PREDAVKOVANI

Pfiznaky pfedavkovani fentanylem jsou posileni jeho farmakologickych ucinku, pfiznaky pfedavkovani mohou byt:
¢ nevolnost, zéervenani, huéeni v usich,

* zmény dusevniho stavu,

e poruchy védomi (apatie, stupor az kdma),

e zpomaleni srde¢ni tepové frekvence,

* snizené svalové napéti,

* snizena télesna teplota,

* mi6éza (mydriaza u tézké intoxikace),

* kfeCe,

e kardiorespiraéni zastava,

e respiraéni deprese, respiraéni tisefi a respiracni selhani.

Je nutné poucit pacienty/pecujici osoby o pfiznacich predavkovani a co v tomto pripadé délat.

Je nutné pougéit pacienty/pecujici osoby o rizicich nespravného uziti a uziti jinou osobou (zvlasté o riziku
uziti ditétem = urgentni stav).

Bezprostredni opatfeni pfi pfedavkovani opioidy spociva v odstranéni jakychkoli zbytki sublingvalnich tablet
pfipravku Lunaldin® z Ust, fyzicka a slovni stimulace pacienta a posouzeni stupné védomi. Je tfeba zajistit
a udrzovat prachodnost dychacich cest.

KOJENI

Kojici Zeny nesmi fentanyl uzivat. S kojenim je mozné znovu zacit nejméné 5 dni po poslednim podani fentanylu.

UCHOVAVANI A LIKVIDACE

e Zachazet s pripravkem Lunaldin® by mél pouze pacient/ pecujici osoba.

* VZdy je tfeba jej uchovavat mimo dohled a dosah déti.

* Doporucujeme uchovavat pfipravek Lunaldin® v uzaméeném prostoru.

e Lunaldin® by mél byt uchovavan pfi teploté do 25 °C, v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

* Poucte, prosim, pacienta/pecujici osobu, aby nevyuzity pfipravek vratili do Iékarny, aby byl bezpecné
zlikvidovan. Pfipravek neni vhodné vyhazovat do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu.

K DISPOZICI JE ROVNEZ:

Informacni brozura pro pacienty
Samostatna davkovaci karta se zakladnimi informacemi k davkovani
Zaznamova karta

Tyto materialy si muZete vyzadat od: 5
Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o., Na Strzi 65, 140 00 Praha 4, Ceska republika
Tel: +420 261 141 215, e-mail: safety.cz@richtergedeon.cz

Nebo si je muzete stahnout na adrese: www.richtergedeon.cz

EDUKACNI MATERIAL

Lunaldin® 100, 200, 300, 400, 600, 800 pg sublingvalni tablety

fentanyl citrat

INFORMACE PRO LEKARE K PREDEPISOVANI PRIPRAVKU LUNALDIN®

Vazena pani doktorko / vazeny pane doktore,

dfive nez za¢nete predepisovat pfipravek Lunaldin®, pfec¢téte si prosim nasledujici informace:

PredevSim si prectéte pozorné cely Souhrn udaji o pfipravku dfive, nez zacnete tento
pripravek predepisovat, protoze obsahuje pro Vas dlilezité udaje.
J

POKYNY PRO PRESKRIPCI

VYBER PACIENTA
Pred zahajenim lIééby ovéite spravnou diagnozu priilomové bolesti u onkologicky nemocného.

Lunaldin® je indikovan pro Ié€bu prilomové bolesti u dospélych pacienttl, ktefi jiz uzivaji opioidy vzhledem
ke chronickym bolestem vyvolanym nadorem.

Pralomova bolest — breakthrough pain (BTcP) je pfechodnou exacerbaci jinak kontrolované chronické nadorové
bolesti.

Lunaldin® Ize podavat pouze pacientlim, ktefi jsou povazovani za tolerantni vicéi své opioidni terapii chronické
nadorové bolesti.

Tolerantni je pacient, ktery uziva po dobu jednoho tydne nebo déle: nejméné 60 mg peroralniho morfinu
denné, nejméné 25 ug transdermalniho fentanylu za hodinu, nejméné 30 mg oxykodonu denné, nejméné 8 mg
hydromorfonu peroralné denné nebo analgeticky ekvivalentni davku jiného opioidu.

Lunaldin® neni schvalen pro lécbu jinych akutnich bolesti nez je priillomova bolest.

Pacient musi mit zajiSténou pravidelnou udrzovaci opiodni Iéébu zakladni bolesti, protoze zde existuje
zvySené riziko potencionalné zavaznych nezadoucich uc¢inku véetné respiracni deprese.

Lunaldin® nesmi byt uzivan pacienty s tézkou respira¢ni depresi nebo tézkou obstrukci plic.

Je dullezité posoudit mozna rizika zneuziti a zavislosti a pfedem pacienta na toto nebezpeci upozornit.

JEDNOTLIVE SiLY PRIPRAVKU LUNALDIN®

Lunaldin® je dostupny v nékolika silach. Kazda sila ma rlizny tvar a riizné barevné odliSeny obal.
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NASTAVENI DAVKY

Lunaldin® musi byt individualné titrovan a pacienti musi byt peclivé sledovani, dokud neni dosazeno optimaini
davky. Pfipravek Lunaldin® by pacient mél uzit ve chvili, kdy se objevi prilomova bolest.

Prechod z jinych fentanylovych pfipravki na Lunaldin® nelze provést v davce 1:1, a to vzhledem k rliznym
absorpénim profilim. Pokud pacienti pfechazeji z jinych fentanylovych pfipravkd, je nutna nova titrace davky
pfipravku Lunaldin®.



TITRACE

* VSichni pacienti musi terapii zahgjit jedinou 100 pg sublingvalini tabletou.

* Pokud se do 15-30 minut od podani jediné tablety nedostavi pfiméfena analgezie, l1ze podat doplrikovou
(druhou) 100 ug tabletu a pfi pFisti epizodé prilomoveé bolesti Ize zvysit davku na nasledujici vy$Si Iékovou silu
(viz nasledujici schéma).

* Béhem zvySovani davky je mozné uzivat nasobky tablet 100 pg a/nebo 200 pg.

* Jedna davka pfipravku Lunaldin® se maze skladat z vice nez 1 tablety o sile 100-200 ug.

* Pfi jedné davce nesmi byt uzity vice jak 4 tablety.

* Béhem jedné epizody nesmi byt uzity vice nez dvé davky.

* Béhem titrace maji pacienti pockat s 1é¢bou dalsi epizody pralomové bolesti pfipravkem Lunaldin® alespon
2 hodiny.

* Maximalni davka je 800 pg. Pokud pacientovi nestaci, je tfeba pfehodnotit IéCbu zakladni chronické bolesti.

* Pokud pacient trpi vice nez ¢tyfmi epizodami pralomové bolesti za den po vice nez &tyfi po sobé jdouci dny,
pfehodnotte davku dlouhodobé pusobiciho opioidu podavaného proti chronické bolesti.

Nasledujici diagramy jsou pomuckou pfi nastaveni pozadované davky:

LUNALDIN® — TITRACNIi schéma

Pocatecni davka 100 ug

'

Doslo k pfiméfené tleve od bolesti do 15-30 min.? <

¢ ¢ Sila (v mikrogramech) dodatecné (druhé)
Ano Ne sublingvalni tablety k uziti (v pfipadé
potfeby) 15-30 minut po prvni tableté
i 100 100
Vezméte si druhou tabletu 200 100
(Silu druhé tablety urcete 300 100
podle tabulky tablet) 400 200
l 600 200
v 800 -

Pro piipad dalsi epizody
prilomové bolesti zvyste
davkovani na nejblizsi
vysSi silu tablety

Tuto davku uZivejte
pri dalSich epizodach
prilomové bolesti

UDRZOVACI TERAPIE:

e Jakmile je stanovena vhodna davka (i vice nez jedna tableta), pacienta je tfeba na této davce udrzovat
a omezit spotiebu Iéku na maximalné étyri davky pfipravku Lunaldin denné.

* Béhem udrzovaci faze maji pacienti pockat s Ié€bou dalSi epizody prilomové bolesti pfipravkem Lunaldin®
alespon 2 hodiny.

* Maximalni davka je 800 ug. Pokud pacientovi nestaci, je tfeba prehodnotit 1éCbu zakladni chronické
bolesti.

* Pokud pacient trpi vice nez ¢tyfmi epizodami prilomové bolesti za den po vice nez &tyfi po sobé jdouci dny,
prfehodnotte davku dlouhodobé pusobiciho opioidu podavaného proti chronické bolesti.

VYSAZENI LECBY:

Pokud u pacienta jiz nedochazi k epizodam akutnich atak bolesti, pfipravek Lunaldin® je tfeba ihned vysadit.
Lécba pretrvavajici zakladni bolesti ma byt zachovéana tak, jak je pfedepsana.

Je-li nutné vysazeni celé |é¢by opioidy, musi IékaF pacienta peclivé sledovat, nebot hrozi riziko nahlych pfiznaku
z vysazeni.

ZPUSOB PODANI PRIPRAVKU LUNALDIN®

Podani tablety

* Pfipravek Lunaldin® by pacient mél uzit ve chvili, kdy se objevi prilomova bolest.

* U pacientd, ktefi maji sucho v Ustech, Ize sliznici pfed uzitim pfipravku Lunaldin® zvihéit vodou.

* Lunaldin® sublingvalni tablety se podavaji pfimo pod jazyk, a to co nejhloubégji.

e Tablety neni vhodné polykat; je nutno je ponechat pod jazykem do upiného rozpusténi bez kousani nebo
cucani.

e Pacienti maji byt upozornéni, aby nejedli a nepili, dokud se tableta zcela nerozpusti.

Navod k vyjmuti tablety z blistru:
Potfebny pocet tablet z blistru je tfeba vyjmout bezprostfedné pred pouzitim.

Ohnutim a odtrzenim na misté perforace se oddéli z blistru jeden dilek.
Tableta se nesmi vymackavat, aby nedoslo k poskozeni.
Poté sloupnéte kryci fdlii blistrového dilku a tabletu jemné vyjméte.

Ohnutim a odtrzenim na misté perforace oddélte Tabletu
z blistru jeden dilek. nevymackavejte!

Sloupnéte kryci folii Vlozte si tabletu pfipravku
blistrového dilku a jemné Lunaldin® pod jazyk
vyjméte tabletu. a nechte ji zcela rozpustit.

NEZADOUCI UCINKY
Je velmi dllezité informovat pacienta o moznych nezadoucich ucincich, které se mohou objevit béhem uzivani
pfipravku Lunaldin®.

U pfipravku Lunaldin® Ize o¢ekavat nezadouci ucinky typické pro opioidy; tyto u€inky ¢asto slabnou pfi del§im

az k respiracni zastavé), hypotenze a Sok.

K nejc¢astéji udavanym nezadoucim ucinkim patfi: nauzea, zacpa, somnolence, bolest hlavy, zavrat, dyspnoe,
zvraceni, sucho v Ustech, stomatitida, hyperhidréza a unava.

Hlaseni podezreni na nezadouci uéinky
HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci Ié€ivého pripravku je dulezité. Umozriuje to pokracovat ve
sledovani poméru pfinosu a rizik Ié¢ivého pripravku.

Jakékoliv podezfeni na zavazny nebo neocekavany neZadouci Ucinek a jiné zavazné skutecnosti souvisejici
S uZitim pripravku Lunaldin® musi byt nahlaseno na adresu:

Stétni ustav pro kontrolu Ié¢iv, Srobdrova 48,100 41 Praha 10
e-mail: farmakovigilance @sukl.cz

nebo

na webové stranky: http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato informace muZe byt také nahlasena spolecnosti:
Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o., Na StrzZi 65,140 00 Praha 4, e-mail: safety.cz@richtergedeon.cz;
tel: +420 261 141 215




