FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Palladone Continus 4 mg capsulas duras de liberacién prolongada
Palladone Continus 8 mg capsulas duras de liberacién prolongada
Palladone Continus 16 mg capsulas duras de liberacion prolongada
Palladone Continus 24 mg céapsulas duras de liberacion prolongada

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada cépsula de Palladone Continus 4 mg contiene 4 mg de hidrocloruro de hidromorfona equivalentes a

3,56 mg de hidromorfona.

Cada capsula de Palladone Continus 8 mg contiene 8 mg de hidrocloruro de hidromorfona equivalentes a
7,12 mg de hidromorfona.

Cada cépsula de Palladone Continus 16 mg contiene 16 mg de hidrocloruro de hidromorfona equivalentes a
14,24 mg de hidromorfona.

Cada capsula de Palladone Continus 24 mg contiene 24 mg de hidrocloruro de hidromorfona equivalentes a
21,36 mg de hidromorfona.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Cépsulas duras de liberacién prolongada.
Las capsulas de gelatina contienen granulos esféricos de color blanco o casi blanco, de 0,85 a 1,50 mm de
didmetro. Las capsulas estan marcadas en color negro.

Palladone Continus 4 mg son cépsulas de gelatina dura con cuerpo sin color, transparente y tapa opaca azul
palido marcada con HCRA4.

Palladone Continus 8 mg son capsulas de gelatina dura con cuerpo sin color, transparente y tapa opaca rosa
marcada con HCRS.

Palladone Continus 16 mg son capsulas de gelatina dura con cuerpo sin color, transparente y tapa opaca
marron palido marcada con HCR16.

Palladone Continus 24 mg son capsulas de gelatina dura con cuerpo sin color, transparente y tapa opaca
azul oscuro marcada con HCR24.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Alivio del dolor intenso

4.2. Posologia y forma de administracion

Forma de administracion

Via oral.
La capsula completa o sus granulos, deben tragarse enteros, sin masticar, sin romperse o triturarse, ni

inyectarse, ya que esto puede dar lugar a una rpida liberacion y absorcion de una dosis de hidromorfona
potencialmente mortal.
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En casos de dificultad para tragar la capsula, ésta puede abrirse y vaciar sus granulos sobre una comida fria
(como yogur) y previamente triturada para ser tragados conjuntamente sin masticar (ver secciones 4.4y
4.9).

Estas capsulas pueden tomarse enteras con comida o sin ella, pero no deben tomarse con alcohol (ver
seccion 4.4).

Posologia

Depende de la intensidad del dolor y del historial previo de necesidades analgésicas del paciente.

Adultos y adolescentes de 12 afios y mayores:

La dosis inicial habitual es de 2 — 4 mg de clorhidrato de hidromorfona de liberacién prolongada en
intervalos de 12 horas. En el caso de aumentar la intensidad del dolor se podra aumentar la dosis de
hidromorfona hasta alcanzar una analgesia adecuada.

4 mg de hidrocloruro de hidromorfona poseen una eficacia analgésica equivalente a 30 mg de sulfato de
morfina administrados por via oral.

Algunos pacientes en tratamiento con Palladone Continus necesitaran analgésicos de liberacion inmediata
como medicacion “de rescate” para el dolor. Palladone Continus es una formulacién de liberacion
prolongada y por ello no esta indicada como medicamento “de rescate” para el dolor.

Nifios:
No se recomienda su empleo en nifios (menores de 12 afios).

Pacientes de edad avanzada:
Los pacientes de edad avanzada pueden requerir una dosis menor.

Pacientes con insuficiencia hepética o renal
Estos pacientes pueden necesitar dosis mas bajas. En estos pacientes la dosis debera ajustarse

individualmente en funcion de los efectos clinicos. No se recomienda su empleo en pacientes con
insuficiencia hepatica grave.

4.3. Contraindicaciones

Palladone Continus esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a hidromorfona o a alguno de
los excipientes (ver seccién 6.1).

Hidromorfona estéa contraindicada en pacientes con hipoxia o niveles elevados de diéxido de carbono en
sangre, con depresion respiratoria, coma o trastorno obstructivo cronico grave de las vias aéreas,
Hidromorfona esta contraindicada en pacientes con abdomen agudo o ileo paralitico.

Esta contraindicada la administracion concomitante de hidromorfona con inhibidores de
monoaminooxidasa (IMAO) incluso dentro de las dos semanas posteriores a la interrupcion del tratamiento
con IMAO:s.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
El riesgo principal de un exceso de opioides es la depresion respiratoria.

Riesgo por el uso concomitante de medicamentos sedantes como benzodiazepinas 0 medicamentos
relacionados:
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El uso concomitante de opioides incluyendo hidromorfona'y medicamentos sedantes como las
benzodiazepinas o medicamentos relacionados, puede provocar sedacion, depresion respiratoria, coma y
muerte. Debido a estos riesgos, la prescripcion concomitante de estos medicamentos sedantes debe
reservarse para pacientes donde no es posible otras opciones de tratamiento alternativo. Si se toma la
decisién de prescribir Palladone Continus concomitantemente con medicamentos sedantes, se debe usar la
dosis efectiva mas baja y la duracion del tratamiento debe ser o méas corta posible.

Los pacientes deben estar bajo estrecho seguimiento para detectar signos y sintomas de depresion
respiratoria y sedacion. A este respecto, se recomienda encarecidamente informar a los pacientes y a sus
cuidadores para que estén al tanto de estos sintomas (ver seccion 4.5).

Se debera utilizar con precaucion en pacientes con dependencia a los opioides, en pacientes que presenten
una lesion en la cabeza (debido al riesgo de incremento de la presion intracraneal), trastornos convulsivos,
alcoholismo, delirium tremens, trastornos de consciencia, psicosis téxica, hipotensidn con hipovolemia,
trastornos del tracto biliar, célico biliar o nefritico, pancreatitis, trastornos obstructivos e inflamatorios del
intestino, hipertrofia prostatica, insuficiencia adrenal (ejemplo enfermedad de Addison), hipotiroidismo,
enfermedad cronica obstructiva de las vias aéreas, reserva respiratoria reducida, en pacientes de edad
avanzada debilitados y en pacientes con insuficiencia pulmonar, hepatica o renal grave (ver seccién 4.2).

En estos pacientes que requieren especial precaucion, se aconseja una reduccion de la dosis.

Hidromorfona se debe administrar con precaucion en pacientes que estén tomando:
o Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQO)
e Depresores del Sistema Nervioso Central (ver seccion 4.5)

El uso cronico de Palladone Continus puede crear dependencia fisica y psicolégica. EI medicamento debe
utilizarse con mucha precaucién, de manera particular en pacientes con historia de abuso de alcohol y
drogas. Se han notificado casos raros de desarrollo de dependencia a analgésicos opioides en pacientes con
dolor adecuadamente controlados. Sin embargo, no hay datos disponibles para establecer la verdadera
dependencia en pacientes con dolor crénico. El paciente puede desarrollar tolerancia al medicamento con
su uso crénico y requerir aumentos progresivos de la dosis para mantener el control del dolor pudiendo
haber tolerancia cruzada con otros opioides. Puede aparecer sindrome de abstinencia cuando se interrumpe
de manera brusca y subita el tratamiento con hidromorfona. Cuando el paciente no requiere una terapia
prolongada con hidromorfona, puede ser aconsejable disminuir la dosis gradualmente para prevenir el
sindrome de abstinencia.

Palladone Continus no debera usarse mientras exista la posibilidad de que se produzca ileo paralitico. En
caso de sospecha de ileo paralitico o de que se produzca durante el uso, el tratamiento con hidromorfona se
deberd interrumpir inmediatamente.

No se recomienda el uso de Palladone Continus en el preoperatorio 0 en las primeras 24 horas después de
una intervencion quirdrgica. Los pacientes que vayan a someterse a cordotomia u otro procedimiento
quirdrgico para alivio del dolor no deberan recibir hidromorfona durante las 12 horas previas a la
intervencion. Si se indica un posterior tratamiento con Palladone Continus entonces la dosis debera
ajustarse a las nuevas necesidades postoperatorias.

Se debe hacer hincapié que una vez que los pacientes se han tratado con una dosis efectiva de algin
opioide, no deben cambiar a otras preparaciones analgésicas opioides sin una evaluacion clinica y una
cuidadosa revision de la dosificacion, si es necesario. De lo contrario no se asegura una accion analgésica
continua.

Puede ocurrir hiperalgesia que no responde a un incremento de la dosis de hidromorfona, especialmente

con dosis elevadas. Puede ser necesario realizar una reduccién de la dosis de hidromorfona o cambiar de
opioide.

3de 10




Los opiodes, tales como la hidromorfona, pueden influir en los ejes hipotalamo-pituitario-adrenal o en el
eje gonadal. Algunos cambios que se han observado incluyen un incremento de la prolactina sérica 'y un
descenso de cortisol y testosterona en plasma. Los sintomas clinicos pueden ser manifestaciones de estos
cambios hormonales.

Las cépsulas de liberacion prolongada o los granulos/pellets que contienen, se deben tragar enteros, y no
romperlos, masticarlos o triturarlos. La administracion de granulos de hidromorfona rotos, masticados,
triturados o inyectados puede ocasionar una rapida liberacién y absorcidn de una dosis de hidromorfona
con un desenlace potencialmente fatal (ver seccion 4.9).

El uso concomitante de Palladone Continus y alcohol puede aumentar la reacciones adversas debidas al
medicamento, se debe evitar el uso concomitante.

La hidromorfona tiene un perfil de abuso similar a otros agonistas opioides fuertes como morfina y puede
ser visto y utilizado de forma abusiva por individuos con problemas de adiccion latentes o manifiestos.
Existe la posibilidad de desarrollo de dependencia psicoldgica (adiccidn) a analgésicos opiaceos incluyendo
la hidromorfona. Palladone Continus se debe emplear con especial cuidado en pacientes con historia de
abuso de alcohol y drogas.

El abuso de dosis de formas orales por administracion parenteral puede dar lugar a efectos adversos graves
con un desenlace fatal.

Uso en deportistas
Este medicamento contiene hidromorfona que puede producir un resultado positivo en las pruebas de

control de dopaje.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

La administracion concomitante de hidromorfona con otros depresores del SNC (como las
benzodiacepinas) puede llevar a un incremento del riesgo de depresion respiratoria, sedacion profunda,
coma y muerte, como resultado del efecto depresor aditivo del SNC. La dosis y la duracién del uso
concomitante deben ser limitadas (ver seccion 4.4).

Los medicamentos que producen depresion del SNC incluyen, aunque no se limitan a: otros opioides,
ansioliticos, hipnéticos y sedantes (incluyendo benzodiacepinas), antipsicéticos, anestésicos (por ejemplo
barbituricos), antieméticos, antidepresivos, farmacos antihistaminicos, fenotiacinas y alcohol.

La coadministracion con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO), o dentro de las dos semanas
posteriores a la finalizacién de su tratamiento, no es adecuada.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

No se recomienda el uso de este medicamento durante el embarazo ni en madres que estén en periodo de
lactancia.

Embarazo vy fertilidad
No hay disponibles datos clinicos sobre embarazadas expuestas al medicamento.

Estudios en animales no revelaron efectos teratogénicos a dosis de exposicién superiores a las
esperadas en humanos (ver Seccién 5.3). Los estudios en animales no revelaron ninguna evidencia de
efectos sobre los parametros de fertilidad o reproduccion a dosis orales tan altas como 5 mg/kg/dia. Se
observd toxicidad perinatal en ratas tratadas con 2 y 5 mg/kg/dia.

Palladone Continus no debe utilizarse durante el embarazo y el parto debido a que puede alterar la
contractibilidad uterina y aumentar el riesgo de depresion respiratoria neonatal.
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El uso prolongado de hidromorfona durante el embarazo puede dar lugar a sindrome de abstinencia
neonatal.

Lactancia
No hay datos disponibles sobre el uso de hidromorfona durante la lactancia. Por lo tanto, no se recomienda

utilizar Palladone Continus en madres en periodo de lactancia, en caso de iniciar el tratamiento, debe
interrumpirse la lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Este medicamento puede alterar la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Esto se presenta
particularmente al principio del tratamiento con hidromorfona, después de un incremento de la dosis o si la
hidromorfona se combina con agentes depresores del sistema nervioso central. Por lo tanto, los pacientes
deberéan consultar a su médico para que evalle su capacidad para conducir o utilizar maquinaria.

4.8. Reacciones adversas

Para la clasificacion de los efectos adversos se han utilizado las siguientes definiciones de frecuencias:
Muy frecuentes (>1/10)

Frecuentes (>1/100 a <1/10)

Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100)

Raras (>1/10.000 a <1/1.000)

Muy raras (<1/10.000)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de
frecuencia.

Trastornos del sistema inmunolgico:
Frecuencia no conocida: reacciones anafilacticas, reacciones de hipersensibilidad (incluyendo
inflamacion orofaringea)

Trastornos del metabolismo vy de la nutricién:
Frecuentes: disminucion del apetito

Trastornos psiquidtricos:

Frecuentes: confusion, ansiedad, insomnio

Poco frecuentes: euforia, alucinaciones, agitacion, depresion, pesadillas
Frecuencia no conocida: dependencia, disforia

Trastornos del sistema nervioso:

Muy frecuentes: mareos, somnolencia

Frecuentes: dolor de cabeza

Poco frecuentes: mioclonia, parestesia, temblor,

Raras: sedacion, letargia

Frecuencia no conocida: convulsiones, disquinesia, hiperalgesia (ver seccion 4.4)

Trastornos oculares:
Poco frecuentes: visién borrosa
Frecuencia no conocida: miosis

Trastornos cardiacos:
Raras: taquicardia

Trastornos vasculares:
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Poco frecuentes: hipotensién
Frecuencia no conocida: acaloramiento

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
Poco frecuentes: disnea
Raras: depresion respiratoria

Trastornos gastrointestinales:

Muy frecuentes: estrefiimiento, nduseas

Frecuentes: sequedad de boca, vomitos, dolor abdominal
Poco frecuentes: diarrea, alteracion del gusto

Frecuencia no conocida: ileo paralitico

Trastornos hepatobiliares:
Poco frecuentes: aumento de enzimas hepaticas

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
Frecuentes: prurito, hiperhidrosis

Poco frecuentes: rash

Frecuencia no conocida: urticaria

Trastornos renales y urinarios;
Poco frecuentes: retencién urinaria

Trastornos del aparato reproductor y de la mama:
Poco frecuentes: disfuncioén eréctil

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:

Frecuentes: astenia

Poco frecuentes: sindrome de abstinencia, fatiga, malestar, edema periférico
Frecuencia no conocida; tolerancia, sindrome de abstinencia neonatal

Notificacién de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales

sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

4.9. Sobredosis

Los signos de toxicidad y sobredosis de hidromorfona son pupilas miéticas, depresion respiratoria, e

hipotensidn. Puede producirse fallo circulatorio y somnolencia que evoluciona a shock, coma profundo o
neumonia por aspiracién, flacidez musculoesquelética, bradicardia y muerte en los casos mas graves. Se ha

notificado rabdomiolisis que evoluciona a fallo renal en situaciones de sobredosis por opiaceos.

Tratamiento de la sobredosificacién:

Se debe prestar atencion prioritaria al restablecimiento de las vias aéreas del paciente e instaurar

ventilacion asistida o controlada.

En caso de sobredosis masiva, administrar naloxona por via intravenosa (de 0,4 a 2 mg para adultos y 0,01

mg/kg de peso para nifios) si el paciente esta en coma o tiene depresion respiratoria. Repetir la

administracion a intervalos de 2 minutos si no hubiera respuesta. Si se requieren dosis repetidas entonces es
atil como punto de partida una infusion del 60% de la dosis inicial por hora. Una solucién de 10 mg en 50
ml de dextrosa puede producir 200 microgramos/ml para infusién usando una bomba IV (dosis ajustada a
la respuesta clinica). Las infusiones no deben sustituir la revision frecuente del estado clinico del paciente.
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La naloxona intramuscular es una alternativa en caso de que el acceso IV no sea posible. Como la duracion
de la accién de naloxona es relativamente corta, el paciente debe ser cuidadosamente monitorizado hasta
gue se haya restablecido la respiracion espontanea. Naloxona es un antagonista competitivo y pueden
requerirse dosis elevadas (4 mg) en pacientes seriamente intoxicados. Para casos de sobredosificacion
menos grave, administrar naloxona 0,2 mg via intravenosa seguida por incrementos de 0,1 mg cada 2
minutos si se considera necesario.

Naloxona no debe administrarse en ausencia de depresion respiratoria o circulatoria clinicamente
significativa secundaria a sobredosificacidon de hidromorfona. Naloxona debe administrarse con precaucion
a personas que se sabe o0 sospecha gue son fisicamente dependientes a hidromorfona. En estos casos, la
reversion abrupta o completa de los efectos opidceos puede precipitar un sindrome de abstinencia agudo.
Se pueden instaurar otras medidas de soporte en funcion del progreso de los pacientes y su estado clinico.

Consideraciones adicionales/Otras consideraciones:

Si se ha ingerido una abundante cantidad, considerar el uso de carbé6n activado (50 g para adultos, 1 g/kg
para nifios), en 1 hora, siempre y cuando las vias aéreas se puedan proteger. Puede ser razonable asumir
gue la administracion tardia de carbo6n activado sea beneficiosa para preparaciones de liberacion
prolongada; sin embargo, no existen evidencias que apoyen esta afirmacion.

Palladone Continus continuara liberandose y afiadiendo carga de hidromorfona hasta 12 horas después de
su administracién por lo tanto el manejo de la sobredosis de hidromorfona se debe controlar y adecuar
teniendo esto en cuenta. Puede ser necesario el vaciado gastrico ya que ello puede ser Gtil en la eliminacion
del farmaco no absorbido, especialmente cuando se haya ingerido el farmaco en una formulacién de
liberacion retardada.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Analgésicos opiaceos, alcaloides naturales del opio
Caodigo ATC: N02AAOD3.

La hidromorfona es un agonista opioide sin accion antagonista. Su accion terapeutica es principalmente
analgésica, ansiolitica, antitusiva y sedante. El mecanismo de accion implica a los receptores opioides del
sistema nervioso central para los componentes end6genos con actividad opioide.

Al igual que la morfina, la hidromorfona es un agonista opioide pul selectivo completo. Las acciones
farmacolégicas de la hidromorfona y de la morfina no difieren de forma significativa. El ratio de potencia
analgésica oral de hidromorfona respecto de morfina es aproximadamente 5-10:1. La hidromorfona y los
opioides afines realizan sus efectos principales sobre el sistema nervioso central y el intestino. Los efectos
son diversos e incluyen analgesia, somnolencia, cambios de humor, depresion respiratoria, descenso de la
motilidad gastrointestinal, nduseas, vomitos y alteracion de los sistemas endocrino y nervioso auténomo.

Sistema endocrino
Ver seccién 4.4.

No se han realizado estudios clinicos a largo plazo con Palladone Continus.

Sistema hepatobiliar
Los opioides pueden inducir espasmo hepatobiliar.

Otros efectos farmacol6gicos
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Estudios preclinicos in vitro y con animales indican varios efectos de los opioides naturales, como la
morfina, en el sistema inmune, aunque el significado clinico de estos resultados es desconocido. Se
desconoce si la hidromorfona, un opioide semisintético, tiene efectos inmunoldgicos similares a la morfina.

5.2. Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

La hidromorfona se absorbe en el tracto gastrointestinal y sufre una eliminacion pre-sistémica que se
traduce en una biodisponibilidad oral de aproximadamente el 32%.

Distribucion

La unidn de hidromorfona a proteinas plasmaticas es baja (<10%). Este porcentaje permanece constante
hasta niveles muy altos de plasma de aproximadamente 80 ng/ml, los cuales son raramente alcanzados
solamente con dosis muy altas de hidromorfona.

Metabolismo

Hidromorfona se metaboliza por conjugacion directa o reduccién del grupo Ceto- con su posterior
conjugacion. Hidromorfona se metaboliza de forma primaria a hidromorfona-3-glucurénido, hidromorfona-
3-glucdsido y dihidroisomorfina-6-glucurénido. Se han encontrado también pequefias cantidades de los
metabolitos dihidroisomorfina-6-glucdsido, dihidromorfina y dihidroisomorfina. Hidromorfona se
metaboliza via hepética; s6lo una pequefia porcion se excreta sin modificar por via renal.

No existen indicios de que hidromorfona se metabolice in vivo mediante el sistema enzimatico del
citocromo P450. Se ha observado que “in vitro”, hidromorfona tiene un efecto inhibitorio menor (IC50 >
50 uM) sobre las isoformas CYP recombinantes, incluyendo CYP 1A2, 2A6, 2C8, 2D6 y 3A4. No se
espera por tanto que hidromorfona inhiba el metabolismo de otros principios activos que se metabolicen
por estas isoformas CYP.

Eliminacion
Se han encontrado metabolitos de hidromorforna en plasma, orina y en hepatocito humano.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Carcinogénesis

Hidromorfona no fue genotdxica en el test de mutacién bacteriana, en el test de aberracion cromosémica in
vitro con linfocitos humanos y en el ensayo in vivo de micronicleos de ratdn, pero fue positiva en el
ensayo de linfoma de raton con activacion metabdlica. Se han comunicado hallazgos similares con otros
analgésicos opiaceos. No se han realizado estudios de carcinogénesis a largo plazo.

Toxicidad reproductiva
No se han observado efectos en la fertilidad de machos y hembras ni en los parametros del esperma de
ratas.

La hidromorfona no fue teratogénica en ratas prefiadas ni en conejos a los que se administraron dosis orales
durante el periodo principal de desarrollo de 6rganos. No obstante existen en la literatura evidencias de
efectos teratogénicos en ratones y hamsteres.

En estudios pre- y post-natales en ratas, hubo un incremento en la mortalidad de las crias y una reduccion
en la ganancia de peso en el periodo posnatal temprano, asociado con toxicidad maternal. No se observaron
efectos en el desarrollo continuo de las crias ni en su capacidad reproductora. (ver Seccion 4.6).
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6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Contenidos en la capsula:

Celulosa microcristalina
Hipromelosa
Etilcelulosa

Silice coloidad anhidra
Dibutil sebacato

Agua purificada

Cubiertas de las capsulas:

4 mg 8mg | 16 mg 24 mg
Eritrosina E-127 v v
indigo carmin E-132 v v
Oxido de hierro E-172
Didxido de titanio (E-171)
Laurilsulfato de sodio
Gelatina

NENEN
NENEN
NENANAN
NN

Tinta de impresion negra:
Goma laca

Propilenglicol

Oxido de hierro (E172)

6.2. Incompatibilidades

No procede

6.3. Periodo de validez

2 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25° C.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Blister de PVdC/PVC con lamina de aluminio
Tamarfios de envases: 28 6 56 capsulas.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizard de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Mundipharma Pharmaceuticals S.L.

Bahia de Pollensa, 11
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28042 Madrid
Teléfono: 91 3821870
Fax: 91 3821871

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Concentracion

Palladone Continus 4 mg
Palladone Continus 8 mg
Palladone Continus 16 mg
Palladone Continus 24 mg

NUmero de la autorizacion de comercializacién

63885
63886
63887
63888

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Palladone Continus 4 mg
Palladone Continus 8 mg
Palladone Continus 16 mg
Palladone Continus 24 mg

Primera autorizacion: 09/05/2001
Primera autorizacion: 09/05/2001
Primera autorizacion: 10/05/2001
Primera autorizacién: 10/05/2001

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre 2018
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