Svariga informacija veselibas apriupes specialistiem par zalu riska
mazinasanu

Lunaldin® 100, 200, 300, 400, 800 pg tabletes lietoSanai zem méles
Fentanils (citrata forma)

INFORMACIJA ARSTIEM LUNALDIN® PARAKSTISANAI

Cien. veselibas apripes specialist!
Pirms Jis parakstat Lunaldin®, ladzu izlasiet sekojoso informaciju:

Pirms So zalu parakstiSanas vispirms rapigi izlasiet visu zalu aprakstu, jo tas satur Jums svarigu
informaciju.

INSTRUKCIJA PARAKSTISANAI

PACIENTU ATLASE
Lunaldin® nedrikst lietot akiitu sapju arstésanai, iznemot ,izlausanas“ sapju gadijuma véia
slimniekiem.

Lunaldin® ir indicéts “izlausanas” sapju arstésanai pieaugusiem pacientiem, kuri jau lieto opioidu terapiju
sakara ar hroniskam, véza izraisitam sapém.

»lzlauSanas” sapes ir parejosa sapju pastiprinasanas uz citadi kontrol&jamu hronisku sapju fona.

Lunaldin® janozime tikai pacientiem, kurus uzskata par rezistentiem pret pastavigam, véza izraisitam
sapém lietoto opioidu terapiju. Pacientus var uzskatit par rezistentiem, ja tiem nedélu 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 lidzvértigu
pretsapju iedarbibu.

Pacientam janodrosina regulara uzturosa opioidu terapija pamata sapém, jo pastav paaugstinats
potenciali nopietns blakusparadibu risks, tai skaita elpoSanas nomakuma risks.

Lunaldin® nedrikst lietot pacientiem ar smagu elpoSanas nomakumu vai smagu obstruktivu plausu
slimibu.

Ir svarigi izvertét iespéjamos Jaunpratigas lietoSanas un atkaribas riskus, un ieprieks informét pacientu
par bistamibu.

Pacienti un vinu apripétaji jainformé, ka Lunaldin® satur aktivo vielu tada daudzuma, kas var bat
letals bérnam, un tapéc visas tabletes jaglaba bérniem nepieejama un neredzama vieta.
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LUNALDIN® STIPRUMI
Lunaldin® ir pieejams dazados stiprumos. Katram stiprumam ir atSkiriga forma un atskirigas krasas

kastite.

DEVAS TITRESANA
Lunaldin® deva ir jatitré individuali arstéjosa arsta uzraudziba, I1dz tiek sasniegta optimala deva.

Pacientam jalieto Lunaldin® taja bridi, kad paradas “izlausanas” sapes.

ParieSana no citiem fentanilu saturoSiem lidzekliem uz Lunaldin® nedrikst notikt attieciba 1:1, jo tiem ir
dazadas absorbcijas Tpasibas. Ja pacienti pariet no citiem fentanilu saturosiem Ilidzekliem, tad Lunaldin®
devu nepiecieSams titrét no jauna, sakot ar 100 ug.

TITRESANA

Visiem pacientiem jauzsak arstésana ar vienu 100 pg tableti lietoSanai zem méles.

Ja pienaciga pretsapju iedarbiba netiek panakta 15-30 mindsu laika péc vienas tabletes
lietosanai zem méles sanemsanas, var lietot papildu (otru) 100 ug tableti lietoSanai zem méles,
un nakamas ,izlausanas” sapju epizodes gadijuma ir jaapsver devas palielinasana lidz
nakamajam augstakajam tabletes stiprumam (skatit attélu talak).

Devas palielinasanas laika iesp&jams izmantot vairakas 100 pug un/vai 200 ug tabletes.
Maksimala deva ir 800 pg. Ja maksimala deva nav efektiva, Jums vélreiz jaizverté hronisko sapju
pamata terapija.

Lunaldin® deva var sastavéet no vairak neka vienas 100 — 200 pg tabletes.

Viena reizeé jalieto ne vairak ka 4 tabletes.

Vienai epizodei jalieto ne vairak ka 2 devas.

Devas titrésanas laika pacientiem janogaida vismaz 2 stundas pirms vél vienas ,izlausanas”
sapju epizodes arstésanas.

Javiena diena ir vairak neka 4 “izlausanas” sapju epizodes, vélreiz jaizvérté ilgstosas darbibas
opioidu deva, ko lieto pastavigo sapju arstésanai.

Lai samazinatu ar opioldiem saistitu nevélamo blakusparadibu risku un noteiktu atbilstoSo devu,
veselibas apripes specialistiem titrésanas laika pacienti obligati rpigi janovéro.

Sis diagrammas ir noderigas, lai noteiktu nepieciesamas devas (sikak skatit zalu apraksta 4.2.
apakspunktu):
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LUNALDIN® TITRESANAS PROCESS

Sakotnéja deva
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UZTUROSA TERAPIJA

- Péctam, kad noskaidrota piemérota deva, kas var bit vairak par vienu tableti, pacientiem §1
deva jauztur un jaierobeZo lietosana, lidz ne vairak ka ¢etram Lunaldin® devam diena.

- Uzturosas terapijas laika pacientiem vajadzétu nogaidit vismaz 2 stundas pirms vél vienas
»izlauSanas” sapju epizodes arstéSanas ar Lunaldin®.

- Maksimala deva ir 800 pg. Ja maksimala deva nav efektiva, Jums vélreiz jaizvérté hronisko sapju
pamata terapija.
Javiena diena ir vairak neka cetras “izlausanas” sapju epizodes, vélreiz jaizvérte ilgstosas
darbibas opioidu deva, ko lieto pastavigo sapju arstésanai.
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TERAPIJAS PARTRAUKSANA

Ja pacientam vairs nav “izlausanas” sapju epizozu, Lunaldin® lietoSana nekavéjoties japartrauc.
Pastavigo fona sapju arstésana jaturpina ka parakstits.

Ja japartrauc visu opioidu lietosana, arstam pacients riipigi jauzrauga, lai novérstu péksnas zalu
lietoSanas partraukSanas raditas ietekmes risku.

LUNALDIN® LIETOSANAS VEIDS
Tabletes lietosana
- Pacientam jalieto Lunaldin® taja bridi, kad paradas “izlausanas” sapes.
- Pacienti ar sausu muti var izmantot Gdeni, lai samitrinatu mutes glotadu pirms Lunaldin®
lietosanas.
- Lunaldin® tabletes lietoSanai zem méles jalieto tieSi zem méles dzilakaja vieta.
- Lunaldin® tabletes lietoSanai zem méles nedrikst norit, tam jalauj pilniba izskist dobuma zem
méles, nesakoslajot un nesikajot.
- Pacientiem jaiesaka neko neést un nedzert Iidz bridim, kad tablete lietoSanai zem méles ir
pilntba izskidusi.

Instrukcijas par tabletes iznemsanu no blistera

NepiecieSamais tablesu skaits no blistera jaiznem tiesi pirms lietoSanas.

Liecot un noplésot gar perforacijas liniju, viens blistera kvadratins tiek atdalits no blistera.
Lai nesabojatu, tableti nedrikst saspiest.

P&c tam nonemiet blistera virspusi parklajoso folijas pléviti, un uzmanigi iznemiet tableti.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Ir Joti svarigi informét pacientu par iespéjamam nevélamam blakusparadibam, kas var rasties, lietojot
Lunaldin®.

Lietojot Lunaldin®, sagaidamas opioidiem raksturigas nevélamas blakusparadibas; turpinot lietosanu, to
intensitate parasti samazinas. Visnopietnakas iespéjamas blakusparadibas, kas saistitas ar opiordu
lietoSanu, ir elposanas nomakums (kas var izraisit apnoju un elposanas apstasanos), pazeminats
asinsspiediens un Soks.

Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas ir: slikta disa, aizcietéjumi, miegainiba, galvassapes,
reibonis, aizdusa, vemsana, sausa mute, stomatits, nogurums un hiperhidroze.

Ludzu, skatit zalu apraksta 4.8. apak$punktu par Lunaldin® un/vai citu fentanilu saturos$u savienojumu
nevélamo blakusparadibu apkopojumu.

Lai mazinatu ar opioldu lietoSanu saistito blakusparadibu risku, tai skaita, pieradijumus par agriniem
elposanas nomakuma simptomiem (miegainiba, apjukums), veselibas apripes specialistiem obligati
rlpigi janovéro pacienti titréSanas procesa laika un péc tam. Parliecinieties, ka pacientiem tiek sniegti
atbilstosi noradijumi par elposanas nomakuma pazimju uzraudzibu. Turklat pacientiem, partraucot zalu
lietoSanu, var rasties opioidu lietoSanas partrauksanas simptomi; skatit ari zalu apraksta 4.2
apakspunktu.

ZALU MUJIEDARBIBA

Lunaldin® jalieto piesardzigi, ja to lieto vienlaikus ar CYP3A4 inhibitoriem, jo fentanils tiek metabolizéts
ar CYP3A4 palidzibu. Pacienti, kuri vienlaikus lieto CNS nomacosus lidzek|us (ieskaitot alkoholu),
janoveéro, vai nerodas opioidu iedarbibas izmainas, kuru dé| var bat nepiecieSama Lunaldin® devas
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pielagosana. Lunaldin® nav ieteicams lietot pacientiem, kuri 14 dienu laika ir sanémusi
monoaminoksidazes (MAO) inhibitorus. Vienlaiciga daléju opioidu agonistu/antagonistu lietoSana nav
ieteicama. Tie dal€ji darbojas pretéji fentanila analgétiskai ietekmei un var izraisit atcelSanas simptomus
no opioidiem atkarigiem pacientiem.

Serotonina sindroms

Tapat ka lietojot citas fentanilu saturosas zales, arT Lunaldin® ieteicams lietot piesardzigi, ja to lieto
vienlaikus ar zalém, kas ietekmé serotoninergiskas neirotransmiteru sistémas. Vienlaikus lietojot ar
serotoninergiskam zalém, pat ieteicamas devas, var attistities serotonina sindroms. Sikaka informacija
par serotonina sindromu atrodama zalu apraksta 4.4. apakSpunkta. Ja ir aizdomas par serotonina
sindromu, terapija ar Lunaldin® japartrauc.

PARDOZESANA

Fentanila pardozésanas simptomi ir ta farmakologiskas darbibas turpinajums, un visnopietnakais ir
elposanas nomakums, kas var izraisit elpoSanas apstasanos. Var rasties arT sekojosi simptomi:
Slikta d@sa, pietvikums, troksnis ausTs

Psihiska stavokla izmainas

Apzinas traucéjumi (letargija, stupors un koma)

Bradikardija

Pazeminats muskulu tonuss

Pazeminata kermena temperatira

Mioze (smagas intoksikacijas gadijuma midriaze)

Krampji

Sirdsdarbibas un elpoSanas apstasanas

ElpoSanas nomakums, respiratorais distress un elposanas apstasanas

NepiecieSams izglitot pacientus/apriipétajus par pardozésanas pazimém un to, ka rikoties sada
gadijuma.

NepiecieSams izglitot pacientus/apriipétajus par Lunaldin® nepareizu lietoSanu un nepareizas
lietosanas risku citai personai, kurai zales nav indicétas (it ipasi par nejausas lietosanas risku bérnam =
neatliekama situacija).

Opioidu pardozeésanas gadijuma nekavéjoties jaaizvac no mutes viss Lunaldin® tablesu lietoSanai zem
méles atlikums, fiziski un vardiski jastimulé pacients un janovérté vina apzinas limenis. Pacientam
janodrosSina un jauztur elpcelu caurlaidiba.

LAUNPRATIGA LIETOSANA/ZALU NODOSANA CITAI PERSONAI/ATKARIBA

Pacienta izmekléSanas laika svarigi novértét, vai pacientam ir pieradijumi par launpratigu lietosanu vai
tas var bit paklauts pretsapju zalu launpratigas lietoSanas riskam. Lidzu, skatit iepriekSéjo apakspunktu
par pacientu atlasi. Lietojot Sis zales, iespéjama Jaunpratiga lietoSana un zalu nodosana citai personai,
tapéc pacienti jainformé par ar opioidu, tai skaita Lunaldin®, lietosanu saistitu launpratigas lietosanas,
atkaribas un zalu nodosanas citai personai risku. Pacienti jainformé par So zalu pareizas
uzglabasanas/likvidesanas nozimi, jo neatbilstosa uzglabasana/likvidésana var radit risku citai personai,
kas ieprieks nav lietojusi opioidus, vai radit risku zalu nodosanas citai personai gadijuma.
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NEPAREIZA LIETOSANA

Drosibas zinojums janosita visas situacijas, kad Lunaldin® ir t1Si un nepamatoti lietots neatbilstosi
apstiprinatajam zalu aprakstam. Tas ietver arfi situacijas, kad nepareizi veikta vai nav veikta zalu titrésana
(tai skaita, nepareiza pareja).

BAROSANA AR KRUTI
Fentanilu nedrikst lietot sievietes bérna zidiSanas laika, un baroSanu ar krati nedrikst atsakt vismaz
piecas dienas péc pédejas fentanila lietosanas reizes.

UZGLABASANA UN LIKVIDESANA

- Arto vajadzetu rikoties tikai pacientam/aprapétajam.

- To jauzglaba bérniem neredzama un nepieejama vieta.

- Lunaldin® ieteicams uzglabat aizslégta uzglabasanas vieta.

- Lunaldin® jauzglaba originala iepakojuma temperatira lidz 25°C, lai pasargatu no mitruma.

- lzskaidrojiet pacientam/apripétajam, ka visas neizlietotas zales/zales, kuram beidzies zalu
deriguma termins janogada aptieka, lai tas drosi iznicinatu. Neizmetiet tas kanalizacija vai
sadzives atkritumos.

Zinojums par iespéjamam zalu blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zalu blakném Zalu valsts agentirai (ZVA) elektroniski
ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém,
biovigilanci”, un izvéloties “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas
nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Zinojumus par iespéjamam zalu blakusparadibam par Gedeon Richter zalém var nosdtit kompanijas
parstavniecibai:

Adrese: K.UImana gatve 119, Marupe, Marupes novads, LV2167

Tel. 67845338

e-pasta adrese: richter@richter.lv

Ir arT informativs buklets pacientiem.
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