GEDEON RICHTER

EDUKACNY MATERIAL

Lunaldin® 100, 200, 300, 400, 600, 800 ug sublingvalne tablety
fentanyl (vo forme citratu)

INFORMACIA PRE LEKAROV PREDPISUJUCICH LUNALDIN®
Vazena pani doktorka/vazeny pan doktor,

predtym, ako zacnete predpisovat Lunaldin® precitajte si, prosim, nasledujuce
informacie:

Predovietkym si pred predpisanim pozorne precitajte cely Suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku, pretoze obsahuje pre vas délezité informacie.

NAVOD NA PREDPISOVANIE

VYBER PACIENTA
Lunaldin® sa nesmie pouzivat na liecbu inej akutnej bolesti, nez je prelomova bolest pri
onkologickom ochoreni.

Lunaldin® je indikovany na lie¢bu prelomovej bolesti u dospelych pacientov, uz uziva-
jucich opioidovu liecbu vzhladom na chronické bolesti vyvolané onkologickym
ochorenim.

Prelomova bolest je prechodné zhorsenie inak kontrolovanej zakladnej chronickej
bolesti.

Lunaldin® sa ma podavat iba pacientom, ktori su povazovani za tolerantnych voci
svojej opioidnej terapii chronickej nadorovej bolesti. Pacientov povazujeme za
tolerantnych vtedy, ak uzivaju aspon 60 mg peroralneho morfinu denne, najmenej 25
mikrogramov transdermdlneho fentanylu za hodinu, najmenej 30 mg oxykodénu
denne, najmenej 8 mg peroralneho hydromorfénu denne alebo analgeticky ekviva-
lentnud davku iného opioidu pocas jedného tyzdna alebo dlhsie.

Pacient musi dostavat pravidelni udrziavaciu liecbu zdkladnej bolesti opioidmi,
pretoze existuje zvysené riziko potencidlne zavaznych neziaducich Gcinkov, vratane
respira¢nej depresie.

Lunaldin® sa nesmie pouzit u pacientov s tazkou respira¢nou depresiou alebo tazkou
obstrukciou pltc.

Je dolezité vyhodnotit u pacienta potencialne rizika ndhodného alebo umyselného
predavkovania sa, zneuzitia lieku a zavislosti a v predstihu informovat pacienta o
tomto nebezpecenstve.

Je potrebné informovat pacientov/opatrovatelov, ze Lunaldin® obsahuje ucinnu latku
v mnozstve, ktoré moze byt smrtelné pre dieta, takZe je potrebné uchovévat tablety
mimo dohladu a dosahu deti.
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JEDNOTLIVE SILY LIEKU LUNALDIN®

Lunaldin® je dostupny vo viacerych silach. Kazda sila ma iny tvar tablety a iné sfarbenie
obalu. Poucte pacienta o roznych silach a o ich rozliSovani podla tvaru tablety/farby
obalu.

@ ) -
400ug 600ug 800ug

STANOVENIE DAVKY
Davka lieku Lunaldin® musi byt individuélne titrovana pod dohladom osetrujiceho
lekara, pokym nie je dosiahnuta optimaélna davka.

Pacient ma uzit Lunaldin® vtedy, ked' sa objavi prelomova bolest.

Prestavovanie z iného lieku s obsahom fentanylu na Lunaldin® sa nesmie uskuto¢nit v
pomere 1:1, pre rézne absorpcné profily. Ak pacienti prechadzaju z iného lieku s obsa-
hom fentanylu, vyzaduje sa nova titracia davky lieku Lunaldin®, zacinajica na 100 pg.

TITRACIA

+ V3etci pacienti musia zacinat lie¢bu jednou 100 pg sublingvalnou tabletou.

« Ak sado 15-30 minut od podania jednej sublingvélnej tablety nedosiahne
dostatoc¢na analgézia, méze sa podat doplnkova (druha) 100 ug sublingvalna
tableta, a pri dalSej epizdde prelomovej bolesti sa ma zvazit zvysenie davky
na nasledujucu vyssiu silu tablety (pozri graf nizsie).

« Pocas zvySovania davky je mozné pouzivat nasobky 100 ug tabliet a/alebo
200ug.

« Maximalna davka je 800 ug. Ak nie je maximalna davka ucinna, potrebujete
prehodnotit zakladnu liecbu chronickej bolesti.

- Davka lieku Lunaldin® méze pozostavat z viac ako jednej tablety 100 - 200 ug.

+  Nikdy nemozno v jednej davke uzit viac ako 4 tablety sucasne.

+  Prijednej epizdde nemozno podat viac ako 2 davky.

« Pocas titracie maju pacienti ¢akat najmenej 2 hodiny pred lie¢bou dal3ej
epizédy prelomovej bolesti.

« Ak sav priebehu dna objavia viac ako Styri epizody prelomovej bolesti pocas
viac ako styroch po sebe nasledujucich dni, treba prehodnotit davku dlhodobo
ucinkujucich opioidov - pouzivanych pri pretrvavajucej bolesti.

« Na minimalizéciu rizika neziaducich Gc¢inkov spojenych s opioidmi a na identi
fikaciu vhodnej davky je nevyhnutné, aby boli pacienti pri procese titracie
pozorne sledovani zdravotnickymi profesionalmi.
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Pri stanoveni potrebnej davky je uzitoény nasledujlci graf (pre podrobnosti si,
prosim, pozrite ¢ast 4.2 SmPC):--

LUNALDIN® PROCES TITRACIE

Pociatoéna davka
100 pg

Y

Dostato¢na il’ava od bolesti dosiahnuta do 15-30 minut? |«

: +
v

Uzite druhu tabletu
(pozri tabul’ku na stanovenie sily
druhej tablety)

Y *

Pouzite tuto davku pri Zvyste prva tabletu
nasledujicich epizédach na nasledujicu vyssiu silu pri -
prelomovej bolesti d’alSej epizéde prelomovej bolesti
UDRZIAVACIA LIECBA

« Akondéhle bola stanovena vhodna davka, ktorou méze byt viac ako jedna
tableta, treba pacientov udrzZiavat na tejto davke a obmedzit spotrebu
na maximalne Styri davky lieku Lunaldin® denne.

+ Pocas udrziavacieho obdobia maju pacienti ¢akat najmenej 2 hodiny pred
liecbou dal3ej epizddy prelomovej bolesti liekom Lunaldin®.

«  Maximalna davka je 800 pg. Ak nie je maximalna davka u¢innd, potrebujete
prehodnotit zakladnu lie¢bu chronickej bolesti.

« Ak pocas viac ako Styroch po sebe nasledujucich drioch dochadza k viac
ako Styrom epizédam prelomovej bolesti denne, treba prehodnotit davku
dlhodobo ucinkujucich opioidov pouzitych na lie¢bu pretrvavajlcej bolesti.
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NAVOD NA VYBRATIE TABLETY Z BLISTRA
« Pozadovany pocet tabliet treba z blistra vybrat bezprostredne pred uzitim.
«  Ohnutim a odtrhnutim na mieste perforacie sa z blistra oddeli jeden Stvorec.
- Tableta sa nesmie vytlacat, aby sa predislo poskodeniu.
« Potom stiahnite z blistra kryciu féliu a opatrne vyberte tabletu.

NEZIADUCE UCINKY
Je velmi dolezité informovat pacienta o moznych neziaducich ucinkoch, ktoré sa mozu
vyskytnut pocas uzivania lieku Lunaldin®.

Pri lieku Lunaldin® mozno oc¢akavat neziaduce Ucinky typické pre opioidy; pri pokracu-
jucom podavani maju tendenciu zmiernovat sa. Najzavaznejsie potencidlne neziaduce
ucinky spojené s uzivanim opioidov su respira¢nd depresia (ktord moze viest k apnoe a
zastaveniu dychania), hypotenzia a Sok.

Najcastejsie hlasené neziaduce Ucinky zahrnuju: nauzeu, zapchu, somnolenciu, bolest
hlavy, zévrat, dyspnoe, vracanie, sucho v Ustach, stomatitidu, Unavu a hyperhidrézu.

Precitajte si, prosim, cast 4.8 SmPC, suhrn neziaducich ucinkov lieku Lunaldin® a/alebo
inych liekov obsahujucich fentanyl.

Na minimalizaciu rizik neziaducich ucinkov spojenych s opioidmi, vratane véasnych
dokazov o respiracnej depresii (somnolencia, zmatenost) je nevyhnutné, aby boli
pacienti pocas procesu titracie a nasledne pozorne sledovani zdravotnickymi profe-
siondlmi. Zaistite, aby pacienti dostali prislusné instrukcie tykajuce sa sledovania
znakov respiracnej depresie. Okrem toho mozu pacienti zazit priznaky z vysadenia
opioidov po preruseni liecby, pozri tiez ¢ast 4.2 SmPC.

LIEKOVE INTERAKCIE

Lunaldin® sa ma uzivat opatrne, ak sa podava stubezne s inhibitormi CYP3A4, pretoze
fentanyl sa metabolizuje cez CYP3A4. Pacienti, ktorym sa subezne podavaju iné latky
potlacujuce CNS (vratane alkoholu), musia byt sledovani pre zmenu v Ucinkoch opioi-
du, ktord méze vyzadovat Upravu déavky lieku Lunaldin®. Neodporuca sa pouzivat
Lunaldin® u pacientov, ktori uzivali inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) v priebehu
14 dni. Subezné pouzitie ¢iastocnych opioidovych agonistov/antagonistov sa neod-
poruca. Ciastoéne antagonizuju analgeticky u¢inok fentanylu a mézu navodit priznaky
z vysadenia u pacientov zavislych od opioidov.

SEROTONINOVY SYNDROM

Podobne ako pri inych fentanylovych liekoch sa odportca opatrnost, ak sa Lunaldin®
podava subezne s liecivami, ktoré ovplyviiuju serotoninergné neurotransmiterové
systémy. K rozvoju serotoninového syndromu moéze doéjst pri subeznom podavani
serotoninergnych lie¢iv uz pri odporacanych davkach. Dalsie podrobnosti o
serotoninovom syndrome su v casti 4.4 SmPC. Ak je podozrenie na serotoninovy
syndrém, liecbu liekom Lunaldin® treba prerusit.
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PREDAVKOVANIE

Priznaky predévkovania fentanylom su zosilnenim jeho farmakologickych ucinkov,
najzdvaznejsim ucinkom je respiracna depresia, ktord moze viest k zastaveniu dycha-
nia. Taktiez sa moézu objavit nasledujice priznaky:

nevolnost, zacervenanie, tinnitus

zmeny dusevného stavu

poruchy vedomia (letargia, stupor a kdma)

bradykardia

znizenie svalového tonusu

« znizena telesna teplota

« midza (mydridza pri zavaznej intoxikacii)

«  kfce

« kardio-respira¢na zastava

« respiracna depresia, dychacie tazkosti a zastavenie dychania

Je nutné edukovat pacientov/opatrovatelov o znakoch predavkovania a ¢o robit
v takomto pripade. Je nutné edukovat pacientov/opatrovatelov o rizikach
nespravneho uzitia lieku Lunaldin® a jeho uzitia inymi osobami, ktorym nie je
tento liek indikovany (najma o riziku nahodného uzitia dietatom = urgentna
situacia).

Zvladnutie predavkovania opioidom bezprostredne znamena odstranenie vietkych
zvyskov sublingvalnej tablety Lunaldin® z ust, fyzicka a verbalnu stimuldciu pacienta a
vyhodnotenie Urovne vedomia. Treba zabezpecit a udrziavat dychacie cesty pacienta
priechodné.

ZNEUZITIE LIEKU/ZNEUZITIE LIEKU NA NELEGALNE UCELY/ZAVISLOST

Pri vybere pacientov je doélezité posudit, ¢i sa u pacienta preukdzalo zneuzitie liekov
proti bolesti alebo moze ist o pacienta s rizikom zneuZzitia liekov proti bolesti. Vratte sa,
prosim, k Casti ,Vyber pacienta” vyssie. Pri tomto lieku je potencial na zneuZzitie lieku
alebo zneuzitie lieku na nelegalne Ucely, takze pacientov treba informovat o rizikach,
ako je zneutzitie, zavislost a zneuzitie na nelegdlne ucely, ktoré su spojené s uzivanim
opioidov, vratane lieku Lunaldin®. Pacientov treba poucit o délezitosti spravneho
uchovavania/likvidacie tohto lieku, nakolko nevhodné uchovavanie/likvidacia by
mohlo niekoho iného vystavit riziku ndhodného prvotného uzitia opioidu alebo
zneuzitia lieku na nelegélne ucely.

NESPRAVNE POUZITIE

Akukolvek situdciu, ked' je Lunaldin® zamerne a nevhodne pouzity v rozpore so
schvalenymi informaciami o lieku, je potrebné odoslat ako bezpecnostné hlasenie. To
zahrnuje situacie, ked bola titracia vykonand nespravne (vratane nespravneho
prestavenia z iného lieku) alebo nebola vykonana vobec.

DOJCENIE
Fentanyl nesmu uzivat dojciace Zeny a dojcenie sa mdze obnovit najskér po 5 dioch
po poslednom podani fentanylu.
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UCHOVAVANIE A LIKVIDACIA

S liekom ma zaobchdadzat iba pacient/opatrovatel.

Liek je potrebné uchovavat mimo dohladu a dosahu deti.

Odporuca sa uchovavat Lunaldin® v uzamknutom skladovacom priestore.

Lunaldin® sa ma uchovavat pri teplotach do 25 °C, v pévodnom obale na ochranu pred
vlhkostou.

Vlysvetlite pacientovi/opatrovatelovi, ze vSetok nepouZzity/preexpirovany liek treba
odovzdat do lekérne na bezpecnu likvidaciu. Nevyhadzujte liek do odpadovej vody,
ani do komunalneho odpadu.

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky po registracii lieku je doélezité. Umoznuje to
priebezné monitorovanie pomeru medzi prinosmi a rizikami lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce ucinky na:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie;

Kvetna 11; 825 08 Bratislava 26;

tel: + 4212507 01 206;

e-mail : neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke: www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch

Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/ .

Tato informaciu mézete tiez nahlasit spolocnosti:
Gedeon Richter Slovakia, s. r. 0.

KaradZi¢ova 10, 821 08 Bratislava;

e-mail: richtergedeon@richterg.sk

tel. + 421 2 50205801

K dispozicii je tiez:

Informacna prirucka pre pacientov

Verzia 1/2020



