SASKANOTS ZVA 13-09-2022
ZALU APRAKSTS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Lunaldin 100 mikrogramu tabletes lieto$anai zem méles
Lunaldin 200 mikrogramu tabletes lieto$anai zem méles
Lunaldin 300 mikrogramu tabletes lietoSanai zem méles
Lunaldin 400 mikrogramu tabletes lieto$anai zem méles
Lunaldin 600 mikrogramu tabletes lieto$anai zem méles
Lunaldin 800 mikrogramu tabletes lietoSanai zem méles

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete lietoSanai zem méles satur

100 mikrogramus fentanila (citrata forma) (fentanylum)
200 mikrogramus fentanila (citrata forma) (fentanylum)
300 mikrogramus fentanila (citrata forma) (fentanylum)
400 mikrogramus fentanila (citrata forma) (fentanylum)
600 mikrogramus fentanila (citrata forma) (fentanylum)
800 mikrogramus fentanila (citrata forma) (fentanylum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Tablete lictoSanai zem méles.

100 mikrogramu tablete lietoSanai zem méles ir balta un apala.

200 mikrogramu tablete lietoSanai zem meéles ir balta un ovala.

300 mikrogramu tablete lietoSanai zem meéles ir balta un trisstiiraina.
400 mikrogramu tablete lietoSanai zem méles ir balta un rombveida.

600 mikrogramu tablete lietoSanai zem méles ir balta un “D” forma.

800 mikrogramu tablete lietoSanai zem méles ir balta un kapsulas forma.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

P&ksnu, nekontrol&jamu sapju, ko sauc arT par “izlausanas” sapém, arstéSanai picaugusiem pacientiem,
Kuri jau lieto opioidu terapiju sakara ar hroniskam, véza izraisitam sapém. ,,Izlausanas” sapes ir
parejosa sapju pastiprinasanas uz citadi kontrol&jamu hronisku sapju fona.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Lunaldin janozimé tikai pacientiem, kurus uzskata par rezistentiem pret pastavigam, véZa izraisitam
sapeém lietoto opioidu terapiju. Pacientus var uzskatit par rezistentiem, ja tie ned€lu vai ilgak lieto
vismaz 60 mg morfija diena perorali, vismaz 25 mikrogramus fentanila stunda transdermali vai vismaz
30 mg oksikodona diena, vai vismaz 8 mg hidromorfona diena perorali vai cita opioida devu ar
lidzvertigu pretsapju iedarbibu.

LietoSanas veids
Lunaldin tabletes lietoSanai zem méles jalieto tie$i zem méles dzilakaja vieta. Lunaldin tabletes
lietoSanai zem méles nedrikst norit, tam jalauj pilniba izSkist dobuma zem méles, nesakoslajot un
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nesiikdjot. Pacientiem jaiesaka neko ne€st un nedzert Iidz bridim, kad tablete lieto$anai zem méles ir
pilniba izskidusi.
Pacienti ar sausu muti var izmantot Gideni, lai samitrinatu mutes glotadu pirms Lunaldin lietosanas.

Devas titrésana

Devas titrésanas mérkis ir noteikt optimalo uzturo$o devu ,,izlauSanas” sapju epizozu pastavigai
arstesanai. Sai optimalajai devai ir janodrosina pienaciga pretsapju iedarbiba ar pienemamu
nelabvéligu blakusparadibu skaitu.

Lunaldin optimala deva tiks noteikta ar augSupejoso titréSanu katram pacientam individuali. Devu
titréSanas fazes laika var lietot vairakas devas. Lunaldin sakotn&jai devai jabtt 100 mikrogrami, kas
péc nepiecieSamibas japalielina, izmantojot pieejamo devu stiprumu diapazonu.

Pacienti ripigi janoveéro, 1idz sasniegta optimala deva.

ParieSana no citiem fentanilu saturoSiem Iidzekliem uz Lunaldin nedrikst notikt attieciba 1:1, jo tiem ir
dazadas absorbcijas pasibas. Ja pacienti pariet uz Lunaldin lietosanu no citiem fentanilu saturoSiem
lidzekliem, tad Lunaldin devu nepieciesams titrét no jauna.

Titré8anai ieteicama zemak aprakstita devu shéma, lai gan visos gadijumos arstam janem v&ra pacienta
kliniskas vajadzibas, vecums un blakusslimibas.

Visiem pacientiem jauzsak arstéSana ar vienu 100 mikrogramu tableti lictoSanai zem méles. Ja
pienaciga pretsapju iedarbiba netiek panakta 15-30 miniiSu laika p&c vienas tabletes lietoSanai zem
méles sanemsanas, var lietot papildu (otru) 100 mikrogramu tableti lictosanai zem méles. Ja 15-30
miniites pec pirmas devas netiek panakta pienaciga pretsapju iedarbiba, nakamas ,,izlauSanas” sapju
epizodes gadijuma ir jaapsver devas palielinasana lidz nakamajam augstakajam tabletes stiprumam.
(Skattt attelu talak).

Devu palielinasana jaturpina pakapeniski, l1dz tiek panakta pienaciga pretsapju iedarbiba ar
panesamam blakusparadibam. Papildu (otras) tabletes lietoSanai zem méeles devas stiprums japalielina
no 100 lidz 200 mikrogramiem, lietojot 400 mikrogramu un lielakas devas. Tas atainots zemak esosaja
shéma. Sis devas titréSanas fazes laika viena ,,izlausanas” sapju epizodé nedrikst lietot vairak par
divam (2) devam.

Lunaldin devas titréSanas process

Sakotnéeja deva
100ug

\ 4
Vai pienaciga pretsapju iedarbiba tiek panakta 15-30 minasu laika?

A

A 4

Lietot otru tableti
(Skatit tabulu, lai noteiktu otras
tabletes stiprumu)

\ 4 \ 4
Lietot So devu turpmako Pariet no pirmas tabletes uz
»izlausanas” sapju epizozu nakamo augstako stiprumu
gadijuma nakamaja ,izlausanas” sapju
gadijuma
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Pirmas tabletes lietoSanai zem méles Papildu (otras) tabletes lietoSanai zem méles
stiprums (mikrogramos) viena ,,izlau$anas” stiprums (mikrogramos), kas jalieto 15-30
sapju epizode mintites p&c pirmas tabletes, ja nepiecieSams

100 100

200 100

300 100

400 200

600 200

800 -

Ja pienaciga pretsapju iedarbiba tiek panakta, lictojot augstako devu, taéu nevélamas paradibas tiek
uzskatitas par nepienemamam, var lietot starpdevu (100 mikrogramu tableti lietosanai zem méles, ja
piemérojams).

TitréSanas laika pacientiem var dot noradijumu lietot vairakas 100 mikrogramu tabletes un/vai 200
mikrogramu tabletes jebkurai vienai devai. Viena reiz€ jalieto ne vairak ka Cetras (4) tabletes.

Devu, kas lielakas par 800 mikrogramiem efektivitate un droSums pacientiem kliniskos p&tijumos nav
noverteti.
Lai samazinatu ar opioidiem saistitu nevélamo blakusparadibu risku un noteiktu atbilstoso devu,

veselibas apriipes specialistiem titréSanas laika pacienti obligati riipigi janovero.

Devas titréSanas laika pacientiem janogaida vismaz 2 stundas pirms vél vienas ,,izlauSanas” sapju
epizodes arstéSanas ar Lunaldin.

Uzturosa terapija
Pec tam, kad noskaidrota piemérota deva, kas var biit vairak par vienu tableti, pacientiem §T deva
jauztur un jaierobezo lietoSana, 1idz ne vairak ka ¢etram Lunaldin devam diena.

2

Uzturosas terapijas laika pacientiem vajadze€tu nogaidit vismaz 2 stundas pirms vél vienas ,,izlauSanas’
sapju epizodes arstésanas ar Lunaldin.

Atkartota devu pielagosana

Ja atbildes reakcija (pretsapju iedarbiba vai negativa reakcija) uz titréto Lunaldin devu ievérojami
mainas, lai saglabatu optimalu devu, var biit nepieciesama devas pielagosana.

Ja vairak neka Cetras dienas péc kartas notiek vairak neka cetras ,,izlauSanas” sapju epizodes diena, tad
japarskata pret pastavigajam sapem lietota ilgstoSas darbibas opioida deva. Ja tiek nomainits ilgstosas
darbibas opioids vai ta deva, Lunaldin deva japarskata un jatitré péc nepiecieSamibas, lai nodrosinatu
pacientam optimalo devu.

Jebkura pretsapju Iidzekla atkartota titréSana noteikti jakontrol€ veselibas apripes specialistam.

Ja sapes netiek pietickami kontrol&tas, jaapsver hiperalggzijas, tolerances un pamatslimibas
progresesanas iespejamiba (skatit 4.4.apakSpunktu).

Terapijas partraukSana

Ja pacientam vairs nav sapju epizozu, Lunaldin lietoSana nekav&joties japartrauc. Ja saglabajas
pastavigas fona sapes, jaturpina parakstita arstéSana.

Ja japartrauc visu opioidu lietoSana, arstam pacients riipigi jauzrauga, lai noverstu peksnas arstéSanas
partrauks$anas raditas ietekmes risku.
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Lieto$ana bérniem un pusaudziem
Lunaldin nedrikst lietot pacienti, kas jaunaki par 18 gadiem, jo nav datu par droSumu un efektivitati.

LietoSana gados vecakiem cilvékiem
Devas jatitré Tpasi uzmanigi, un pacienti ripigi janovero, vai nerodas fentanila toksicitates pazimes
(skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSana pacientiem ar nieru un aknu darbibas traucéjumiem
Pacienti ar nieru vai aknu darbibas trauc&umiem riipigi janoveéro, vai nerodas fentanila toksicitates
pazimes Lunaldin titréSanas fazeé (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

Lieto$ana pacientiem, kuri nesanem uzturoSu opioidu terapiju, jo tas paaugstina elposanas nomakuma
risku.

Smags elpoSanas nomakums vai smaga obstruktiva plausu slimiba.
Akiitu sapju, iznemot ,,izlauSanas” sapju, arst€sana.

Lietosana pacientiem, kurus arst¢ ar zalém, kas satur natrija oksibatu.
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pacienti un vinu apriipétaji jainformé, ka Lunaldin satur aktivu vielu tada daudzuma, kas var bt letals
b&rnam, un tap&c visas tabletes jaglaba bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Potenciali nopietnas nevélamas iedarbibas dgl, kas var rasties tadu opioidu ka Lunaldin terapijas laika,
pacientiem un vinu apripétajiem pilniba jaizskaidro, cik nozimigi ir lietot Lunaldin pareizi un ka
rikoties gadijuma, ja paradas pardozg€Sanas simptomi.

Pirms Lunaldin terapijas uzsak$anas ir svarigi, lai bitu nostabiliz&ta pacienta arstéSana ar ilgstosas
darbibas opioidiem pastavigu sapju kontrolei.

Ar opioidu lieto$anu saistitie traucéjumi (Opioid Use Disorder - OUD) (launpratiga lietoSana un

atkariba)

Atkartoti lietojot opioidus, pieméram, fentanilu, iesp&jama pierasana un fiziskas un/vai psihologiskas
atkaribas veidosanas. Novérota jatrogéna atkariba p&c opioidu terapijas.

Atkartota Lunaldin lieto$ana var izraisit ar opioidu lietosanu saistitos trauc&jumus (OUD). Launpratiga
vai apzinati nepareiza Lunaldin lietoSana var izraisit pardoz&$anu un/vai navi. OUD attistibas risks ir
lielaks pacientiem ar vielu lieto$anas traucéjumiem (ieskaitot ar alkohola lietosanu saistitus
trauc€jumus) personigaja vai gimenes anamnézg€ (vecakiem vai braliem un masam), pasreizgjiem
tabakas lietotajiem vai pacientiem ar citiem garigas veselibas traucgjumiem (piem&ram, smaga
depresija, trauksme un personibas traucéjumi).

Pacienti biis jauzrauga attieciba uz zalu meklgjosas uzvedibas pazimém (piem&ram, parak drizs zalu
atkartotas sanemsanas pieprasijums). Tas ietver vienlaicigu opioidu un psihoaktivo zalu (pieméram,
benzodiazepins) lietoSanas parskatisanu. Pacientiem ar OUD pazimé&m un simptomiem jaapsver
konsultacija pie atkaribu profilakses specialista.

ElpoSanas nomakums
Tapat ka lietojot visus opioidus, lietojot Lunaldin, pastav kliniski nozimigs elpoSanas nomakuma risks.
Ipasi uzmanigi jarikojas Lunaldin devas titrésanas laika pacientiem, kuriem ir hroniska obstruktiva
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plausu slimiba vai citas slimibas, kas rada noslieci uz elposanas nomakumu (pieméram, myasthenia
gravis), jo talakas elpo$anas nomaksanas risks var izraisit elpo$anas mazspéju.

Paaugstinats intrakranialais spiediens

Lunaldin jalieto arkartigi uzmanigi pacientiem, kuri varétu bt ipasi uznémigi pret intrakranialas
hiperkapnijas izraisitu intrakranialu ietekmi, piem&ram, pacientiem ar paaugstinata intrakraniala
spiediena pazimém, pazeminatu apzinas Iimeni, komas stavokli vai smadzenu audz&jiem. Pacientiem
ar galvas traumam opioidi var maskét klinisko slimibas gaitu. Sada gadijuma opioidi jalieto tikai tad,
ja pastav galgja nepiecieSamiba.

Hiperalggzija

Tapat ka lietojot citus opioidus, ja sapju kontrole ka atbildes reakcija uz fentanila palielinatu devu nav
pietieckama, jaapsver opioidu izraisttas hiperalggzijas iespgjamiba. Var biit nepiecieSama fentanila
devas samazinasana vai arstéSanas ar fentanilu partrauksana, vai arst€Sanas parskatisana.

Sirds slimiba
Fentanils var izraisit bradikardiju. Fentanils jalieto piesardzigi pacientiem ar eksistgjosam
bradiaritmijam vai bradiaritmijam anamng&zg.

Gados vecaki cilveki, kahektiski vai novajinati

Fentanila intravenozas lietoSanas p&tijumu dati liecina, ka gados vecakiem pacientiem var
samazinaties klirenss, pagarinaties vielas eliminacijas pusperiods, un pacienti var klat jutigaki pret
aktivo vielu neka jaunaki pacienti. Gados vecaki cilveki, kahektiski vai novajinati pacienti riipigi
janoVero, vai nerodas fentanila toksicitates pazimes, un péc nepiecie$amibas jasamazina deva.

Aknu vai nieru darbibas traucgjumi

Lunaldin uzmanigi jalieto pacientiem ar aknu vai nieru darbibas trauc&jumiem, jo ipasi devas
titréSanas fazes laika. Lunaldin lietosana pacientiem ar aknu vai nieru darbibas trauc&jumiem var
palielinat fentanila biopieejamibu un samazinat sist€misko klirensu, kas var izraisit uzkrasanos un
pastiprinatu un paildzinatu opioidu iedarbibu.

Hipovolémija un hipotensija
Arstgjot pacientus ar hipovolémiju un pazeminatu asinsspiedienu, jaievéro piesardziba.

Lieto$ana pacientiem ar briicém muté vai glotadas iekaisumu
Lunaldin iedarbiba nav pétita pacientiem ar briicém mutg vai glotadas iekaisumu. Sadiem pacientiem

uzmanigiem.

Lunaldin lietoSanas partraukSana
Lunaldin lietosanas partrauk$anai nevajadz&étu radit nekadu manamu ietekmi, tacu iesp&jamie
abstinences simptomi ir nemiers, drebuli, svisana, balums, slikta diiSa un vemsana.

Serotonina sindroms
Lietojot Lunaldin vienlaicigi ar zalém, kas ietekm& serotoninergiskas neiromediatoru sistémas,
ieteicams ieverot piesardzibu.

Lietojot vienlaicigi ar serotoninergiskam zalém, pieméram, selektiviem serotonina atpakalsaistiSanas
inhibitoriem (SSAI) vai serotonina norepinefiina atpakalsaistisanas inhibitoriem (SNAI), vai zalem,
kas ietekmé serotonina metabolismu (tai skaita monoaminoksidazes inhibitoriem [MAOI]), iesp&jama
dzivibai bistama serotonina sindroma veidoSanas. Tas var rasties, lietojot ieteicamo devu.

Serotonina sindroms var izpausties ka psihiska stavokla izmainas (piem., uzbudinajums, halucinacijas,
koma), vegetativas nervu sistémas nestabilitate (piem., tahikardija, svarstigs asinsspiediens,
hipertermija), neiromuskulari trauc&jumi (piem., hiperrefleksija, koordinacijas traucgjumi, rigiditate)
un/vai kunga-zarnu trakta simptomi (piem., slikta diisa, vemsana, caureja).
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Ja pastav aizdomas par serotonina sindromu, arsté$ana ar Lunaldin ir japartrauc.

Ar miegu saistiti elposanas traucgjumi

Opioidu lietosana var izraisit ar miegu saistitus elpoSanas traucgjumus, ieskaitot centralu miega apnoju
(CMA\) un ar miegu saistitu hipoksémiju. Opioidu lietoSana var palielinat CMA risku atkariba no
lietotas devas. Pacientiem ar CMA jaapsver mazakas kopgjas opioidu devas lietosana.

Risks, vienlaikus lietojot sedativas zales, piem&ram, benzodiazepinus vai lidzigas zales

Vienlaicigi lietojot Lunaldin un sedativas zales, pieméram, benzodiazepinus vai lidzigas zales, var
rasties sedacija, elpo$anas nomakums, koma un nave. So risku dél vienlaiciga zalu izraksti$ana ar §im
nomierino$ajam zalém jaizvélas tikai pacientiem, kuriem nav iesp&jamas alternativas arstéSanas
iespgjas. Ja tiek pienemts Iémums noziméet Lunaldin vienlaicigi ar sedativam zalém, jaizmanto mazaka
efektiva deva, un arstéSanas ilgumam jabiit p&c iesp&jas isakam.

Pacienti riipigi janovero, vai nav elpoSanas nomakuma un sedacijas pazimju un simptomu. Tapéc ir
loti ieteicams pacientus un vinu apripétajus informét par Siem simptomiem (skatit 4.5. apak$punktu).

Lunaldin satur natriju
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg,- biitiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Natrija oksibatu un fentanilu saturosu zalu vienlaiciga lietosana ir kontrindicéta (skatit 4.3.
apakspunktu). Pirms arstésanas uzsaksanas ar Lunaldin, arstéSana ar natrija oksibatu japartrauc.

Fentanils tieck metabolizéts ar CYP3A4 palidzibu. Zales, kas traucé CYP3A4 darbibu, pieméram,
makrolidu grupas antibiotiskie lidzekli (pieméram, eritromicins), azolu grupas pretsénisu lidzekli
(pieméram, ketokonazols, itrakonazols) vai atseviski proteazu inhibitori (piem., ritonavirs) var
palielinat fentanila biopieejamibu, samazinot ta sistémisko klirensu, potenciali veicinot vai pagarinot
opioidu iedarbibu. Ari greipfriitu sula ir CYP3 A4 inhibitors. Vienlaiciga lietoSana ar zalém, kas inducg
CYP3A4 aktivitati, piem&ram, pretmikrobu Iidzekli (pieméram, rifampins, rifabutins), pretkrampju
lidzekli (pieméram, karbamazepins, fenitoins un fenobarbitals) un augu izcelsmes Iidzekli (piem&ram,
asinszale (Hypericum perforatum)) var samazinat fentanila efektivitati. CYP3A4 induktoru iedarbiba
ir atkariga no laika, un maksimalas efektivitates sasniegSanai var but vajadzigas vismaz 2 nedélas no
lietoSanas sakuma. Pret&ji tam, partraucot CYP3 A4 induktoru lietoSanu, iedarbibas samazinaSanas
ilgst vismaz 2 nedglas. Pacientiem, kas sanem fentanilu un partrauc CYP3A4 induktoru terapiju vai
samazina to devu, var bt palielinatas fentanila aktivitates vai toksicitates risks. Tapéc, lietojot
vienlaicigi ar CYP3A4 inhibitoriem un/vai induktoriem, fentanils janozimé pacientiem, ievérojot
piesardzibu.

Vienlaiciga licto$ana ar citiem CNS depresantiem, piemé&ram, ar citiem morfija atvasinajumiem
(pretsapju un pretklepus Iidzekliem), vispargjas anestézijas lidzekliem, gabapentionidiem (gabapentinu
un pregabalinu), skeleta muskulu relaksantiem, sedativiem antidepresantiem, sedativiem H1
antihistamina lidzekliem, barbituratiem, anksiolitiskiem lidzekliem (t.i., benzodiazepiniem), miega
lidzekliem, antipsihotiskiem lidzekliem, klonidinu un [idzigam vielam, var pastiprinat CNS nomacoso
iedarbibu, palielinat sedacijas, elposanas nomakuma, hipotensijas, komas un naves risku, pateicoties
CNS nomacosai iedarbibai. Vienlaicigas lietoSanas deva un ilgums ir jaierobezo (skatit 4.4.
apakspunktu).

Alkohols pastiprina morfiju saturoso pretsapju lidzeklu nomierino$o iedarbibu, tapéc nav ieteicama
alkoholisku dz€rienu vai spirtu saturosu zalu lietosana vienlaicigi ar Lunaldin.

Lunaldin nav ieteicams lietot pacientiem, kas sanémusi monoaminoksidazes (MAO) inhibitorus 14
dienu laika, jo ir konstatéta smaga un neparedzama MAOQO iedarbibas pastiprinasanas opioidu pretsapju
[idzeklu klatbiitng.
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LietoSana vienlaikus ar dal&jiem opioidu agonistiem/antagonistiem (piem&ram, buprenorfinu,
nalbufinu, pentazocinu) nav ieteicama. Tiem ir liela afinitate pret opioidu receptoriem un salidzinosi
maza ieksgja aktivitate, tadel tie dalgji darbojas pretéji fentanila analggtiskai ietekmei un var izraistt
atcelSanas simptomus no opioidiem atkarigiem pacientiem.

Serotoninergiskas zales

Lietojot fentanilu vienlaicigi ar serotoninergiskam zalém, piemé&ram, selektivu serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitoru (SSAI) vai serotonina norepinefrina atpakalsaistiSanas inhibitoru
(SNAI), vai monoaminoksidazes inhibitoru (MAOI), var paaugstinaties Serotonina sindroma —
iesp&jami dzivibai bistama stavokla, raSanas risks.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baros$ana ar kriti

Fentanila drosiba griitniecibas laika nav noteikta. P&tijumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo
toksicitati ar negativu ietekmi uz auglibu zurkam (skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvekam
nav zinams. Fentanilu gritniecibas laika var lietot tikai tad, ja ir absolita nepieciesamiba.

Ilgstosa arst€Sana griitniecibas laika var izraisit zalu atcel$anas simptomus jaundzimusajam.

Fentanilu nedrikst lietot dzemdibu sapju nomaksanai un dzemdibu laika (ari keizargrieziena
gadijuma), jo fentanils skérso placentu un var izraisit elpo$anas nomakumu jaundzimus$ajam.

Barosana ar kriiti

Fentanils izdalas mates piena un var izraisit sedaciju un elposanas nomakumu ar kriiti barotiem
bérniem. Fentanilu nedrikst lietot sievietes bérna baro$anas ar kriiti laika, un baroSanu ar kruti nedrikst
atsakt vismaz piecas dienas péc pedgjas fentanila lictoSanas reizes.

4.7. letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

P&tijumi, lai novertétu Lunaldin ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus,
nav veikti.

Tacu ir zinams, ka opioidu analggtiskie lidzekli var traucet garigo vai fizisko sp&ju veikt iesp&jami
bistamus uzdevumus, pieméram, vadit transportlidzeklus vai apkalpot iekartas. Pacientiem jaiesaka
nevadit transportlidzekli un nerikoties ar iekartam, ja péc Lunaldin lictoSanas viniem reibst galva vai
vini jitas miegaini, ka arf gadijuma, ja redze klast neskaidra vai dubultojas.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Lietojot Lunaldin, sagaidamas opioidiem raksturigas nevélamas blakusparadibas; turpinot lietoSanu, to
intensitate parasti samazinas. Visnopietnakas iesp&jamas blakusparadibas, kas saistitas ar opioidu
lietoSanu, ir elpoSanas nomakums (kas var izraisit elposanas apstasan0s), pazeminats asinsspiediens un
Soks.

Lunaldin kliniskie p&tijumi tika veikti, lai novertetu drosumu un efektivitati, arstgjot pacientus ar
»1zlausanas” véza sapem; pastavigu sapju arsté$anai visi pacienti vienlaicigi lietoja ar1 opioidus,
pieméram, ilgstosas darbibas morfiju, ilgstoSas darbibas oksikodonu vai transdermalo fentanilu. Tadél
nav iesp&ams stingri nodalit viena pasa Lunaldin iedarbibu.

Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas, lietojot Lunaldin, ir opioidiem tipiskas
blakusparadibas, piem&ram, slikta diisa, aizcietéjumi, miegainiba un galvassapes.

Lunaldin un/vai citu fentanilu saturo$u savienojumu nevélamo blakusparadibu apkopojums tabulas
veida

Kliniskos p&tijumos un p&cregistracijas perioda zinots par $adam blakusparadibam, lietojot Lunaldin
un/vai citus fentanilu saturosus savienojumus. Tas uzskaititas zemak p&c organu sistému klasifikacijas
un biezuma (loti biezi > 1/10; biezi > 1/100 lidz < 1/10; retak >1/1000 Iidz <1/100; nav zinami (nevar
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noteikt péc pieejamiem datiem). Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas noraditas to
nopietnibas samazinajuma seciba.

Organu sistemu

Blakusparadibu bieZzums

klasifikacija
Loti biezi Biezi Retak Nav zinami
>1/10 >1/100 Iidz < >1/1 000 Iidz <1/100 (nevar noteikt
1/10 péc pieejamiem
datiem)
Imiinas sisteémas Paaugstinata jutiba
traucéjumi
Vielmainas un Anoreksija

uztures Samazinata &stgriba

traucéjumi

Psihiskie Depresija Halucinacijas

traucéjumi Paranoja Atkariba no
Apjukuma stavoklis zalem
Dezorientacija Zalu lietoSana
Gariga stavokla launpratigos
izmainas noliikos
Trauksme Deltrijs
Eiforisks garastavoklis
Disforija
Emocionala labilitate
Uzmanibas traucgjumi
Bezmiegs

Nervu sistémas Reibonis Amngzija Krampji

traucéjumi Galvassapes Parosmija Samazinats

Miegainiba Disgeizija apzinas limenis

Tremors Apzinas zudums
Letargija
Hipoestézija
Miega traucgjumi

Acu bojajumi Neskaidra redze

Sirds funkcijas Tahikardija

traucéjumi Bradikardija

Asinsvadu Hipotensija

sistemas

traucejumi

Elposanas Aizdusa Mutes-rikles sapes Elposanas

sistémas Spiediena sajuta r1kl€ nomakums

traucéjumi,

kriiSu kurvja un
videnes slimibas
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Organu sistemu
klasifikacija

Blakusparadibu bieZums

Nakts sviSana
Pastiprinata nosliece uz
zilumu veido$anos

Loti biezi Biezi Retak Nav zinami
>1/10 >1/100 lidz < >1/1 000 Iidz <1/100 (nevar noteikt
1/10 péc pieejamiem
datiem)
Kunga-zarnu Slikta dusa Stomatits Ciilas mutg Meles tuska
trakta Vemsana Smaganu cilas Caureja
traucejumi Aizcietg€jums Lupu calas
Sausa mute Traucéta kunga
iztukSoSanas
Sapes vedera
Dispepsija
Diskomforta sajita
kungi
Meles slimibas
Aftozs stomatits
Adas un Hiperhidroze Adas bojajumi Natrene
zemadas audu Izsitumi
bojajumi Alergiska nieze
Nieze

traucéjumi un
kriits slimibas

Skeleta-muskulu Artralgija

un saistaudu Skeleta -muskulu
sistemas stivums

bojajumi Locitavu stivums
Reproduktivas Erektila disfunkcija
sistemas

saindé$anas un
ar
manipulacijam
saistitas
komplikacijas

Vispareji Nogurums AtcelSanas sindroms* Pietvikums un
trauceéjumi un Asténija karstuma vilni
reakcijas Vajums Periféra taska
ievadiSanas vieta Paaugstinata
kermena
temperatura
JaundzimusSo
abstinences
sindroms
Traumas, Nejausa pardozésana Kritieni

*lietojot fentanilu transmukozali, novéroti opiatu atcelSanas simptomi, piem&ram, slikta diisa,
vems$ana, caureja, trauksme, drebuli, trice un sviSana.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam
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Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

49, Pardozésana

Fentanila pardozéSanas simptomi ir ta farmakologiskas darbibas turpinajums, un nopietnakais ir
elposanas nomakums, Kas var izraisit elposanas apstasanos. Iesp&jama ari komas iestasanas.

Opioidu pardozesanas gadijuma nekavéjoties jaaizvac no mutes viss Lunaldin tablesu lietosanai zem
méles atlikums, fiziski un vardiski jastimulé pacients un janoverte vina apzinas Iimenis. Pacientam
janodrosina un jauztur elpcelu caurlaidiba. Ja nepiecieSams, javeic orofaringeala vai endotraheala
intubacija un jadod skabeklis, ka arT péc nepiecieSamibas jasak maksliga elpinasana. Jauztur ari
atbilstoSa kermena temperatiira un parenterala $kidruma uznemsSana.

Nejausas pardozésanas gadijuma cilvékiem, kas agrak nav lietojusi opioidus, jadod naloksons vai Cits
opioidu antagonists saskana ar kliniskajiem noradijumiem un attiecigo zalu aprakstu. Ja elposanas
nomakums ir ilgstoss, var but nepieciesama atkartota opioidu antagonista lietoSana.

Pardozesanas gadijumos opioidus lietojoSiem pacientiem naloksons vai citi opioidu antagonisti jadod,
ieverojot piesardzibu, jo var rasties akiits zalu atcel$anas sindroms.

Smagas vai ilgstosas asinsspiediena pazeminasanas gadijuma jaapsver hipovolémijas iesp&jamiba un
jaizmanto atbilstoSa parenterala Skidruma terapija.

Lietojot fentanilu un citus opioidus, zinots par muskulu rigiditati, kas traucé elposanu. Sados
gadijumos var biit nepiecieSsama endotraheala intubacija, maksliga elpinasana un opioidu antagonistu,
ka arT muskulu relaksantu lietoSana.

Fentanila pardozésanas gadijuma novéroti Seina Stoksa elposanas gadijumi, Tpasi pacientiem ar sirds
mazspeju anamnéze.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: analggtiskie lidzekli. Opioidi. Fenilpiperidina atvasinajumi.
ATK kods: N02ABO3.

Fentanils ir spécigs p-opioidu pretsapju lidzeklis ar atru pretsapju iedarbibas sakumu un isu iedarbibas
laiku. Fentanils ka pretsapju lidzeklis ir aptuveni 100 reizu stipraks par morfiju. Fentanila sekundara
iedarbiba uz centralo nervu sistemu (CNS), elposanu, kunga un zarnu darbibu ir raksturiga opioidu
pretsapju Iidzekliem un tiek uzskatita par Sai klasei tipisku iedarbibu. Sekundara iedarbiba var ietvert
elposanas nomakumu, bradikardiju, hipotermiju, aizciet€jumu, miozi, fizisku atkaribu un eiforiju.

Opioidi var ietekmét hipotalama-hipofizes-virsnieru vai -gonadu asi. DaZas novérojamas izmainas var
biit, piem&ram, prolaktina [imena paaugstinasanas seruma un kortizola un testosterona Itmena
pazeminasanas plazma. Sis hormonalas izmainas var izpausties ka kltniskas pazimes un simptomi.

Fentanila pretsapju iedarbiba ir saistita ar aktivas vielas [imeni asinis; pacientiem, kas agrak nav
lietojusi opioidus, minimala efektiva pretsapju koncentracija seruma ir 0,3-1,2 ng/ml, bet 10-20 ng/ml
ITmenis asinis izraisa operaciju anestéziju un dzilu elposanas nomakumu.

Pacientiem ar hroniskam, véza izraisitam sapem, kuri lieto stabilas, pastavigas opioidu devas, lietojot
Lunaldin, nov&roja statistiski nozimiga sapju intensitates samazinasanos atskiribu, salidzinajuma ar
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placebo, sakot no 10 minttém péc lietosanas (skatit zemak 1. att€lu) un daudz mazaka nepiecieSamiba
p&c arkartas sapju remdesanas.

1. attéls. Vid€&jas sapju intensitates atSkiriba no sakotnéja stavokla (£SE), salidzinot Lunaldin ar
placebo (nosakot péc Likerta skalas 0-10)

=
*

*

L 3 L

— % — (]

Lunaldin drosiba un efektivitate novértéta pacientiem, kas zales lietoja, sakoties ,,izlausanas” sapju
epizodei. Lunaldin profilaktiska lictoSana paredzamam sapju epizodém kliniskos p&tijumos netika
pétita.

Fentanils, tapat ka visi p-opioidu receptoru agonisti, izraisa no devas atkarigu elpoSanas nomakumu.
Sis risks ir augstaks cilvékiem, kas agrak nav lietojusi opioidus, neka pacientiem, kas izjat stipras
sapes, vai ilgstosi sanem Opioidu terapiju. llgstosa arstésana ar opioidiem parasti izraisa rezistenci
attieciba uz to sekundaro iedarbibu.

Lai gan opioidi parasti palielina urincelu gludas muskulatiiras tonusu, tira iedarbiba var atskirties un
dazos gadijumos izraisa neatlickamas urinacijas vajadzibas sajiitu, bet citos — apgriitinatu urinéSanu.

Opioidi palielina tonusu un samazina kunga un zarnu trakta gludas muskulatiiras dzenosas
kontrakcijas, izraisot laika, kada bariba iziet caur kunga un zarnu traktu, pagarinasanos, kas var but par
iemeslu fentanila izraisitajam aizcietéjumam.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Fentanils ir zales ar augstu lipofilitati, kas loti atri uzsticas caur mutes glotadu, bet 1énak — caur kunga
un zarnu traktu. Pc iekskigas lietosanas fentanils tiek paklauts izteiktam pirma loka metabolismam
aknas un zarnu trakta.

Lunaldin ir atri $kistosa tabletes lietoSanai zem méles zalu forma. Fentanila atra uzsuiksana notiek
aptuveni 30 mintsu laika p&c Lunaldin lietosanas. Lunaldin aprékinata absoliita biopieejamiba ir 54%.
Fentanila vidéja maksimala koncentracija plazma ir 0,2 — 1,3 ng/ml (p&c 100 — 800 pg Lunaldin
lietoSanas) un tiek sasniegta 22,5 — 240 mintsu laika.

Aptuveni 80-85% fentanila saistas ar plazmas proteiniem, galvenokart ar o1 glikoproteinu un mazaka
mera ar albuminu un lipoproteinu. Fentanila izkliedes tilpums lidzsvara stavokli ir aptuveni 3-6 I/kg.

Fentanils galvenokart metabolizgjas ar CYP3A4 palidzibu lidz vairakiem farmakologiski neaktiviem
metabolitiem, ieskaitot norfentanilu. 72 stundu laika p&c fentanila intravenozas ievadisanas aptuveni
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75% devas izdalas urina, galvenokart metabolitu veida — neizmainita veida paliek mazak neka 10%
zalu. Aptuveni 9% devas nonak izkarnijumos, galvenokart metabolitu veida. Fentanila kopgjais
plazmas klirenss ir apméram 0,5 I/st./kg.

P&c Lunaldin lictosanas fentanila galvenais eliminacijas pusperiods ir aptuveni 7 stundas (robezas 3-
12,5 st.), bet terminalais eliminacijas pusperiods — aptuveni 20 stundas (robezas 11,5-25 st.).

Konstatéts, ka Lunaldin farmakokingtika ir proporcionala devai $ada devu diapazona: 100-800 pg.
Farmakoking&tiskie pétijjumi liecinaja, ka vairaku tablesu lietoSana ir bioekvivalenta vienas, lidzveértigas
devas tabletes lietosanai.

Aknu/nieru darbibas traucgjumi

Aknu vai nieru darbibas traucéjumi var paaugstinat koncentraciju seruma. Gados vecakiem,
kahektiskiem vai visparigi novajinatiem pacientiem fentanila klirenss var biit zemaks, kas var izraisTt
savienojuma terminala eliminacijas pusperioda pagarinasanos (skatit 4.2. un 4.4. apak$punktu).

5.3.  Prekliniskie dati par dro§umu

Dati par farmakologisko droSumu un atkartotu devu toksicitati neliecina par ipasu risku cilvékiem, kas
jau nebiitu aprakstits citos $1 zalu apraksta apakSpunktos. P&tijumi ar dzivniekiem liecinaja par
samazinatu auglibu un paaugstinatu augla mirstibu zurkam. Tacu teratogéna iedarbiba nav novérota.
Mutagenitates testi ar baktrijam un grauzgjiem bija negativi. Tapat ka citi opioidi, fentanils izraisTja
mutagénu iedarbibu ziditaju $tnas in vitro. Mutagénas iedarbibas risks, lietojot terapeitiskas devas, ir
maz ticams, jo $ada iedarbiba radas tikai loti augstas koncentracijas gadijuma.

Fentanila kancerogenitates pétijumos (26 ned¢lu alternativie adas biotesti Tg.AC transgénam pelém;
divu gadu ilgs subkutanas kancerogenitates p&tijums ar zurkam) neatklaja nekadus rezultatus, kas
noraditu uz onkogéno potencialu. Analiz&jot galvas smadzenu histologijas preparatus kancerogenitates
pétijuma ar zurkam, konstatgja galvas smadzenu bojajumus dzivniekiem, kuri sanéma lielas fentanila
citrata devas. Sis atrades nozime cilvekam nav zinama.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Mannits (E421)

Silicéta mikrokristaliska celuloze

Kroskarmelozes natrija sals

Magnija stearats

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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6.5. lepakojuma veids un saturs
Lunaldin tabletes lietoSanai zem méles ir iepakotas bérniem neatveramas OPA/aluminija/PVH blisteru
kabatinas ar papira/poliestera/aluminija aizvakojumu, kas atrodas kartona pacina. Iepakojuma krasa

atbilst Lunaldin tablesu lietoSanai zem méles tableSu stiprumam.

lepakojuma lielums: 10 vai 30 tablesu lictosanai zem méles. Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebiit
pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Atkritumos janodod drosa veida. Pacienti/apriip&taji jarosina nodot neizlietotas zales atpakal aptieka,
kur tas jalikvide saskana ar valsts un viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

Gedeon Richter Plc.

Gyoémrdi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungarija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

09-0096

09-0097

09-0098

09-0099

09-0100

09-0101

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 2009. gada 26. marts.

P&dgjas parregistracijas datums: 2013. gada 28. februaris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

09/2022
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