GEDEON RICHTER

PRIRUCKA PRE PACIENTOV A OPATROVATELOV O LIECBE
PRELOMOVEJ BOLESTI POMOCOU LIEKU LUNALDIN®

DOLEZITE INFORMACIE O LIECBE PRELOMOVEJ BOLESTI

Vas lekar vam predpisal liek Lunaldin®, ktory je urceny na liecbu prelomovej bolesti pri
onkologickom ochoreni. Predtym, ako zacnete uzivat liek Lunaldin®, precitajte si
pisomnu informaciu

pre pouzivatela, aby ste sa uistili, Ze je pre vas vhodny.

V tejto prirucke najdete informdcie a odpovede na otazky tykajuce sa uZivania lieku
Lunaldin®.

Ak mate akékolvek dalsie otazky ohladom uzivania lieku Lunaldin®, spytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika. Ak sa u vas prejavia akékolvek vedlajsie ucinky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

CO JE LUNALDIN® A NA €O SA POUZiVA?

Lunaldin® je urceny na liecbu pre dospelych, ktori uz musia pravidelne uzivat silné lieky
proti bolesti (opioidy) kvoli pretrvavajlcej bolesti pri onkologickom ochoreni, ale
potrebuju liecit tzv. prelomovu bolest. Prelomova bolest je bolest, ktora sa objavuje
nahle, aj napriek tomu, Ze uzivate zvycajné opioidové lieky proti bolesti.

Lunaldin® je ur¢eny vylu¢ne na lie¢bu prelomovej bolesti u onkologickych pacientov.
Lunaldin® sa nesmie pouzivat na lie¢bu inych kratkodobych bolesti (napr. bolesti hlavy,
zubov, krizovej oblasti chrbta atd). Ak si nie ste isti, poradte sa s lekdrom.

Na zvladnutie pretrvavajucej bolesti musite pravidelne uzivat predpisané opioidové
lieky (napr. kodein, fentanyl, hydromorféon, morfin, oxykodon, petidin).

Ak neuzivate tieto lieky, nesmiete uzivat Lunaldin®, pretoze by jeho uzivanie mohlo
zvysit riziko nebezpecného spomalenia dychania a/alebo toho, Ze sa dychanie stane
plytkym alebo sa dokonca Uplne zastavi.

AKO UZIVAT LUNALDIN®?

Pred prvym uzitim lieku Lunaldin® vdm lekar vysvetli, ako treba Lunaldin® uzivat, aby
ucinne liecil vasu prelomovu bolest.

Vzdy uzivajte liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste isti, overte
si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek mate uzivat IBA vy podla pokynov, ktoré vam dal vas lekar. Nema ho uzivat
nikto iny, nakolko méze predstavovat VAZNE riziko pre zdravie, najmé u deti. Lunaldin®
je odlisnym typom lieku ako ostatné lieky, ktoré ste mohli uzivat na lie¢bu prelomovej
bolesti. Vzdy musite uzivat taku davku lieku Lunaldin®, akd vam predpisal vas lekar —
moze byt odlisnd od davok inych liekov, ktoré ste uzivali pri prelomovej bolesti.
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ZACIATOK LIECBY - STANOVENIE NAJVHODNEJSEJ DAVKY

Aby bol liek Lunaldin® dobre Gcinny, potrebuje vas lekdr stanovit najvhodnejsiu davku
na lie¢bu vasej prelomovej bolesti.Lunaldin® je dostupny vo viacerych silach. Kazda sila
ma iny tvar a iné sfarbenie obalu (krabicky). Pri viacerych epizédach prelomovej bolesti
bude mozno nutné vyskusat rozne sily lieku Lunaldin®, aby ste nasli najvhodnejsiu
davku. Vas lekdr vam s tym pomoze a bude s vami spolupracovat pri stanoveni davky,
ktord je pre vas najvhodnejsia.

Jednotlivé sily lieku Lunaldin®
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Postup na stanovenie optimalnej davky

+ Lunaldin® mate uzit vo chvili, ked sa objavi prelomova bolest.

« Pociato¢na davka lieku Lunaldin® je vzdy 100 mikrogramov, dalej je postupne
zvysSovana podla potreby do davky, ktord Gcinne potlaca vasu bolest.

« Ak vam jedna davka neposkytne dostatocnu ulavu od bolesti, vas lekar vas
mbze poziadat, aby ste na liecbu epizédy prelomovej bolesti uzili dodato¢nu
dévku.

« Pocas zvysovania davky je mozné uzivat ndsobky 100-mikrogramovych a/alebo
200-mikrogramovych tabliet podla odporucania vasho lekara.

« Maximalna déavka je 800 mikrogramov. Ak nie je maximalna davka ucinng,
spojte sa so svojimlekarom, ktory zvazi iny sposob liecby.

« Jedna dévka lieku Lunaldin® méze pozostavat z viac ako jednej tablety s obsa
hom 100 - 200mikrogramov.

« Vjednej davke sa nikdy nemozu uzit viac ako 4 tablety.

+ Prijednej epizode prelomovej bolesti neuzivajte viac ako 2 davky.

« Pred lie¢bou dalsej epizddy pockajte najmenej 2 hodiny od uzitia predchadza
jucej davky.

« Ak méte viac ako 4 epizddy prelomovej bolesti denne, poradte sa so svojim
lekarom, ktoryposudi iny sposob liecby.

Je dolezité, aby ste pocas titracie informovali svojho lekara, ako sa citite.
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Pri stanoveni pozadovanej davky su uzito¢né nasledujtce diagramy:

* Davkovacia tabulka

H Sila Sila Sila tablety
Dostatoéna Gfava od bolesti dosiahnuta do 15-30 minit? [B : prvej druhej pri d'alSej
tablety tablety epizéde
v v — -
@ ? R 200ug
Uzite tato davku pri = :
Rl ] Uzite druhu tabletu 5
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na nas_let.;!ujvl.'l(_:u v_yé’éiu M,"g —_— 800pg
silu pri d'alSej epizéde H
prelomovej bolesti : - v -
(treti stipec tabulky vedfa) YT > NEUZIVAT 800g

POKRACOVANIE V LIECBE - KED STE NASLI NAJVHODNEJSIU DAVKU
« Ked'ste so svojim lekdrom nasli davku lieku Lunaldin®, ktord kontroluje vasu
prelomovu bolest, uzivajte tuto davku, ale nie viac ako Styrikrat denne.
« Jedna davka lieku Lunaldin® moze pozostavat z viac ako jednej tablety.
« Pred lieCbou vasej dalsej epizddy prelomovej bolesti liekom Lunaldin®
pockajte najmenej 2 hodiny od uzitia predchadzajucej davky.

Ak si myslite, Ze davka lieku Lunaldin®, ktord uZivate, nekontroluje vasu prelomovu
bolest uspokojivo, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze mozno bude potrebné vasu
davku upravit.
- Nesmiete menit vasu davku lieku Lunaldin®, alebo ho prestat uzivat, ak
vam to nenariadi vas lekar.
- Maximalna davka je 800 mikrogramov. Ak nie je maximalna davka ucinng,
spojte sa so svojim lekdrom, ktory zvazi inu lie¢bu.
« Ak mate viac ako 4 epizody prelomovej bolesti denne, poradte sa so svojim
lekdrom, ktory zvazi inu liecbu.

Ako iné podobné lieky proti bolesti, aj Lunaldin® méze spdsobit niektoré vedlajsie
ucinky a nesie riziko ndhodného predavkovania, zneuzitia lieku a riziko zavislosti. Vas
lekar vas bude informovat, ako minimalizovat tieto rizika.

Ak budete uzivat davky vyssie, Castejsie alebo skor, ako mate, hrozi vyssie riziko vedla-
jsich ucinkov. Ak sa riadite ddvkovacimi pokynmi a pokynmi vasho lekara, je riziko
predavkovania nepravdepodobné.
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Ak uz nemate prelomové bolesti, lekdr vam liek Lunaldin® vysadi. Musite vsak
pokracovatv uzivani svojho zvycajného opioidového lieku proti bolesti na liecbu
pretrvavajucej bolesti pri onkologickom ochoreni tak, ako vam odporuci vas
lekar. Pri ukonceni liecby liekom Lunaldin® sa u vds mézu objavit priznaky z vysadenia
(ako nevolnost, vracanie, hnacka, uzkost, zimnica, triaska a potenie). Va3 lekar vyhod-
noti, ¢i potrebujete liek na zmiernenie alebo odstranenie priznakov z vysadenia.

AKO POSTUPOVAT PRI UZiVANI LIEKU

Ak sa dostavi epizéda prelomovej bolesti, uzite davku, ktord vam odporucil vas lekar
nasledovne:
o Ak mate sucho v Ustach, zvih¢ite ich malym mnozstvom vody. Vodu vyplujte,
alebo prehltnite.
« Tabletu(y) vyberte z blistra bezprostredne pred uzitim nasledovne:

Pri ohybani a trhani v perforacii oddelte z blistra Nevytlacajte tabletu!
jeden Stvorec blistra.

Odlupnite kryciu vrchni  Daijte si tabletu Lunaldin®
foliu z blistra a jemne pod jazyk a nechajte
vyberte tabletu. ju uplne rozpustit.

Lunaldin® sa pod jazykom rychlo rozpusti a absorbuje, aby poskytol dlavu od bolesti.
Je preto dolezité, aby ste tabletu necmulali, nehryzli alebo neprehiltli.
Nesmiete ni¢ pit ani jest, kym sa tableta pod vasim jazykom Uplne nerozpusti.
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AKE SU MOZNE VEDLAJSIE UCINKY LIEKU LUNALDIN®?

Tak, ako vietky lieky, aj tento liek méze spdsobovat vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia
u kazdého. Lunaldin® mé& podobné vedlajsie ucinky, aké sa spdjaju s vasimi silnymi
liekmi proti bolesti (opioidmi) ur¢enymi na bolest pri onkologickom ochoreni.

Vas lekdr vas bude pocas liecby pozorne sledovat, aby znizil riziko vedlajsich ucinkov.

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

K najcastejsim vedlajsim ucinkom patria: nevolnost, vracanie, zapcha, bolest hlavy,
ospanlivost/Unava a zavrat.
Pre Uplny zoznam vedlajsich ucinkov si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

Medzi najzédvaznejsie vedlajsie Ucinky patri: plytké dychanie, nizky krvny tlak a sSok.

Ak sa zacnete citit nezvycajne alebo extrémne ospanlivo, alebo ak sa vam
spomali dychanie alebo sa stane plytkym, ak EOCItUJete zavrat, velké omame-
nie alebo zmatenost, alebo ak mate akékolvek iné nezvycajné priznaky,
BEZODKLADNE VYHLADAJTE LEKARSKU POMOC.

Ak uzijete viac lieku Lunaldin®, nez ste mali:
o odstrante akékolvek zvysky tabliet z ust
o povedzte svojmu opatrovatelovi alebo inej osobe, ¢o sa stalo
« vy alebo vas opatrovatel ma bezodkladne kontaktovat vasho lekara, lekarnika,
miestnu nemocnicu, lekdrsku pohotovost a spytat sa, ako treba postupovat

Poznamka pre opatrovatelov:
« kym cakate na lekara, udrziavajte pacienta v bdelom stave,
rozpravajte sa s nim/nanho alebo s nim ob¢as zatraste
» uistite sa, ze dychacie cesty su priechodné a Ze pacient dycha

NAHODNE UZITIE INOU OSOBOU

Ak mate podozrenie, ze niekto ndhodne uzil liek Lunaldin®, zavolajte zachrannu
zdravotnu sluzbu (155).

UZIVANIE INYCH LIEKOV A LIEKU LUNALDIN®

Informujte, prosim, svojho lekara alebo lekérnika o vietkych liekoch, ktoré uzivate
alebo ste nedavno uzivali, dokonca aj o liekoch dostupnych bez lekarskeho predpisu,
vitaminoch alebo rastlinnych vyzivovych doplinkoch.

LIEKOVE INTERAKCIE

Niektoré lieky mézu zvysovat ucinky lieku Lunaldin®. Lunaldin® méze zosilnit ucinok
alkoholu a liekov, ktoré vas robia ospanlivymi. Ak ste pocas predchadzajucich dvoch
tyzdnov uzivali inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouzivané pri tazkej depresii a
Parkinsonovej chorobe), mozu tieto lieky zvysit Ucinky lieku Lunaldin®. Niektoré typy
liekov proti silnej bolesti (napr. buprenorfin) vdm moZzu pocas ich uzivania spésobit
priznaky, ako su nevolnost, vracanie, hnacka, Uzkost, zimnica, triaska a potenie. Pre
dalsie informdcie si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
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SEROTONINOVY SYNDROM

Riziko niektorych vedlajsich G¢inkov sa moze zvysit, ak uzivate lieky, ako su niektoré
antidepresiva alebo antipsychotika (lieky, ktoré sa pouzivaju pri niektorych typoch
dusevnych tazkosti alebo poruch). Ako iné podobné lieky proti bolesti, méze aj Lunald-
in® interagovat s tymito liekmi a mézu sa u vés vyskytnut viaceré vedlajsie Ucinky v
réznom rozsahu, ktoré si popisané v pisomnej informdcii pre pouzivatela. Vas lekar
vam povie, Ci je pre vas Lunaldin® vhodny.

DOJCENIE

Liecivo fentanyl méze prejst do materského mlieka a méze u dojé¢eného dietata spdso-
bit vedlajsie ucinky. Ak dojcite, neuzivajte liek Lunaldin®. Nemali by ste zacat dojcit, az
kym neuplynie najmenej 5 dni po poslednej dévke lieku Lunaldin®.

AKO UCHOVAVAT LUNALDIN®

Liek proti bolesti Lunaldin® je velmi silny a méze byt Zivot ohrozujuci, ak ho ndhodne
uzije dieta. Lunaldin® musite uchovavat mimo dohladu a dosahu deti. Odporuca sa
uchovavat Lunaldin® v uzamknutom priestore. Uchovavajte pri teplote nizsej ako 25
°C. Uchovavajte v pévodnom blistri na ochranu pred vlhkostou. Vietok nespotrebo-
vany liek treba odovzdat v lekarni, aby bol bezpecne zlikvidovany. Nevyhadzujte ho do
odpadovych vod ani do komunélneho odpadu.

KONTAKTY:

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v pisomnej informdcii pre pouzivatela. Podozrenie na vedlajsie ucinky
mozZete hlasit aj sami 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 strdnke www.sukl.sk v casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch.

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

Tato informaciu mdzete odovzdat spoloc¢nosti:

Gedeon Richter Slovakia, s. r. 0., Karadzi¢ova 10, 821 08 Bratislava;
e-mail: richtergedeon@richterg.sk

tel. + 421 2 50205801

Zachranna zdravotna sluzba: 155

Meno lekara:

Telefénne ¢islo:

Telefénne ¢islo mimo pracovnej doby:

Kontakt na opatrovatela alebo ini pomocnu osobu:
Iné kontakty:
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