusive
svalgsvullnad)

Metabolism oc

Minskad aptit

h nutrition
Psykiska Angest Agitation Lakemedels-b
stérningar Forvirring Depression eroende (se
Sémnldshet  |Euforisk avsnitt
sinnesstamnin Varningar och
g forsiktighet)
Hallucinatione Dysfori
r
Mardrémmar
Centrala och p [Yrsel Huvudvark Darrningar Letargi Konvulsioner
erifera Somnolens Myoklonus Sedering Dyskinesi
nervsystemet Parestesi Hyperalgesi
Centralt
sdmnapné-syn
drom (se
avsnitt

Varningar och
forsiktighet)
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Ogon Synférsamring Mios
Hjartat Bradykardi

Palpitationer

Takykardi
Blodkarl Hypotension Rodnad
Andningsvaga Dyspné Andnings-depr
r, bréstkorg ession
och mediastin Bronkospasm
um
Magtarmkanal [Forstoppning |Buksmartor  |Diarré Paralytisk ileus
en lllamaende Muntorrhet Dysgeusi Dysp

Krakningar epsi
Lever och Forhojda Forhojda
gallvagar varden av varden av pan
leverenzymer |kreas-enzymer

Hud och subku Hyperhidros |Utslag Ansiktsrodnad Nasselfeber

9)

tan vavnad Klada

Njurar och Urin-trangning [Urinretention

urinvagar ar

Reproduktions Minskad libido

organ och Erektil

brostkortel dysfunktion

Allmanna Asteni Abstinens* Induration vid |Lakemedels-to
symtom Reaktioner vid |Trétthet injektions-stall |lerans,
och/eller injektions-stall |Sjukdomskans| et (sarskilt neonatalt abst
symtom vid et a efter upprepad|inens-syndrom
administrering Perifert 6dem s.C.

s-stallet admini-strerin

* Abstinens kan uppsta och innefatta symtom som rastldshet, angest, angslighet, sémnldshet, hyperkinesi,
darrningar och mag-tarmproblem.

Overdosering

Tecken pa hydromorfonintoxikation och hydromorfonéverdos innefattar mios, bradykardi,
andningsdepression, hypotension, somnolens som évergar i stupor och koma. En kombination av
medvetandestérningar och krakningar kan leda till att maginnehall eller annat fast material inandas. Det
kan orsaka aspirationspneumoni. Cirkulationssvikt och fordjupad koma kan uppsta i mer allvarliga fall och
kan ha dodlig utgang.

Medvetslosa patienter med andningsstillestand kan behdva intubation och respiratorbehandling. Nagon
slags opioidantagonist (t.ex. naloxon 0,4 mg, fér barn: naloxon 0,01 mg/kg kroppsvikt) bor administreras
intravendst. Individuell administrering av antagonisten bér upprepas i 2- till 3-minutersintervaller efter

behov.

Det kravs noggrann 6vervakning (i atminstone 24 timmar) eftersom effekten hos opioidantagonisten ar
kortvarigare an den hos hydromorfon, vilket innebar att man bér férvanta sig upprepad férekomst av
tecken pa Gverdos som t.ex. respiratorisk insufficiens.
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Farmakodynamik

Hydromorfon &r en opioidagonist utan nagon antagonistverkan. Hydromorfon och relaterade opioider
paverkar huvudsakligen det centrala nervsystemet och tarmarna.

Dess terapeutiska effekt ar framst analgetisk, anxiolytisk, antitussiv och sedativ. Darutoéver kan
humorsvangningar, andningsdepression, minskad mag-tarmrorlighet, illamaende, krakningar och
forandringar i det endokrina och vegetativa nervsystemet uppsta.

Endokrina systemet
Se avsnitt Varningar och forsiktighet.

Lever och gallvdagar
Opioider kan orsaka gallspasm.

Andra farmakologiska effekter
Prekliniska studier visar olika effekter hos opioider pa delar av immunsystemet. Den kliniska betydelsen av
dessa resultat ar okand.

Farmakokinetik

Absorption

Vid intravends och subkutan injektion bérjar lakemedlet normalt verka inom 5 respektive 5-10 minuter.
Varaktigheten av effekten ar 3-4 timmar efter intravends eller subkutan injektion. Vid epidural
administrering av 1 mg hydromorfonhydroklorid observerades en férdréjning pa 22,5 + 6 minuter innan
fullstandig smartlindring uppnaddes. Effekten varade i 9,8 + 5,5 timmar (n=84 patienter i dldrarna 22-84).

Hydromorfonhydroklorid passerar placenta. Det finns inte tillgangliga data om utsdndring av substansen i
modersmjolk.

Distribution

Plasmaproteinbindningen hos hydromorfon &r l1ag (< 10 %). Denna procentsats vid 2,46 ng/ml forblir
konstant upp till den mycket hdga plasmakoncentrationen 81,99 ng/ml, vilken endast mycket sallan uppnas
vid mycket hdéga hydromorfondoser.

Hydromorfonhydroklorid har en relativt hég distributionsvolym pa 1,22 + 0,23 I/kg (Cl: 90 %: 0,97 - 1,60
I/kg) (n = 6 manliga férs6kspersoner), vilket tyder pa hogt vavnadsupptag.

Kursen hos plasmakoncentrationstidskurvorna efter enkel administrering av hydromorfonhydroklorid 2 mg
i.v. eller 4 mg oralt till 6 friska forsdkspersoner i en dverkorsningsstudie baserad pa slumpmassigt urval
avsl6jade en relativt kort eliminationshalveringstid pa 2,64 + 0,88 timmar (1,68-3,87 timmar).

Metabolism

Hydromorfon metaboliseras genom direkt konjugering eller reduktion av ketogruppen med efterféljande
konjugering. Efter absorbering metaboliseras hydromorfon framst till hydromorfon-3-glukuronid,
hydromorfon-3-glukosid och dihydroisomorfin-6-glukuronid. Mindre delar av metaboliterna
dihydroisomorfin-6-glukosid, dihydromorfin och dihydroisomorfin har ocksa patraffats. Hydromorfon
metaboliseras via levern; en mindre del utséndras oférandrad via njurarna.

Elimination
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Hydromorfon metaboliter patraffades i plasma-, urin- och hepatocyttester. Ingenting tyder pa att
hydromorfon metaboliseras in vivo via cytokrom P 450 enzymsystemet. In vitro har hydromorfon endast en
mindre hammande effekt (IC50 > 50 uM) pa rekombinanta CYP-isoformer, inklusive CYO1A2, 2A6, 2C8, 2D6
och 3A4. Hydromorfon férvantas darmed inte hamma metabolismen av andra aktiva substanser som
metaboliseras via dessa CYP-isoformer.

Prekliniska uppgifter

Icke-kliniska data visar ingen sarskild risk for manniskor baserad pa gangse studier av
sakerhetsfarmakologi, upprepad dostoxicitet och genotoxicitet.

Reproduktions- och utvecklingstoxicitet

Inga effekter pa manliga eller kvinnliga fertilitets- eller spermaparametrar observerades hos rattor vid orala
hydromorfondoser pa 5 mg/kg/dag (30 mg/m2/dag, vilket ar 1,4 ganger hogre an den forvantade manskliga
dosen pa basis av kroppsytan).

Hydromorfon gav inga teratogeniska effekter hos varken gravida rattor eller kaniner som fatt orala doser
under merparten av perioden da organen utvecklas. Reducerad fosterutveckling patraffades hos kaniner vid
doser pa 50 mg/kg (den utvecklingsmassiga noll-effektsnivan faststélldes vid dosen 25 mg/kg eller 380

mg/m2 efter nasta fyra ganger hégre utsattade for den aktiva substansen (AUC) an den som forvantas hos
manniskor). Inga bevis pa fostertoxicitet observerades hos rattor behandlade med orala hydromorfon doser

sa hoga som 10 mg/kg (308 mg/m2 med en cirka 1,8 ganger hogre AUC an vad som férvantas hos
manniskor). Bevis pa en teratogen effekt pa méss och hamstrar har rapporterats i litteraturen.

En pre- och postnatal studie pa rattor visade att det fanns en 6kad dédlighet hos avkomman vid
hydromorfonhydroklorid doser pa 2 och 5 mg/kg/dag (vilket &r respektive ungefar 0,6 och 1,4 ganger den
forvantade humana dosen pa kroppsyta)

och minskad viktokning under den neonatala perioden, associerad med moderns toxicitet. Inga effekter pa
fortsatt utveckling eller reproduktionsformaga observerades.

Karcinogenicitet
Langsiktiga carcinogenitetstudier har inte utforts.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

Palladon 2 mg/ml

1 ampull innehaller 2 mg hydromorfonhydroklorid (motsvarande 1,77 mg hydromorfon) i 1 ml 16sning.
Hjalpamne med kand effekt: 1 ml innehaller 0,153 mmol natrium (3,52 mg/ml natrium)

Palladon 10 mg/ml
1 ampull innehaller 10 mg hydromorfonhydroklorid (motsvarande 8,87 mg hydromorfon) i 1 ml I6sning.
Hjalpamne med kand effekt: 1 ml innehaller 0,128 mmol natrium (2,94 mg/ml natrium)

Palladon 20 mg/ml
1 ampull innehaller 20 mg hydromorfonhydroklorid (motsvarande 17,73 mg hydromorfon) i 1 ml I6sning.
Hjalpamne med kénd effekt: 1 ml innehaller 0,105 mmol natrium (2,41 mg/ml natrium)

Palladon 50 mg/ml
1 ampull innehaller 50 mg hydromorfonhydroklorid (motsvarande 44,33 mg hydromorfon) i 1 ml I6sning.
Hjalpamne med kénd effekt: 1 ml innehaller 0,040 mmol natrium (0,92 mg/ml natrium)
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Forteckning dver hjalpamnen

Vattenfri citronsyra

Natriumcitrat

Natriumklorid

Natriumhydroxidlésning (4 %) (for pH-justering)
Saltsyra 3,6 % (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Blandbarhet

Detta ldkemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som ndmns under avsnitt Hallbarhet,
férvaring och hantering.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
Ampuller: 3 ar.

Hallbarhet efter 6ppnande: Skall anvéandas omedelbart.

Fysisk och kemisk in-use stabilitet har pavisats i 7 dagar vid 4°C, 252C och 37°C med undantag for
utspadda I6sningar i polykarbonat sprutor som inte bor lagerhallas langre an 24 timmar.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor [akemedlet anvéandas omedelbart. Om det inte anvands omedelbart
ansvarar anvandaren for forvaringstider och forvaringsvillkor innan anvandning, som normalt ej bor
6verstiga 24 timmar vid 2-82C om inte 6ppning/utspadning har agt rum under kontrollerade och bekraftat
aseptiska forhallanden.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

For ytterligare information om anvandning efter 6ppnande, se avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering.

Sarskilda anvisningar fér destruktion

Inkompatibilitet observerades med utspadda Iésningar av 50 mg/ml vid férvaring i polykarbonat sprutor i
mer an 24 timmar vid 25°C. Samtidigt visades inga tecken pa inkompatibilitet nar samma I6sning lagerhdlls
vid 4°C i upp till 7 dagar.

Inga bevis pa inkompatibilitet observerades mellan hydromorfonhydroklorid, outspadd eller utspadd med
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %), glukoslésning 50 mg/ml (5 %) for infusion eller vatten for
injektionsvatskor, och representativa marken av polypropylensprutor och PVC eller EVA-infusionspasar.

Inga bevis pa inkompatibilitet observerades mellan hydromorfonhydroklorid, outspadd eller utspadd med
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) for infusion eller vatten for injektionsvatskor, och representativa
marken av injicerbara former av féljande lakemedel nar de férvarades i h6g- eller lagdoskombinationer i

polypropylensprutor under en 24-timmars period vid rumstemperatur (259C).

Hyoscinbutylbromid
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Hyoscinhydrobromid
Dexametasonnatriumfosfat
Haloperidol
Midazolamhydroklorid
Metoklopramidhydroklorid
Levomepromazinhydroklorid
Glykopyrroniumbromid
Ketaminhydroklorid

Olamplig hantering av outspadd lésning efter 6ppnandet av originalampullen eller av utspadda lésningar
kan aventyra produktens sterilitet.

Ej anvant lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar

Egenskaper hos ladkemedelsformen

Injektions-/infusionsvatska, 16sning
Klar, farglds till svagt gul 16sning med pH-varde 4,0.

Forpackningsinformation

Injektions-/infusionsvaétska, l6sning 2 mg/ml Klar, farglés till svagt gul 16sning
5 x 1 milliliter ampull (fri prissattning), EF

Injektions-/infusionsvatska, I6sning 10 mg/ml Klar, farglos till svagt gul 16sning
5 x 1 milliliter ampull, 281:55, F

Injektions-/infusionsvétska, 16sning 20 mg/ml Klar, farglés till svagt gul 16sning
5 x 1 milliliter ampull, 563:27, F

Injektions-/infusionsvétska, 16sning 50 mg/ml Klar, farglés till svagt gul 16sning
5 x 1 milliliter ampull, 1316:34, F

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-17 17:51



