K nejcastéjsim nezadoucim ucinkim patfi: nevolnost, zvraceni, zacpa, bolesti hlavy, ospalost/unava a zavraté.

Uplny seznam nezadoucich ucinkl je uveden v pfibalové informaci k vyrobku.

Mezi nejzavaznéjsi nezadouci U€inky patfi mélké dychani, nizky krevni tlak a Sok.

* Pokud se budete citit neobvykle nebo extrémné ospali nebo budete dychat pomalu nebo mélce, budete-
li se citit na omdleni, velmi omameni nebo zmateni nebo budete-li mit jakékoli jiné neobvyklé pfiznaky,

vyhledejte ihned Iékarskou pomoc.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Lunaldin®, nez jste mél(a)
* odstranite jakékoli zbytky tablet z Ust
¢ informujte peCovatele nebo jinou osobu, co se stalo

* sami nebo prostiednictvim pelovatele ihned kontaktujte lékafe, Iékarnika, mistni nemocnici, zachranku
a poradte se o dalSich krocich

Poznamka pro pecujici osobu:
* béhem ¢ekani na Iékare udrzujte pacienta vzhiru, mluvte na néj, obéas s nim zatreste
* ovéite, Zze dychaci cesty jsou priichodné a Ze pacient dycha

NAHODNE UZITi JINOU OSOBOU
Mate-li podezreni, Ze nékdo uzil Lunaldin® omylem, volejte ihned rychlou lékafskou pomoc.

NeZadouci ucinky muZete také nahlasit Statnimu ustavu pro kontrolu I€Civ.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:

http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Stétni Ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

Tato informace muzZe byt také hldsena spolecnosti Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o. Na Strzi 65, 140 00
Praha 4; e-mail: safety.cz @richtergedeon.cz; tel.. +420 261 141 215

UZiVANI JINYCH LECIVYCH PRIPRAVKU A PRIPRAVKU LUNALDIN®
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Informujte prosim svého lékare ¢i Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné dobé
uzivali, a to i o pfipravcich dostupnych bez Iékaiského predpisu, vitaminech €i bylinnych doplricich.

JAK PRIPRAVEK LUNALDIN® UCHOVAVAT

Lunaldin® je velmi silny Iék proti bolestem a muze byt zivotu nebezpeény, pokud jej nahodné uzije dité.

Vzdy jej uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

* Doporucujeme uchovavat pripravek Lunaldin® v uzaméeném prostoru.

* Uchovavejte Lunaldin® pfi teploté do 25 °C, v pavodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti.

* Nevyuzity pfipravek odneste do Iékarny, aby byl bezpe¢né zlikvidovan. Nevyhazuijte jej do odpadnich vod nebo
do doméaciho odpadu.

KONTAKTY:

Telefonni €islo zachranné sluzby: 112 nebo 155

Jméno lékare:

INFORMACE PRO PACIENTY A OSETROVATELE

O LECBE PRULOMOVE BOLESTI POMOCI
LECIVEHO PRIPRAVKU LUNALDIN®

DULEZITE INFORMACE O LECBE PRULOMOVE BOLESTI

Vas oSetrujici Iékaf Vam predepsal pripravek Lunaldin®, ktery je uréen na Iéébu nadorové
pralomové bolesti.

V této brozure naleznete informace a odpovédi na otazky tykajici se uzivani pripravku
Lunaldin®.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek uzivat,
protoze obsahuje pro Vas dllezité udaje.

Mate-li jakékoli dalSi dotazy ohledné uzivani pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lIékarnika.
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Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, sdélte to svému Iékafi nebo lIékarnikovi.
J

CO JE PRIPRAVEK LUNALDIN® A K CEMU SE POUZIiVA?
Lunaldin® je lékem pro dospélé pacienty, ktefi musi pravidelné uzivat silné Iéky (opioidy) proti dlouhodobym
bolestem pfi nadorech, ale potfebuji tlumit tzv. pridlomovou bolest.

Prilomova bolest je takova, ktera se vyskytuje nahle, a to i pfes Vami trvale pravidelné uzivané léku
(opioidt) proti bolesti.

Lunaldin® je uréen pouze k Ié¢bé nadorové prilomové bolesti. Lunaldin® nesmi byt uzivan k 1é¢bé jiné
kratkodobé bolesti (napf. bolesti hlavy, zubd, zad ....)

Musite nadale pravidelné uzivat uz predepsané opioidni Ié¢ivo (napr. kodein, fentanyl, hydromorfon, morfin,
oxykodon, pethidin) uréené ke zvladnuti pretrvavajici bolesti.

Jestlize tato IéCiva nebudete uzivat, nesmite pripravek Lunaldin® uzivat, protoze se mulze zvysit riziko,
ze se Vam dychani nebezpecné zpomali a/nebo bude mélké, ¢i se dokonce zastavi/prestanete dychat.

JAK SE PRIPRAVEK LUNALDIN® UZiVA?
PFed prvnim uzitim pfipravku Lunaldin® Vam lékar vysvétli, jak 1€k uzivat, aby Gcinné tlumil prdlomovou bolest.

Tento pripravek uzivejte vzdy pouze podle pokynt Iékaie. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym
Iékafem nebo lékarnikem.

Tento pfipravek smite uzivat pouze Vy, podle instrukci Iékafe. Nedavejte jej Zadné dalSi osobé, jinak muze
dojit k ZAVAZNEMU ohrozeni zdravi, zvlasté u déti.

Pfipravek Lunaldin® je jiny typ Iéku na rozdil od jinych léku, které jste mohli uzivat na Ié¢bu prilomové bolesti.
Vzdy musite uzit davku pfipravku Lunaldin®, kterou Vam Vas lékar predepsal — ta se muze lisit od davky, kterou
jste uzivali u jinych pfipravkl na prdlomovou bolest.



ZACATEK LECBY — STANOVENiI NEJVHODNEJSI DAVKY
Aby mohl Lunaldin® dobfe uc¢inkovat, musi Vas Iékar zjistit nejvhodnéjsi davku k 1é¢bé Vasi pralomové bolesti.

Lunaldin® je dodavan v nékolika silach. Kazda sila ma riizny tvar a riizné barevné oznacenou krabi¢ku. Mozna
bude nutné pfi jednotlivych vyskytech prilomové bolesti vyzkousSet pfipravek Lunaldin® r(izné sily, az najdete
nejvhodnéjsi davku. Lékar Vam s tim pom(ze a bude s Vami spolupracovat pfi stanoveni davky, ktera je pro
Vas nejlepsi.

Jednotlivé sily pfipravku Lunaldin®

4 & -
100ug 4009 600ug 800ug

Postup ke zjisténi optimalni davky

Pripravek Lunaldin® byste méli uzit ve chvili, kdy se objevi prilomova bolest.

* Poc¢ate¢ni davka pfipravku Lunaldin® je vzdy 100 mikrogramu, poté je podle potfeby postupné navySovana do
mnozstvi, které ucinné tlumi Vasi bolest.

* Pokud jedna davka nepfinese pfiméfenou ulevu od bolesti do 15-30 minut, Vas Iékaf Vam mize k Iécbé
epizody pralomové bolesti doporucit uziti davky navic.

* Béhem zvySovani davky je mozné uzivat nasobky tablet 100 pg a/nebo 200 ug tak, jak vam lékar doporuci.

* Jedna davka pfipravku Lunaldin® se mtize skladat z vice nez 1 tablety o sile 100-200 pg.

* Pfi jedné davce nesmi byt uZity vice jak 4 tablety.

* Béhem jedné epizody prilomové bolesti neuzivejte vice nez dvé davky.

* Nez zaénete |écit pfipravkem Lunaldin® dalSi epizodu prilomové bolesti, pockejte alespon dvé hodiny od uziti
posledni davky.

* Maximalni davka je 800 pg. Pokud Vam nestaci, obratte se na svého lékare, ktery vam navrhne jiny zptsob
lécby.

* Pokud mate vice jak 4 epizody prilomové bolesti za den, obratte se na svého lékare, ktery vam navrhne jiny
zpusob lécby.

V prubéhu titrace je dulezité informovat svého oSetfujiciho Iékafe o tom, jak se citite.

Nasledujici diagramy jsou pomuckou pfi nastaveni pozadované davky:

Pocatecni davka 100 ng Davkovaci tabulka

Sila Sila Sila tablety
pocatecni druhé pro dalsi
tablety tablety epizodu

—_—
—
Vezméte si druhou tabletu
(Silu druhé tablety uréete @
podle vedlejsi davkovaci > 100pg 4009
tabulky)
Nl — [
[ Y : -
600ug 800ug
- > -
800ug NELZE 800ug

Tuto davku uzivejte

pfi dalSich epizodach
prilomové bolesti

Pro pripad dalSi epizody
prilomové bolesti zvyste
davkovani na nejblizsi
vySSi silu tablety
(Treti sloupec ve vedlejsi
davkovaci tabulce)

POKRACOVANI LECBY — JAKMILE ZJISTITE NEJVHODNEJSi DAVKU

* Jakmile jste s Iékafem zjistili vhodnou davku pfipravku Lunaldin® na prdlomovou bolest, uzivejte tuto davku, ale
ne vice nez ¢tyrikrat denné.

* Jedna davka pfipravku Lunaldin® se mlze skladat z vice nez 1 tablety.

* Nez zacnete Iécit pfipravkem Lunaldin® dal$i epizodu prdlomové bolesti, pockejte alespon dvé hodiny od
uziti posledni davky.

Pokud Vam uzivana davka pfipravku Lunaldin® na prilomovou bolest nestaci, ihned informujte svého lékare —
mozna bude nutné vasi lé¢bu upravit.

* Nesmite ménit Vasi davku pfipravku Lunaldin® bez domluvy s lIékafem.

* Maximalni davka je 800 pg. Pokud Vam nestaéi, obratte se na svého l|ékare, ktery Vam Iécbu
upravi.

* Pokud mate vice jak 4 epizody prilomové bolesti za den, obratte se na svého lékare, ktery Vam lécbu
upravi.

Pokud budete brat davky vysSi, Castéji nebo dfive nez mate, je zde vétsi riziko nezadoucich u¢inkd. Pokud
budete dodrzovat pokyny k davkovani a instrukce lékare, je riziko pfedavkovani nepravdépodobné.

Pokud se u Vas jiz nadale nebudou objevovat akutni ataky bolesti, IékaF Vam pfipravek Lunaldin® vysadi.
Musite ovSem nadale uzivat svij obvykly léCivy pfipravek na zmirnéni bolesti ze skupiny opioidu proti
pretrvavajici nadorové bolesti tak, jak Vam doporuci Iékaf. Po vysazeni pfipravku Lunaldin® se u vas mohou
objevit pfiznaky z vysazeni (jako nevolnost, zvraceni, prajem, uzkost, zimnice, tfes, poceni). Vas Iékar posoudi,
zda potrebujete IéCivy pfipravek na zmirnéni nebo odstranéni pfiznakl z vysazeni.

JAK POSTUPOVAT PRI UZiVANi LEKU

Pokud dojde k prilomové bolesti, uzijte davku doporu¢enou Iékarem takto:
e Pokud mate sucho v ustech, zvlihete je vodou. Vodu vyplivnéte nebo polknéte.
* Potfebny pocet tablet z blistru vyjméte bezprostfedné pred pouzitim dle pokynu na obrazku:

Ohnutim a odtrzenim na misté perforace oddélte Tabletu
z blistru jeden dilek. nevymackavejte!

Sloupnéte kryci folii Vlozte si tabletu pfipravku
blistrového dilku a jemné Lunaldin® pod jazyk
vyjméte tabletu. a nechte ji zcela rozpustit.

* Lunaldin® se pod jazykem rychle rozpusti a bude vstfeban ustni sliznici, aby ztlumil bolest. Dbejte proto, abyste
tabletu necucali, nezvykali ani nepolkli.

* Po uziti tablety nic nejezte a nepijte, dokud se tableta pod jazykem zcela nerozpusti.

JAKE JSOU MOZNE NEZADOUCI UCINKY PRIPRAVKU LUNALDIN®?

Stejné jako u jinych podobnych Iéku proti bolesti, mize mit i Lunaldin® nékteré nezadouci Uc¢inky. Vas lékar Vas
bude béhem lécby peclivé sledovat, aby toto riziko nezadoucich uc¢inki minimazoval.
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Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, sdélte to svému Iékari nebo Iékarnikovi.



