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EDUKACNI MATERIAL

PRIRUCKA PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY PREDEPISUJICi NEBO VYDAVAJICI
LECIVY PRIPRAVEK LUNALDIN

Drive nezZ za¢nete piredepisovat nebo vydavat l1é¢ivy pripravek Lunaldin, piectéte si prosim
pec€livé tuto Piirucku pro zdravotnické pracovniky a cely souhrn udaji o piipravku (SmPC),
protoZe obsahuji pro Vas duleZité informace.

POKYNY PRO PREDEPISOVANI
Lunaldin jsou subligvalni tablety obsahujici fentanyl-citrat, opioidni analgetikum.

Lunaldin je indikovany ke zvladnuti priulomové bolesti u dospélych pacientt uzivajicich opioidy
vzhledem ke chronickym bolestem vyvolanym nadorem.

Lécbu piipravkem Lunaldin by mél zahajit a dohliZet na ni jen 1ékat se zkusenostmi s opioidni lécbou
u pacientd s nddorem, zvlasté v dob€ prechodu z nemocni¢ni do domaci péce.

Pripravek Lunaldin byste méli predepsat jen tehdy, pokud mate piredchozi zkuSenost s 1é¢bou
nadorové bolesti opioidnimi analgetiky.

VYBER PACIENTA

Prualomova bolest je pfechodnou exacerbaci jinak kontrolované chronické bolesti u pacientii s
nadorem.

Lécbu pripravkem Lunaldin lze zacit az tehdy, kdyz je pacientova chronicka nadorova bolest
stabilizovana udrZovaci 1é¢bou dlouhodobé piisobicimi opioidy.

Lunaldin lze podavat pouze pacientiim, ktefi jsou povazovani za tolerantni vii¢i své opioidni terapii
chronické nadorové bolesti. Pacienty Ize povazovat za tolerantni, pokud uzivaji nejméné 60 mg
peroralniho morfinu denné, nejméné 25 pg transdermalniho fentanylu za hodinu, nejméne 30 mg
oxykodonu dennég, nejméné 8 mg hydromorfonu peroralné denné nebo analgeticky ekvivalentni davku
jiného opioidu po dobu jednoho tydne nebo déle.

Kontraindikace, zvldstni upozornéni a opatreni a lékové interakce viz SmPC (body 4.3, 4.4 a 4.5).

OFF-LABEL POUZITI

Je tfeba se diirazné vyhybat predepsani pripravku Lunaldin v neschvalené (off-label)
terapeutické indikaci nebo davce, protoze to pfinasi zavazné riziko umyslného nespravného pouZziti,
zneuziti, zavislosti, predavkovani a Gmrti.

Vemte na védomi, Ze rizné 1ékové formy fentanylu maji riizné indikace a davkovani.

Lunaldin neni zaménitelny s jinymi pripravky obsahujicimi fentanyl.

e Lunaldin se NESMI pouZit k 16¢bé akutni bolesti jiné, neZ je prillomova nidorova bolest
e Lunaldin se NESMI pouZit u opioid naivnich pacienti
e Lunaldin se NESMI pouZit bez udrZovaci opioidni 1é¢by
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e Lunaldin se NESMI pouZit u pacientii mlad3ich nez 18 let
e Davkovani pripravku Lunaldin musi byt nastaveno dle doporuceni v SmPC (bod 4.2)

PORUCHA SPOJENA S UZIVANIM OPIOIDU (OPIOID USE DISORDER, OUD)

Terapeutické uzivani opioidi, vcetné ptipravku Lunaldin, mize vést k rozvoji zneuZivani a zavislosti.
Pacienti mohou také imyslné nespravné pouzivat pripravek Lunaldin tak, Ze ho budou pouzivat
nevhodné, naptiklad uzivani vyssich nez doporucenych davek nebo pouzivani ptipravku Lunaldin na
jinou bolest, nez je pritlomova nadorova bolest.

Oboje, jak zneuZivani, tak imysIné nespravné pouZzivani miiZze vést k predavkovani a/nebo
umrti.

Pted ptedepsanim byste méli kriticky vybrat pacienty s tim, Ze identifikujete pacienty s rizikem
zneuZiti a umyslného nespravného pouziti.

Mezi faktory spojené se zvySenym rizikem rozvoje OUD patfi:

e porucha z uzivani navykové latky (véetn¢ poruchy z uzivani alkoholu) v osobni nebo rodinné
(rodice nebo sourozenci) anamnéze,

e stavajici uzivatelé tabaku

e jiné poruchy duSevniho zdravi (napft. velka deprese, uzkost a poruchy osobnosti) v osobni
anamnéze.

Pacienti maji byt béhem lécby sledovani kvili riziku zneuziti a tmysIného nespravného pouziti.
Lékati a 1ékarnici by méli rozpoznat klic¢ové zndmky OUD:

e chovani svéd¢éici pro vyhledavani léku, jako je predasny pozadavek na nové predepsani
1éku a soucasné uzivani jinych opiati nebo psychoaktivnich léki (napt. benzodiazepint)

e nezadouci UCinky souvisejici se zneuzivanim opiatl; zejména znamky a ptiznaky vysazeni
opioidi véetné nevolnosti, zvraceni, prijmu, uzkosti, zimnice, tfesu a poceni.

Pokud jste 1ékarnik a mate podezieni na OUD u pacienta, kontaktujte prosim predepisujiciho
1ékare.
Pokud je OUD rozpoznana, pacient miize stale dostavat 1écbu bolesti pfi nadorovém onemocnéni, ale

analgeticka terapie musi byt pfizptisobena individualnimu pacientovi. Je tieba zvazit konzultaci s
odbornikem na problematiku zavislosti.

DalSim rizikem je zneuZivani léku za icelem timyslného nespravného pouziti nebo zneuziti lidmi,
kterym nebyl ptipravek Lunaldin pfedepsan. Ke zneuziti léku mtze dojit kradezi nebo pokud pacient
sdili ptipravek s ostatnimi.

CHYBY V MEDIKACI

Chyby v medikaci pfedstavuji také potencialné zavazné nezadouci ucinky, predavkovani a umrti.
Priklady chyb v medikaci zahrnuji

Neumyslnou chybu pfi pfedepisovani 1éku
Chybu pfi podavani Iéku

Chybu pfi vydeji 1éku

Podani nespravné davky

Pouziti nespravné cesty podani
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Je dulezité hlasit piripady off-label pouziti, imyslného nespravného pouziti, zneuzivani, zavislosti
a predavkovani pro dalsi sledovani poméru prinosi a rizik pfipravku Lunaldin.

Sva hlaseni prosim zaslete na zastoupeni spolecnosti Gedeon Richter, kontaktni udaje jsou uvedeny na
konci této prirucky.

Komunikace s pacienty/pecujicimi osobami o rizicich umyslného nespravného uziti, zneuziti a chyb
v medikaci je zésadni.

Jak predepisujici 1ékafi, tak 1€karnici vydavajici ptipravek Lunaldin maji:

e poradit pacientlim s pokyny k pouziti pfipravku Lunaldin

o vysvétlit rizika zneuZiti a zavislosti

e informovat pacienty/pecujici osoby o nutnosti pravidelného hodnoceni 1é¢by predepisujicim
1ékatem

o informovat pacienty/pecujici osoby, ze ptipravek Lunaldin obsahuje 1é¢ivou latku v mnozstvi,
které mtze byt pro dit¢ smrtelné, proto je nutné uchovavat v§echny tablety mimo dosah a
dohled déti
poucit pacienty/pecujici osoby, aby lék nikdy nesdileli a neménili Gcel jeho pouziti

e poradit jim ohledné bezpe¢ného skladovani ptipravku Lunaldin, aby se zabranilo kradezi a
umyslnému nespravnému pouZziti

e povzbuzovat pacienty/pecujici osoby, aby hlasili jakykoli problém s fizenim 1éCby.

JAK SE PRIPRAVEK LUNALDIN POUZIiVA

NASTAVENI DAVKY

Lunaldin je dostupny v fad¢ sil. Aby se minimalizovalo riziko chyb v medikaci, ma kazda sila jiny
tvar a jinak barevné oznaceny ramecek.

&3 EA EA ES
400ug

Davka pripravku Lunaldin musi byt individualné titrovana pod pfisnym dohledem osetiujiciho
1ékate, dokud neni dosazeno optimalni davky.

[
800ug

Mate pacientovi poradit ohledn€ vhodného davkovani a musite zajistit, aby pacienti rozuméli tomu,
jak ptipravek Lunaldin pouzivat.

Pacient méa pouZit ptipravek Lunaldin v okamziku, kdy se objevi prilomova bolest.

Ptechod z jinych pripravkl obsahujicich fentanyl na ptipravek Lunaldin nelze provést v davce 1:1, a to
vzhledem k riznym absorpénim profilim. Pokud pacienti pfechazeji z jinych fentanylovych
ptipravkd, je nutna nova titrace davky ptipravku Lunaldin, pocinaje 100 pg.

TITRACE
e Vsichni pacienti musi zahajit 1é¢bu jednou 100 pg sublingvalni tabletou.

e Pokud se do 15-30 minut od podani jediné tablety nedostavi piiméfena analgezie, 1ze podat
dopliikovou (druhou) 100 ug tabletu a je tfeba zvazit pii ptisti epizod¢ prilomové bolesti
zvyseni davky na nasledujici vyssi lékovou silu (viz nasledujici schéma). PFi jediné epizodé
prialomové bolesti nepodavejte vice nez dvé davky.
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e B¢hem zvySovani davky je mozné pouzit nasobky 100 pg tablet a/nebo 200 pg tablet.

e Maximalni davka pro jednu epizodu je 800 pg. Pokud maximalni davka neni u¢inna, musite
piehodnotit zdkladni 1é¢bu chronické bolesti.

e Davka pripravku Lunaldin se mize skladat z vice neZ jedné tablety po 100 nebo 200 pg, ale
najednou nesmi byt uzity vice neZ 4 tablety.

e Bcé&hem titrace maji pacienti pockat s 1éCbou dalsi epizody prilomové bolesti pfipravkem
Lunaldin alesponi 2 hodiny.

e Pokud pacient trpi vice nez ¢tyimi epizodami prilomové bolesti za den, pfehodnot'te davku
dlouhodob¢ piisobiciho opioidu podavaného proti chronické bolesti.

e K minimalizaci rizika nezadoucich reakci na opioidy a k usnadnéni detekce spravné davky je
nutné, aby pacienti byli béhem titrace peclivé sledovani odbornym zdravotnickym
personalem.
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Nasledujici schéma a tabulka pomahaji pfi nastavovani pozadovanych davek (podrobnosti viz bod 4.2
SmPC):

LUNALDIN — TITRACNI PROCES

Pocatecni davka
100 ng

A 4

Doslo k priméfené uleve od bolesti do 15-30 minut?

A

Vezméte si druhou tabletu
(Silu druhé tablety urcete podle
tabulkv tablet)
v v
Tuto davku uZivejte pFi Pro ptipad dalsi epizody
dalSich epizodich prilomové bolesti zvySte
prillomové bolesti davkovani na nejblizsi vyssi
silu tablety
Sila (v mikrogramech) prvni sublingvalni Sila (v mikrogramech) dodatec¢né (druhé)
tablety pfi epizod¢ prulomové bolesti sublingvalni tablety k uziti (v pfipadé
potieby) 15-30 minut po prvni tableté
100 100
200 100
300 100
400 200
600 200
800 -
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UDRZOVACI TERAPIE

e Jakmile je stanovena vhodna davka, ktera mize sestavat i z vice neZ jedné tablety, pacienty je
tieba na této davce udrzovat a omezit spotfebu 1éku na maximalné €tyfi davky pripravku
Lunaldin denné.

e Béhem udrzovaci faze maji pacienti pockat s 1é¢bou dalsi epizody prulomové bolesti
ptipravkem Lunaldin alesporti 2 hodiny.

e Maximalni davka pro jednu epizodu je 800 pg. Pokud maximalni davka neni uc¢innd, musite
prehodnotit zakladni 1écbu chronické bolesti.

e Pokud pacient trpi vice nez Ctyfmi epizodami prilomové bolesti za den po vice nez Ctyfi po
sobé¢ jdouci dny, ptehodnot’te davku dlouhodobé ptisobiciho opioidu podévaného 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 zachovana tak, jak je predepsana.

Pokud je potieba vysadit veskerou 1é¢bu opioidy, musi lékat pacienta pecliveé sledovat a fesit riziko
nahlych ptiznakl z vysazeni.

ZPUSOB PODANI
e Pacienti maji uzit ptipravek Lunaldin ve chvili, kdy se u nich objevi prilomova bolest.

e U pacientt, ktetfi maji sucho v Gstech, 1ze sliznici pied uzitim pfipravku Lunaldin zvlh¢it
vodou.

e Lunaldin sublingvalni tablety podavejte pfimo pod jazyk, a to co nejhloubéji.

e Tablety ptipravku Lunaldin se nemaji polykat; je nutno je ponechat pod jazykem do tplného
rozpusteéni bez kousani nebo cucani.

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

Instrukce pro vynéti tablet z blistru:

Potiebny pocet tablet z blistru se ma vyjmout bezprostifedné pred pouZzitim.
Ohnutim a roztrzenim v misté perforace se oddéli z blistru jeden ¢tverec (dilek).
Tableta se nema vymackavat, aby nedoslo k poSkozeni

Poté se odloupne kryci folie blistru a tableta se jemné vytahne.
NEZADOUCI UCINKY

Je velmi dilezité informovat pacienta 0 moznych nezadoucich uéincich, které se mohou vyskytnout
béhem uzivani ptipravku Lunaldin.
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U ptipravku Lunaldin Ize o¢ekavat nezadouci G¢inky typické pro opioidy; tyto ucinky Casto slabnou

Vv

deprese (kterd miize vést az k respiracni zastave), hypotenze a Sok.

Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky jsou: nauzea, zacpa, somnolence, bolest hlavy, zavrat,, dyspnoe,
zvraceni, sucho v tstech, unava a hyperhidréza.

Viz bod 4.8 SmPC Tabularne shrnuté nezadouci ucinky pripravku Lunaldin a/nebo dalsich pripravki
obsahujicich fentanyl.

K minimalizaci rizika nezddoucich reakci na opioidy, vCetné Casné detekce respiracni deprese
(somnolence, zmatenost), je nezbytné, aby byli pacienti béhem titrace a poté peclive sledovani
zdravotniky. Zajistéte, aby byly pacientiim poskytnuty pfislusné pokyny tykajici se sledovani znamek
respiracni deprese. Kromée toho mohou pacienti po vysazeni pocitovat ptiznaky z vysazeni opioidi,
viz také bod 4.2 SmPC.

PREDAVKOVANI

je vznik respiracni deprese, ktera mize vést az k respiracni zastave.
Mohou se také vyskytnout nasledujici ptiznaky:

e nauzea, zCervenani, huceni v uSich

e zmény dusevniho stavu

e poruchy védomi (apatie, stupor az koma)

e Dbradykardie

e snizené svalové napéti

e sniZena télesna teplota,

e midza (mydriaza u t€zké intoxikace)

e kiece,

e kardiorespiracni zastava

e respiracni deprese, respiracni tisen a respiracni zastava.
Je nutné poucit pacienty/pecujici osoby o priznacich piredavkovani a co v tomto pripadé délat.

Je nutné poucit pacienty/pecujici osoby o rizicich nespravného uZiti a uziti jinou osobou
pripravku Lunaldin (zv1asté o riziku uziti dit€étem = urgentni stav).

Bezprosttedni opatieni pfi pfedavkovani opioidy spociva v odstranéni jakychkoli zbytkl
sublingvalnich tablet pfipravku Lunaldin z ust, fyzické a slovni stimulaci pacienta a posouzeni stupné
védomi. Je tfeba zajistit a udrzovat prichodnost dychacich cest.

DULEZITE INFORMACE AKTUALIZOVANE V TEXTECH

Poucte také prosim pacienty o nasledujicich bodech, které byly aktualizovany v SmPC ptipravku
Lunaldin:

o Hyperalgezie: Stejné jako u jinych opioidu je tieba v pfipad¢ nedostate¢né kontroly bolesti v
reakci na zvySenou davku fentanylu vzit v ivahu moznost hyperalgezie navozené opioidy.
Muize byt indikovano snizeni davek fentanylu, ukonceni 1é¢by fentanylem nebo ptehodnoceni
1écby (viz SmPC body 4.2 a 4.4).
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Pouziti béhem téhotenstvi: Bezpecnost pouziti fentanylu béhem té¢hotenstvi nebyla dosud
stanovena. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu s porusenim fertility u potkant
(viz SmPC bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamé. Fentanyl nema byt béhem
téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné (viz SmPC bod 4.6).

Lékové interakce se sedativy: Soucasné uzivani ptipravku Lunaldin a sedativ, jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, mize vést k sedaci, respiracni depresi, komatu a
smrti. Vzhledem k témto rizikiim je soucasné predepisovani téchto sedativ vyhrazeno pro
pacienty, u nichz nejsou alternativni moznosti 1écby. V pfipadée rozhodnuti predepsat
pfipravek Lunaldin soucasné se sedativy, je nutné ptedepsat nejnizsi i€¢innou davku na
nejkrats$i moznou dobu 1é¢by. Pacienty je nutné pecliveé sledovat kviili moznym zndmkam a
priznakim respiracni deprese a sedace. V této souvislosti se dliirazn¢ doporucuje informovat
pacienty a jejich pecujici osoby, aby o téchto symptomech védéli (viz SmPC body 4.4 a 4.5).

Iatrogenni zavislost, vysazeni a zavislost: Po opakovaném podani opioidi, naptiklad
fentanylu, se mize vyvinout tolerance a fyzick4 a/nebo psychickd zavislost. Nicmén¢ je
znamo, ze pii terapeutickém pouziti opioidi se miize vyskytnout iatrogenni zavislost.
Opakované pouzivani piipravku Lunaldin mize vést k poruse souvisejici s uzivanim opioidt
(Opioid Use Disorder, OUD). Zneuziti nebo umyslné nespravné pouziti ptipravku Lunaldin
muze mit za nasledek predavkovani a/nebo umrti. Mozné pfiznaky z vysazeni jsou uzkost,
tfes, poceni, bledost, nauzea a zvraceni (viz podrobna informace v SmPC bod 4.4 a také

v ¢asti Vybér pacienta v této Prirucce).

UCHOVAVANI A LIKVIDACE

Zachazet s ptipravkem Lunaldin ma pouze pacient/pecujici osoba.
Vzdy je tfeba ptipravek uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Doporucujeme uchovéavat ptipravek Lunaldin v uzamceném prostoru.

Lunaldin ma byt uchovavan pfi teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pied vlhkosti.

Vysvétlete pacientim/pecujicim osobam, ze nevyuzité/proslé 1éky je tieba vratit do
1ékarny, aby byly bezpecné zlikvidovany. Nemaji se vyhazovat do odpadnich vod nebo do
domaciho odpadu.

Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu léCiv v sekci
Databaze lékii na adrese htip.://'www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

Jakékoli podezrent na zavazny nebo neocekdavany nezadouct ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi lécenych osob musi byt hldseno Statnimu tistavu pro kontrolu léciv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: hitp://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni vistav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobdarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance(@sukl.cz.

Tato informace miize byt také nahldsena spolecnosti Gedeon Richter Marketing CR, Na Stri 63, 140
00, Praha 4, email: drugsafety.cz@gedeonrichter.eu; tel.: +420 261 141 215.
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