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Pisomna informacia pre pouzivatela

Lunaldin 100 mikrogramov sublingvalne tablety
Lunaldin 200 mikrogramov sublingvalne tablety
Lunaldin 400 mikrogramov sublingvalne tablety
Lunaldin 800 mikrogramov sublingvalne tablety

fentanyl

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lunaldin a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lunaldin
Ako uzivat’ Lunaldin

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lunaldin

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Lunaldin a na ¢o sa pouZiva
Lunaldin je urceny na liecbu dospelych, ktori uZ musia pravidelne uZivat’ silné lieky proti bolesti
(opiaty) na potlacenie chronickej nadorovej bolesti, ale potrebuju zvladnut’ epizédy prelomove;j

bolesti. Ak si nie ste isti, obrat'te sa na svojho lekara.

Prelomova bolest’ je bolest’, ktora sa vyskytne nahle aj napriek tomu, ze ste uzili alebo pouzili obvykly
liek proti bolesti na baze opiatov.

Liec¢ivom sublingvalnych (d&vaju sa pod jazyk) tabliet Lunaldin je fentanyl. Fentanyl patri do skupiny
silnych liekov proti bolesti nazyvanych opiaty.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lunaldin

Neuzivajte Lunaldin

o ak ste alergicky na fentanyl alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

o ak mate vazne dychacie tazkosti,

o ak na lieCbu pretrvavajucej bolesti neuzivate predpisané opioidné lieky (napriklad kodein,

fentanyl, hydromorfon, morfin, oxykodon, petidin) pravidelne kazdy den po dobu aspon jedného
tyzdna, aby ste tak kontrolovali svoju pretrvavajucu bolest’. Ak takéto lieky neuzivate, Lunaldin
nesmiete uzivat,, pretoze sa moze zvysit riziko nebezpetne pomalého a/alebo plytkého dychania
¢i dokonca jeho zastavenie,

o ak trpite kratkodobou bolest'ou okrem prelomovej bolesti,

. ak sa lieCite liekmi, ktoré obsahuji oxyban sodny.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Lunaldin, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate alebo ste
v minulosti mali niektoré z nizsie uvedenych problémov, pretoze ich lekdr musi zobrat’ do tvahy pri
predpisovani spravnej davky:

o zranenie hlavy, pretoze Lunaldin m6ze zamaskovat’ rozsah zranenia

o dychacie tazkosti alebo myasténiu gravis (stav charakterizovany oslabenim svalstva)

o mate problémy so srdcom, najmi pomaly srdcovy rytmus

o nizky krvny tlak

o ochorenie pecene alebo obliciek, pretoze v takom pripade musi lekar starostlivo zvazit
davkovanie

o mozgovy nador a/alebo zvyseny vnitrolebecny tlak (zvyseny tlak v lebecnej dutine, ktory
spdsobuje bolesti hlavy, nevol'nost/vracanie a neostré videnie)

o rany v Ustach alebo zapal ustnych sliznic (opuchy a s¢ervenanie v ustnej dutine)

o ak uzivate antidepresiva alebo antipsychotika, pozri Cast ,,Iné lieky a Lunaldin”

. ak sa u vas pri pouziti opioidov niekedy vyvinula nedostatocnost’ nadobli¢iek alebo nedostatok

pohlavnych horménov (androgénny deficit).

Ak uzivate Lunaldin, upozornite svojho lekara ¢i zubara, Ze uzivate tento liek, ak

- idete podstupit’ akukol'vek operaciu

- mate bolesti alebo zvysenu citlivost’ na bolest’ (hyperalgéziu), ktora neodpoveda na vyssie
davky lieku, tak ako vam predpisal lekar

- mate kombinaciu nasledujucich priznakov: nevolnost’, vracanie, anorexia, unava, slabost’,
zavrat a nizky krvny tlak. Tieto priznaky mozu byt’ spolo¢ne prejavom potencialne zivot
ohrozujuceho stavu nazyvaného nedostatocnost’ nadobliciek — ide o stav, pri ktorom
nadobli¢ky neprodukuju dostatok hormoénov.

Vas lekar vas moze potrebovat’ pozornejsie sledovat’, ak:

- ste vy alebo niekto z vaSej rodiny niekedy v minulosti zneuzivali alebo ste boli zavisly od alkoholu,
lickov na predpis alebo nelegalnych drog (,,zavislost™).

- ste fajciar.

- ste niekedy mali problémy s naladou (depresiu, uzkost” alebo poruchu osobnosti) alebo ste sa liecili u
psychiatra z dovodu inych dusevnych ochoreni.

Opakované pouzivanie Lunaldinu moze viest k zévislosti a zneuZivaniu, ktoré mozu mat’ za nasledok
zivot ohrozujuce predavkovanie. Ak mate pocit, Ze sa stavate zavisly od Lunaldinu, je d6lezité, aby ste
sa poradili so svojim lekarom.

Poruchy dychania pocas spanku

Lunaldin méze spdsobovat’ poruchy dychania pocas spanku, ako je spankové apnoe (prerusenie
dychania pocas spanku) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi). Medzi tieto
priznaky moézu patrit’ prerusenie dychania pocCas spanku, no¢né prebudzanie sposobené
dychavi¢nost’ou, tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ po¢as dia. Ak vy alebo ina
osoba spozorujete tieto priznaky, kontaktujte svojho lekara. Vas lekar moze zvazit' znizenie davky.

Iné lieky a Lunaldin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky (iné nez vase
Standardné opiaty proti bolesti), povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi .

Niektoré licky mozu zosilnit’ alebo zoslabit’ i¢inok Lunaldinu. Preto, ak zacnete s lieCbou, zmenite
davku alebo ukoncite liecbu nasledovnymi liekmi, oznamte to svojmu lekarovi, nakol’ko mdze byt
potrebné upravit’ vasu davku Lunaldinu

o Urcite lieky proti hubam obsahujiice napr. ketokonazol alebo itrakonazol (pouzivané pri
hubovych infekciach).
o Urcité typy antibiotik nazyvanych makrolidy, obsahujtice napr. erytromycin (pouzivané pri

lie¢be infekcii).
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o Urcité typy protivirusovych liekov nazyvané inhibitory protedz, obsahujlice napr. ritonavir

(pouzivané pri virusovych infekciach).

Rifampicin alebo rifabutin (lieky pouzivané na liecbu bakterialnych infekciti).

Karbamazepin, fenytoin alebo fenobarbital (lieky pouzivané na liecbu ki¢ov/zachvatov).

Rastlinné lieky obsahujuce Cubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).

Lieky obsahujuce alkohol.

Lieky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (MAO), pouZzivané pri zavaznej depresii

a Parkinsonovej chorobe. Oznamte lekarovi, ak ste uzivali tento typ liekov v priebehu minulych

dvoch tyzdiov.

o Urcité typy silnych liekov proti bolesti, ktoré sa nazyvaju parcialni agonisti/antagonisti, napr.
buprenorfin, nalbufin a pentazocin (lieky na liecbu bolesti). Pri uzivani tychto liekov by ste
mohli mat’ priznaky abstinen¢ného syndromu (nevol'nost, vracanie, hnacku, uzkost’, zimnicu,
triasku a potenie).

Lunaldin méze posilnit’ u¢inok liekov, ktoré sposobuju ospalost’, vratane:

inych silnych liekov proti bolesti (typu opiatov, napr. proti bolesti a kasl'u),
niektoré lieky proti bolesti nervov (gabapentin a pregabalin),

celkovych anestetik (pouzivanych na uspavanie pri operaciach),

svalovych relaxantov,

tabletiek na spanie,

liekov proti

o depresii

o  alergiam

o  uzkosti (ako su benzodiazepiny, napr. diazepam) a psychoze (dusevna choroba),
o liekov obsahujucich klonidin (proti vysokému krvnému tlaku).

Stubezné uzivanie Lunaldinu s liekmi, ktoré spdsobuju ospalost’ (sedativa), ako su benzodiazepiny,
zvysuje riziko ospalosti, dychacich tazkosti (atlm dychania), komy a méze byt’ zivot ohrozujice. Z
tohto dovodu by sa malo o uzivani Lunaldinu spolu so sedativami uvazovat, iba ak nie su k dispozicii
iné moznosti lieCby.

Ak vam vsak lekar predpise Lunaldin spolu so sedativami, davku a dizku lie¢by ma vas lekar
obmedzit’.

Prosim, informujte svojho lekara o vsetkych sedativach, ktoré uzivate, a dosledne dodrzujte
odportcanie lekara tykajice sa davky. Mohlo by byt uzito¢né informovat’ priatel'ov alebo pribuznych
o prejavoch a priznakoch uvedenych vyssie. Ak sa u vas vyskytnu takéto priznaky, obrat'te sa na
svojho lekara.

Ak uzivate lieky, ako su napriklad niektoré antidepresiva alebo antipsychotika, riziko urcitych inych
vedl'ajsich u€inkov sa zvySuje. Lunaldin sa moZze s tymito liekmi vzajomne ovplyviiovat’ a mézu sa u
vas vyskytnut’ zmeny dusevného stavu (napriklad nepokoj, halucinacie, koma) a d’alsie ucinky, ako
napriklad zvySenie telesnej teploty nad 38 °C, zrychlenie srdcového rytmu, nestabilny krvny tlak

a prehnané reflexy, stuhnutost’ svalov, porucha koordinacie a/alebo gastrointestinalne symptoémy
(napriklad nevol'nost, vracanie, hnacka). Vas lekar vam povie, €i je pre vas Lunaldin vhodny.

Lunaldin a jedlo, napoje a alkohol
U niektorych 'udi méze Lunaldin vyvolat’ ospalost’. Bez poradenia sa s lekarom nepite alkohol, inak
sa mozete citit’ ospalejSie ako obvykle.

Ak vam predpisali Lunaldin, nepite grapefruitovy dzus, pretoZze moze zhorsit’ vedlajsie ucinky
Lunaldinu.

Tehotenstvo a dojcenie
Lunaldin nesmiete pouzivat’ pocas tehotenstva, len ak vam to priamo nariadil vas lekar.
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Fentanyl sa m6ze dostat’ do materského mlieka a u dojéeného dietat’a moze zapri¢init’ vedlajsSie
ucinky. Ak dojcite, nepouzivajte Lunaldin. Zacat’ s dojéenim mozete najskor po 5 diioch po poslednej
davke Lunaldinu.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Fentanyl mo6ze negativne ovplyvnit’ dusevné aj fyzické schopnosti vykonavat’ potencidlne nebezpecné
¢innosti, akymi st vedenie vozidiel a obsluha strojov.

Ak sa vam kruti hlava, citite sa ospalo alebo mate neostré videnie poc€as uzivania Lunaldinu, neved'te
vozidla ani neobsluhujte stroje.

Lunaldin obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Lunaldin

Predtym, ako prvykrat uzijete Lunaldin, vam lekar vysvetli, ako ho treba uzivat’, aby ucinne potlacal
vasu prelomovu bolest’.

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

Tento liek je urceny IBA vam a uzivajte ho podla pokynov lekara. Nesmie byt uzivany nikym inym,
inak moze dojst’ k VAZNYM zdravotnym rizikam, hlavne u deti.

Lunaldin je inym druhom lieku v porovnani s ostatnymi liekmi, ktoré ste mohli uzivat’ na potlacenie
prelomovej bolesti. VZdy musite pouZzit’ davku Lunaldinu, aka vam predpisal vas lekar — tato

davka sa moze lisit’ od davky, ktoru ste uzivali pri inych liekoch na potlacanie prelomovej bolesti.

Zaciatok lie¢by — najdenie najvhodnejSej davky

Aby Lunaldin Gspesne fungoval, lekar musi stanovit’ najvhodnejsiu davku na potlacenie vasej
prelomovej bolesti. Lunaldin je dostupny v roznych sildch. Pre najdenie najvhodnejsej davky budete
musiet’ vyskasat’ Lunaldin s roznou silou ti¢inku pocas niekol’kych epizdd prelomovej bolesti. Vas
lekar vam pritom poméze a bude s vami spolupracovat’ pri hl'adani najvhodnejsej davky.

Ak vam jedna davka neposkytne tlavu od prelomovej bolesti, na radu lekara mozete v danej epizode
uzit’ davku navyse.

Druhu davku uzite iba, ak vam to poradi lekar, inak méze dojst’ k predavkovaniu.

Niekedy vam lekar moze poradit’, aby ste naraz uzili davku, ktora zodpoveda viac ako jednej tablete.
Urobte to len vtedy, ked’ vam to prikaze vas lekar.

Pred potlacenim d’alSej epizody prelomovej bolesti Lunaldinom musite pockat’ najmenej 2 hodiny od
uzitia poslednej davky.

Pokracovanie liecby — akondhle bola najvhodnejsSia davka najdena




.:2022/01588-Z1B
.:2023/01112-Z1B

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.

¢
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢

Akonahle ste s pomocou lekara nasli davku Lunaldinu, vhodnu pre potlacenie vasej prelomove;j
bolesti, neuzivajte ju viac ako Styrikrat denne. Davka Lunaldinu sa méze skladat’ z viac ako jednej

tablety.

Pred potlacenim d’alSej epizody prelomovej bolesti Lunaldinom musite pockat’ najmenej 2 hodiny od
uzitia poslednej davky.

Ak mate pocit, ze vami uzivana davka nestaci na kontrolu prelomovej bolesti, oznamte to lekarovi,
pretoze moze byt potrebné, aby vasu davku upravil.

Davku Lunaldinu mézete zmenit’, iba ak vam to prikaze lekar.
Podavanie lieku
Lunaldin sa aplikuje pod jazyk. Znamen4 to, Ze sa tableta vklada pod jazyk, kde sa rychlo rozpusti,
aby fentanyl mohol byt vstrebany ustnou sliznicou. Po vstrebani za¢ne fentanyl potlacat’ bolest’.
Ak sa dostavi epizoda prelomovej bolesti, uzite davku predpisanu lekarom nasledovne:
o Ak mate sucho v ustach, trochou vody si ich navlh¢ite. Vodu prehltnite, alebo vyplujte.
o Tabletu(y) vyberte z blistra tesne pred pouzitim nasledovne:
» Oddeflte jeden stvorcek blistra z balenia jeho odtrhnutim podl'a vybodkovanych
Ciar/perforacii (ostatné Stvorceky blistra nechajte spolu).
» Stiahnite roh folie tam, kde je vyznacena Sipka, a opatrne vyberte tabletu. Nesnazte sa
Lunaldin sublingvalne tablety cez foliu pretlacit’ von, lebo ich to poskodi.

o Tabletu si vloZte pod jazyk ¢o najd’alej dozadu a nechajte ju uplne rozpustit’.

o Lunaldin sa pod jazykom rychlo rozpusti a vstrebe, aby mohol potlacit’ bolest’. Je dolezité, aby
ste tabletu necmul’ali, nehryzli ani neprehltavali.

o Pokym sa tableta uplne nerozpusti, ni¢ nejedzte ani nepite.
Ak uZijete viac Lunaldinu, ako mate

o vyberte zvysky tablety z ust

o vysvetlite opatrovatel'ovi alebo inej osobe, o sa stalo

o bud’ vy, alebo vas opatrovatel’ sa ma ihned’ obratit’ na vasho lekara, lekarnika alebo miestnu
nemocnicu a poradit’ sa o d'alSom postupe

o pocas Cakania na lekara pacienta udrzujte pri vedomi rozpravanim alebo obcasnym zatrasenim

K priznakom predavkovania patri:

o extrémna ospalost’
o pomalé, plytké dychanie
. bezvedomie (koma)

Ak tieto priznaky pozorujete, ihned zavolajte zachranni zdravotni sluzbu.

Ak si myslite, Ze niekto uzil Lunaldin omylom, ihned’ zavolajte zachrannt zdravotnu sluzbu.

Ak prestanete uzZivat’ Lunaldin

Ak uz nepocitujete intenzivnu bolest’, prestafite uzivat’ Lunaldin. Musite vSak nad’alej uzivat’ vas

zvyc€ajny opioidny liek proti bolesti na liecbu pretrvavajicej bolesti suvisiacej s rakovinou, ako vam
odporucil vas lekar. Ked’ prestanete uzivat’ Lunaldin, moZno budete mat’ abstinen¢né priznaky
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podobné moznym vedl'aj§im G¢inkom lieku Lunaldin. Ak sa u vas vyskytni abstinen¢né priznaky
alebo ak mate otazky v suvislosti so zmiernenim vasej bolesti, obrat’te sa na svojho lekara. Vas lekar
posudi, ¢i potrebujete lieck na zmiernenie alebo odstranenie abstinen¢nych priznakov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa zacnete citit’ nezvykle alebo ste mimoriadne ospaly alebo sa vase dychanie stiva pomalym
alebo plytkym, musite sa vy alebo vas oSetrovatel’ ihned’ obratit’ na vasho lekara alebo miestnu
nemocnicu a poZiadat’ o rychlu zdravetnicku pomoc (pozri tiez ¢ast’ 3 ,,Ak uZijete viac
Lunaldinu, ako mate*).

Vel'mi ¢asté vedlajsie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b) zahtnaju:
o nevolnost’

Casté vedrajsie Gginky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b) zahffiaju:
o zavrat, bolest’ hlavy, nadmerna spavost’

o dychavic¢nost/skratenie dychu

. zapal v ustach, vracanie, zapcha, suchost’ v ustach

o nadmerné potenie, vyCerpanost/unava/nedostatok energie

Menej casté vedlajsie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob) zahinaju:

o alergické reakcie, chvenie/tras, porucha videnia alebo rozmazané videnie, rychly alebo pomaly
tlkot srdca, nizky krvny tlak, strata pamati

o depresia, podozrievavé myslienky/pocit strachu bez pri¢iny, pocit zmitenosti, pocit
dezorientacie, pocit izkosti/nest’astia/nepokoja, pocit nezvycajnej radosti/zdravia, zmeny nalad

o pocit neustalej sytosti, bolest’ zalidka, problémy s travenim

o vredy v Ustach, problémy s jazykom, bolest st alebo hrdla, stiahnuté hrdlo, vredy na d’asnach
alebo perach

o strata chuti do jedla, strata alebo zmena vnimania vone/chuti

o nespavost’ alebo preruSovany spanok, poruchy sustredenia sa/'ahké rozptylenie, nedostatok
energie/slabost’/strata sily

o nezvyc¢ajné nalezy na kozi, vyrazka, svrbenie, no¢né potenie, znizena citlivost’ na dotyk, I'ahka
tvorba modrin

° bolest’ a stuhnutost’ kibov, stuhnutost’ svalov

o abstinen¢ny syndrém (méze sa prejavovat’ vyskytom nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov:
nevolnost, vracanie, hnacka, izkost’, zimnica, triaska a potenie),

o nahodné predavkovanie, u muzov nemoznost’ dosiahnut’ a/alebo udrzat’ erekciu, celkovy
dyskomfort

Vedl'ajsie u¢inky neznamej frekvencie (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

o opuch jazyka, zavazné problémy s dychanim, pady, s€ervenanie pokozky, pocit velkého tepla,
hnacka, kr¢e (zachvaty), opuch ramien alebo noh, videnie alebo pocutie veci, ktoré¢ tam
v skutocnosti nie su (halucinacie), horucka, zavislost’ od lieku, zneuzitie lieku, znizeny stupen
alebo strata vedomia, svrbiva vyrazka a delirium (priznaky mézu zahimat’ kombinaciu
rozrusenosti, nepokoja, straty orientacie, zmétenosti, strachu, videnia alebo pocutia veci, ktoré v
skutoCnosti neexistuju, poruchy spanku, nocné mory).

Dlhodoba liecba fentanylom pocas tehotenstva moze sposobit’ abstinen¢ny syndrom u novorodenca,
ktory moze byt Zivot ohrozujuci (pozri Cast 2).
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lunaldin

Liecivo na utiSenie bolesti v Lunaldine je vel’mi ui¢inné a pri nahodnom poziti dietat’om moze
ohrozit’ jeho Zivot. Lunaldin musite uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v pévodnom blistri na ochranu pred vlhkost'ou.
Lunaldin sa odporuca uchovavat’ v uzamykatel'nom priestore.
Akykol'vek nepouzity liek musite priniest, ak je to mozné, svojmu lekarnikovi, aby ho bezpecne
zlikvidoval.
Nelikvidujte ziadne lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Lunaldin obsahuje
- Liecivo je fentanyl. Jedna sublingvalna tableta obsahuje:
100 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu)
200 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu)
400 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu)

800 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu)

- Dalsie zlozky st manitol (E421), silicifikovana mikrokrystalicka celul6za, sodna sol
kroskarmelézy a stearat horeCnaty.

Ako vyzera Lunaldin a obsah balenia

Lunaldin je mala biela sublingvalna tableta, ktora sa zasuva pod jazyk. Dodavaju sa tablety s r6znou
silou a rdznym tvarom. Vas lekdr vam predpise silu (tvar) tablety a pocet tabliet vhodny pre vas.

100 mikrogramova tableta je biela okrtihla tableta

200 mikrogramova tableta je biela ovalna tableta

400 mikrogramova tableta je biela tableta v tvare diamantu
800 mikrogramova tableta je biela tableta v tvare kapsule

Tablety Lunaldinu sa dodavaju v blistroch zabezpecenych pred det'mi, ktoré st v Skatul'kach
obsahujucich 10 alebo 30 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

.:2022/01588-Z1B
.:2023/01112-Z1B
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi at 19-21

1103 Budapest’

Madarsko

Vyrobca:
RECIPHARM LEGANES S.L.U.

Calle Severo Ochoa 13
Legangs, 28914 (Madrid)
Spanielsko

Aesica Queenborough Ltd.
North Road
Queenborough

Kent

MEI11 SEL

Vel’ka Britania

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21
1103 Budapest’
Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severné Irsko) pod nasledovnymi nazvami:

Abstral:
Cyprus, Dénsko, Finsko, Franctuzsko, Grécko, Holandsko, Island, frsko, Luxembursko, Nemecko,
Norsko, Portugalsko, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko, Taliansko, Spojené kral'ovstvo (Severné Irsko)

Lunaldin:
Ceska republika, Estonsko, Litva, LotySsko, Slovenska republika, Rumunsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.



