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PRIRUCKA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV PREDPISUJUCICH ALEBO
VYDAVAJUCICH LUNALDIN®

Predtym, ako zaénete predpisovat alebo vydavat Lunaldin®, si prosim pozorne preditajte tato
Priru¢ku pre zdravotnickych pracovnikov a cely Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC),
pretoZe obsahuju pre vas doleZité informacie.

POKYNY NA PREDPISOVANIE

Sublingvalne tablety Lunaldin® obsahuju fentanylcitrat, opioidové analgetikum.
Lunaldin® je indikovany na liecbu prelomovej bolesti u dospelych pacientov, ktori uz su lieCeni
opioidmi kvoli chronickej nddorovej bolesti.

Lie¢bu Lunaldinom maju zacat a sledovat len lekari, ktori maju skdsenosti s liecbou opioidmi u
pacientov s onkologickym ochorenim, najma pokial ide o prechod z nemocnice domov.
Lunaldin® méte predpisat len vtedy, ak mate predchadzajlce skisenosti s lie€bou bolesti pri
onkologickych ochoreniach opioidovymi analgetikami.

VYBER PACIENTA

Prelomova nadorova bolest je prechodnd exacerbdacia inak kontrolovanej chronickej bolesti u
pacientov s onkologickym ochorenim.

Lie¢ba Lunaldinom® sa ma zacat az po tom, ako sa pacientova pretrvavajuca nadorova bolest
stabilizuje udrziavacou liecbhou dlhodobo posobiacimi opioidmi.

Lunaldin® sa ma podavat iba pacientom, ktori st povaZovani za tolerantnych voci svojej opioidne;j
terapii chronickej nddorovej bolesti. Pacientov povazujeme za tolerantnych vtedy, ak uZivaju aspon
60 mg perordlneho morfinu denne, najmenej 25 mikrogramov transdermalneho fentanylu za
hodinu, najmenej 30 mg oxykoddnu denne, najmenej 8 mg peroralneho hydromorfénu denne alebo
analgeticky ekvivalentnd davku iného opioidu pocas jedného tyzdna alebo dlhsie.

Kontraindikdacie, osobitné upozornenia a opatrenia a liekové interakcie najdete v SmPC (Cast 4.3, 4.4
ad4.5).

POUZiVANIE OFF-LABEL

Predpisovaniu Lunaldinu® na nepovolené (off-label) terapeutické indikacie alebo davky sa treba
striktne vyhybat, pretoZe to so sebou nesie vaine riziko nespravneho poufZitia, zneuZitia, zavislosti,
predavkovania a smrti.

Vsimnite si, Ze rozne lieky s obsahom fentanylu v réznych liekovych formach maju rézne indikacie a
davkovanie.

Lunaldin® nie je zamenitel'ny s inymi liekmi obsahujicimi fentanyl.

¢ Lunaldin® sa NESMIE pouzivat na liecbu akitnej bolesti inej ako je prelomova nadorova bolest.
¢ Lunaldin® sa NESMIE pouzivat u pacientov bez predchadzajicej lie¢by opioidmi.

¢ Lunaldin® sa NESMIE pouzivat bez udrziavacej opioidnej lie¢by.

¢ Lunaldin® sa NESMIE pouzivat u pacientov mladsich ako 18 rokov.

¢ Davkovanie Lunaldinu® sa musi nastavit podla odporuéania v SmPC (East 4.2).
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PORUCHY UZiVANIA OPIOIDOV (OPIOID USE DISORDER - OUD)

Terapeutické pouzitie opioidov vratane Lunaldinu® méze viest k rozvoju zneuZivania a zavislosti.
Pacienti mozu Lunaldin® zneuzit aj zamernym nevhodnym pouzitim lieku, napr. uzivanim vyssich ako
odporucanych davok alebo pouzivanim Lunaldinu® na inG bolest, ako je prelomova nadorova bolest.
Zneutitie aj nespravne pouzitie Lunaldinu® méze viest k predavkovaniu a/alebo smrti.

Pred predpisanim mate kriticky vybrat pacientov tak, Ze identifikujete pacientov s rizikom zneuzitia
a nespravneho pouzitia.

Faktory spojené so zvySenym rizikom vzniku OUD zahfiaju:

¢ 0sobna alebo rodinna anamnéza (rodicia alebo surodenci) poruch spojenych s uzivanim navykovych
latok (vratane poruch suvisiacich s uzivanim alkoholu)

e sucasné pouZivanie tabaku

¢ osobna anamnéza inych dusevnych pordch (napr. zavazna depresia, Uzkost a poruchy osobnosti)

Pacienti maju byt pocas lie€by sledovani kvéli riziku zneuzitia a nespravneho poufZitia. Lekari a
lekarnici by mali rozpoznat kltG¢ové vlastnosti OUD:

¢ spravanie svedciace o vyhladavani lieku, ako su prili§ skoré Ziadosti o nové recepty a subeiné
uzivanie inych opioidov a psychoaktivnych latok (napr. benzodiazepinov),

® nepriaznivé Ucinky suvisiace so zneuZivanim opioidov; najma prejavy a symptémy abstinencného
stavu od opioidov vratane nevolnosti, vracania, hnacky, Uzkosti, zimnice, tremoru a potenia.

Ak ste lekdrnik s podozrenim na OUD u pacienta, kontaktujte, prosim, predpisujticeho lekara.

Ak sa rozpozna OUD, pacient mdze stale dostdvat liecbu nadorovej bolesti, ale analgeticka liecba
musi byt prispdsobena individudlne. Je potrebné zvazit konzultaciu s odbornikom na zavislost.

Dal3im rizikom je zneuZivanie lieku za G¢elom nespravneho pouZitia alebo zneuZivania ludmi, ktorym
Lunaldin® nebol predpisany. K zneuZitiu lieku mdze dojst kradezou alebo ak pacient zdiela liek s inymi
fudmi.

CHYBY V MEDIKACII

Chyby v medikacii tiez predstavuju riziko potencidlne zavaznych neziaducich ucinkov, predavkovania
a smrti. Priklady chyb v medikacii zahfiaju

e neimyselnu chybu pri predpisovani lieku,

e chybu pri podavani lieku,

e chybu pri vydaji lieku,

¢ podanie nespravnej davky,

e pouzitie nespravneho spésobu podania.

Pripady pouZivania mimo schvdlenej indikdcie, nespravneho pouZivania, zneuZivania, zdvislosti a
preddvkovania je potrebné hldsit na uéely nepretrzitého monitorovania pomeru prinosu a rizika
Lunaldinu®.

Svoje hldsenia, prosim, poslite zastupeniu spoloc¢nosti Griinenthal GmbH. Kontaktné udaje su uvedené
na konci tejto prirucky.

Komunikacia s pacientmi/opatrovatelmi o rizikdch nespravneho poufZitia, zneuZitia, zneuZivania
liekov a chyb v medikacii je nevyhnutna.

Predpisujuci lekari aj lekarnici vyddavajuci Lunaldin® maju:

e vysvetlit pacientom spdsob pouZzitia Lunaldinu®,

o vysvetlit rizika zneuZivania a zavislosti,



Ver. 4, Jul/2026

 informovat pacientov/opatrovatelov o potrebe pravidelnej kontroly liecby predpisujicim lekdrom,
» informovat pacientov/opatrovatelov, ze Lunaldin® obsahuje lie¢ivo v mnoZstve, ktoré méze byt pre
dieta fatdlne, preto je potrebné uchovavat vietky tablety mimo dosahu a dohladu deti,
 poucitpacientov/opatrovatelov, aby nikdy nezdielali liek s inymi ludmi, pouZivali ho len na tcel, na
ktory im bol predpisany,

e poradit im o bezpeénom skladovani Lunaldinu®, aby sa zabranilo kradeZi a zneuZitiu,

* povzbudit pacientov/opatrovatelov, aby hlasili akykolvek problém s liecbou.

AKO POUZIVAT LUNALDIN®

STANOVENIE DAVKY

Lunaldin® je dostupny vo viacerych silach. Aby sa minimalizovalo riziko chyb v medikacii, ma kazda
sila iny tvar tablety a iné sfarbenie obalu. Poucte pacienta o r6znych silach a o ich rozliSovani podla
tvaru tablety/farby obalu.

Dévka lieku Lunaldin® musi byt individudlne titrovana pod déslednym dohladom osetrujlceho
lekdra, pokym nie je dosiahnuta optimalna davka.

Pacientovi mate poradit vhodné davkovanie a musite zabezpecit, aby pacienti rozumeli tomu, ako
pouzivat Lunaldin®.

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

Prestavovanie z iného lieku s obsahom fentanylu na Lunaldin® sa nesmie uskutoénit v pomere 1:1,
kvoli réznym absorpénym profilom. Ak pacienti prechadzaju z iného lieku s obsahom fentanylu,
vyZaduje sa nova titracia davky lieku Lunaldin®, zacinajica na 100 ug.

TITRACIA

e Vsetci pacienti musia zacinat lie¢bu jednou 100 pg sublingvélnou tabletou.

e Ak sa do 15 - 30 minut od podania jednej sublingvalnej tablety nedosiahne dostatocna
analgézia, médze sa podat doplnkova (druha) 100 pg sublingvalna tableta, a pri dalSej epizéde
prelomovej bolesti sa ma zvazit zvy$enie davky na nasledujucu vyssiu silu tablety (pozri graf
nizSie). Pri jednej epizéde sa nemaju podat viac ako 2 davky.

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

e Maximalna davka na jednu epizéddu je 800 ug. Ak nie je maximalna davka Gcinn3, je
potrebné prehodnotit zakladnu liecbu chronickej bolesti.

o Davka lieku Lunaldin® méZe pozostavat z viac ako jednej tablety 100 - 200 pg.

o Nikdy nemozno v jednej davke uZit viac ako 4 tablety sucasne.

e Pocas titracie maju pacienti éakat najmenej 2 hodiny pred lie¢bou dal$ej epizdédy prelomovej
bolesti.

e Ak sav priebehu dia objavia viac ako Styri epizédy prelomovej bolesti pocas viac ako Styroch
po sebe nasledujlcich dni, treba prehodnotit davku dlhodobo ucinkujicich opioidov —
pouzivanych pri pretrvavajucej bolesti.

e Na minimalizdciu rizika neZiaducich ucinkov spojenych s opioidmi a na identifikaciu vhodne;j
davky je nevyhnutné, aby boli pacienti pri procese titracie pozorne sledovani zdravotnickymi
profesionalmi.
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Pri stanoveni potrebnej davky je uZitocny nasledujici graf atabulka (pre podrobnosti si, prosim,
pozrite ¢ast 4.2 SmPC):

LUNALDIN® PROCES TITRACIE

Pociato¢na davka
100 pg

'

Dostato¢na ulava od bolesti dosiahnuta do 15-30 mintat?

|
v v

Ano Nie

v

Uzite druhu tabletu
(pozri tabulku na stanovenie
sily druhej tablety)

; v

Pouzite tuto davku pri Zvyste prvi tabletu na d’alsiu
nasledujucich epizédach vysSiu silu pri d’alSej —
prelomovej bolesti epizéde prelomovej bolesti
Sila (mikrogramy; pg) prvej sublingvalnej Sila (mikrogramy; ug) dopinkovej (druhej)
tablety na epizédu prelomovej bolesti sublingvalnej tablety, ktora sa ma uzit 15 -
30 minut po prvej tablete, v pripade
potreby
100 100
200 100
300 100
400 200
600 200

800 -
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UDRZIAVACIA LIECBA

e Akonahle bola stanovena vhodna déavka, ktorou méze byt viac ako jedna tableta, treba
pacientov udrziavat na tejto davke a obmedzit spotrebu na maximalne $tyri davky lieku
Lunaldin® denne.

e Pocas udrziavacieho obdobia maju pacienti ¢akat najmenej 2 hodiny pred lie¢cbou dalsej
epizédy prelomovej bolesti liekom Lunaldin®.

e Maximalna davka je 800 ug. Ak nie je maximalna davka U¢innd, potrebujete prehodnotit
zakladnu liecbu chronickej bolesti.

e Ak pocas viac ako Styroch po sebe nasledujucich dnoch dochadza k viac ako Styrom
epizddam prelomovej bolesti denne, treba prehodnotit davku dlhodobo uGéinkujdcich

opioidov pouZitych na lie¢bu pretrvavajucej bolesti.

UKONCENIE LIECBY

Lunaldin® je potrebné ihned vysadit, ak uz pacient nezaZiva epizddy prelomovej bolesti.

LieCba pretrvavajucej zakladnej bolesti ma pokracovat tak, ako je predpisana.

Ak je potrebné vysadenie celej lieCby opioidmi, je nutné, aby pacienta pozorne sledoval lekar kvéli
tomu, aby sa predislo ndhlym priznakom z vysadenia.

METODA PODAVANIA LIEKU LUNALDIN®
e Pacienti maju uzit Lunaldin® vtedy, ked' sa objavi prelomova bolest.
e U pacientov, ktori maju sucho v Ustach, mozno pouzit vodu na zvlhéenie bukalnej sliznice
pred uzitim lieku Lunaldin®.
e Sublingvalne tablety Lunaldin® sa podavaju priamo pod jazyk do najhlbsej ¢asti.
e Sublingvalne tablety Lunaldin® sa nemaju prehitat, ale musia sa nechat Uplne rozpustit v
podjazykovej dutine bez Zuvania alebo cmulania.

e Pacientov treba upozornit, aby ni¢ nejedli ani nepili, pokym sa sublingvdlna tableta uplne
nerozpusti.

Navod na vybratie tablety z blistra:

Pozadovany pocet tabliet treba z blistra vybrat bezprostredne pred uzitim.
Ohnutim a odtrhnutim na mieste perfordcie 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 délezZité informovat pacienta o moznych neZiaducich Géinkoch, ktoré sa mézu vyskytnut
pocas uzivania lieku Lunaldin®.

Pri lieku Lunaldin® mozZno oéakéavat neziaduce ucinky typické pre opioidy; pri pokracujiucom podavani
maju tendenciu zmierfiovat sa. NajzavaZznejSie potencidlne neZiaduce ucinky spojené s uZivanim
opioidov su respiracna depresia (ktord méze viest k apnoe a zastaveniu dychania), hypotenzia a 3ok.

Najéastejsie hlasené neziaduce Ucinky zahrfiujd: nauzeu, zapchu, somnolenciu, bolest hlavy, zavrat,
dyspnoe, vracanie, sucho v Ustach, stomatitidu, Gnavu a hyperhidrézu.

Preéitajte si, prosim, ¢ast 4.8 SmPC, stuhrn neZiaducich ucinkov lieku Lunaldin® a/alebo inych liekov
obsahujdcich fentanyl.
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Na minimalizaciu rizik neZiaducich ucinkov spojenych s pouZivanim opioidov vratane vcasnych
dokazov o respiracnej depresii (somnolencia, zmatenost) je nevyhnutné, aby boli pacienti pocas
procesu titrdcie a ndsledne pozorne sledovani zdravotnickymi profesiondlmi. Zaistite, aby pacienti
dostali prislusné instrukcie tykajuce sa sledovania znakov respiracnej depresie. Okrem toho moézu
pacienti zazit priznaky z vysadenia opioidov po preruseni liecby, pozri tiez ¢ast 4.2 SmPC.

PREDAVKOVANIE
Priznaky predavkovania fentanylom su zosilnenim jeho farmakologickych ucinkov, najzavaznejsim
ucinkom je respiracna depresia, ktord moze viest k zastaveniu dychania. Taktiez sa mozu objavit
nasledujuce priznaky:

e nevolnost, zaervenanie, tinnitus,

e zmeny duSevného stavu,

e poruchy vedomia (letargia, stupor a kdma),

e bradykardia,

e znizenie svalového tonusu,

e zniZena telesna teplota,

e miodza (mydridza pri zavaZnej intoxikacii),

e kice,

e kardio-respiracna zastava,

e respiracnd depresia, dychacie tazkostia zastavenie dychania.

Je nutné edukovat pacientov/opatrovatelov o priznakoch predavkovania a ¢o robit v takomto
pripade.

Je nutné edukovat pacientov/opatrovatelov o rizikich nespravneho uzitia lieku Lunaldin® a jeho
uZitia inymi osobami, ktorym nie je tento liek indikovany (najma o riziku ndahodného uiitia
dietatom = urgentna situacia).

Zvladnutie predavkovania opioidom bezprostredne znamena odstranenie vsetkych zvyskov
sublingvéalnej tablety Lunaldin® z Ust, fyzickd a verbalnu stimuldciu pacienta a vyhodnotenie Urovne
vedomia. Treba zabezpecit a udrziavat dychacie cesty pacienta priechodné.

DOLEZITE AKTUALIZOVANE INFORMACIE V SmPC:

Prosim, poradte pacientom aj o nasledujtcich bodoch, ktoré boli aktualizované v SmPC Lunaldin®:
e Hyperalgézia: Tak ako pri inych opioidoch, v pripade nedostatoénej kontroly bolesti v reakcii na
zvySenu davku fentanylu sa ma zvazit moznost hyperalgézie vyvolanej opioidmi. M6ze byt indikované
znizenie davky fentanylu alebo prerusenie lieCby fentanylom alebo prehodnotenie liecby (pozri SmPC
Cast4.2 a 4.4).

« Pouiitie v tehotenstve: Bezpecnost fentanylu v tehotenstve nebola stanovend. Studie na zvieratach
preukdzali reprodukénu toxicitu (pozri SmPC cast 5.3). Potencialne riziko pre ludi nie je zname.
Fentanyl sa ma pouzivat pocas tehotenstva len vtedy, ak je to jednoznacne nevyhnutné (pozri SmPC
Cast 4.6).

¢ Liekové interakcie so sedativami: Subezné uzivanie Lunaldinu® a sedativ, ako su benzodiazepiny
alebo pribuzné lieky, mdze mat za nasledok sedaciu, Gtlm dychania, kdmu a smrt. Vzhladom na tieto
rizikda ma byt sibeiné predpisovanie tychto sedativ vyhradené pre pacientov, u ktorych nie si mozné
alternativne moznosti liecby. Ak sa rozhodnete predpisat Lunaldin® siéasne so sedativami, ma sa
pouzit najnizdia Uginna davka a di?ka liecby ma byt ¢o najkratiia. U pacientov sa maju pozorne
sledovat znaky a symptomy utlmu dychania a sedécie. V tejto suvislosti sa dorazne odporuca
informovat pacientov a ich opatrovatelov, aby si boli vedomi tychto symptomov (pozri SmPC ¢ast 4.4
ad4.5).

* latrogénna zavislost, abstinenéné priznaky a zavislost: Pri opakovanom poddavani opioidov, ako je
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fentanyl, sa modze vyvinut tolerancia a fyzickd a/alebo psychickd zavislost. Je zname, Ze po
terapeutickom poutziti opioidov dochadza k iatrogénnej zavislosti. Opakované pouzivanie Lunaldinu®
méze viest k poruche uZivania opioidov (OUD). ZneuZitie alebo Umyselné nespravne pouzitie
Lunaldinu® mdze mat za nasledok predavkovanie a/alebo smrt. Mozné abstinencné priznaky su
Uzkost, triaska, potenie, bledost, nevolnost a vracanie (pozri dalSie informacie v SmPC ¢ast 4.4 a tiez
¢ast o vybere pacienta v tejto prirucke).
UCHOVAVANIE A LIKVIDACIA
e S liekom ma zaobchadzat iba pacient/opatrovatel.
e Liek je potrebné uchovavat mimo dohladu a dosahu deti.
e Odporuca sa uchovavat Lunaldin® v uzamknutom skladovacom priestore.
e Lunaldin® sa ma uchovavat pri teplotach do 25 °C, v pdvodnom obale na ochranu pred
vlhkostou.
e Vysvetlite pacientovi/opatrovatelovi, Ze vietok nepouzity liek po ukonéeni doby pouZitelnosti
treba odovzdat do lekarne na bezpeénu likvidaciu. Nevyhadzujte liek do odpadovej vody, ani
do komunalneho odpadu.

KONTROLNY ZOZNAM PREDPISOVANIA/VYDAVANIA
Pozadované ukony pred predpisanim a vydajom Lunaldinu®. Pred predpisanim alebo vydajom
Lunaldinu® vykonajte, prosim, vsetky nasledujuce body:

[ Zabezpecte, aby bola dodrZana schvalena indikacia.
[J Poskytnite pacientovi a/alebo opatrovatelovi pokyny na pouZivanie Lunaldinu®.
[ Uistite sa, Ze si pacient precital Pisomnu informaciu pre pouZzivatelov v baleni Lunaldin®.
O Odovzdajte pacientovi prilozent PRIRUCKU PRE PACIENTOV A OPATROVATELOV O LIECBE
PRELOMOVEJ BOLESTI PRI ONKOLOGICKOM OCHORENi POMOCOU LIEKU LUNALDIN®, ktora
obsahuje nizsie uvedené informdacie:

¢ Onkologické ochorenie a bolest.

e Lunaldin®. Co je to? Ako ho mdzem pouzit?

¢ Lunaldin®. Riziko nespravneho pouZitia.
[ Vysvetlite rizika spojené s uZivanim vac¢sieho mnozZstva Lunaldinu®, ako je odporucané.
[ Vysvetlite pouZivanie kariet na sledovanie davok.
O Informujte pacientov o priznakoch predavkovania fentanylom a o potrebe okamzitej lekarskej
pomoci.
I Vysvetlite bezpecné skladovanie a potrebu uchovavat liek mimo dosahu a dohladu deti.
I Pripomerite pacientovi a/alebo opatrovatelovi, ze sa ma opytat svojho lekara, ak ma nejaké otazky
alebo obavy o tom, ako pouzivat Lunaldin® alebo o suvisiacich rizikdich nespravneho poufzitia a
zneuZitia.

Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky po registracii lieku je dolezité. UmozZnuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hl3sili
akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilance

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce Ucinky liekov. Formuldr na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
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Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

Podozrenia na neziaduce Gc¢inky mézete hlasit aj spolo¢nosti:
Biomapas UAB

e-mail: grunenthal.czsk@biomapas.com

tel.: +420 234 076 597




