INFORMATII PENTRU PACIENTI S| PERSOANELE CARE INGRIJESC
PACIENTII PRIVIND TRATAMENTUL DURERII EPISODICE INTENSE DIN
CANCER LA UTILIZAREA MEDICAMENTULUI LUNALDIN

Medicul dumneavoastra v-a prescris medicamentul Lunaldin, care este destinat pentru
tratamentul durerii episodice intense din cancer. Cititi cu atentie prospectul Tnainte de a
incepe sa utilizati Lunaldin pentru a va asigura ca este potrivit pentru dumneavoastra.

in aceasti brosuri veti gisi informatii importante si rispunsuri la intrebéri cu privire la
utilizarea de Lunaldin.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea de Lunaldin, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vi medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

CANCER SI DURERE
Pacientii cu cancer sufera adesea dureri care le afecteaza calitatea vietii.

Exista diferite tipuri de durere cauzate de cancer. Pacientii pot prezenta dureri asociate
cancerului constante pe tot parcursul zilei. Acestea se numesc ,,dureri de fond din cancer”.

Unii pacienti cu cancer pot prezenta, de asemenea, episoade de durere severa, intensa, pe langa
durerea de fond din cancer, chiar daca iau deja regulat medicamente pentru ameliorarea durerii.
Aceste episoade de durere apar brusc si dureaza, de obicei, doar 30 de minute. Acestea se
numesc ,,dureri episodice intense din cancer .

Sunt disponibile diferite medicamente pentru ameliorarea durerii in tratamentul durerii
persistente de fond si al durerii episodice intense din cancer . Pentru durerea de fond din cancer,
pacientii trebuie sa ia, Tn mod regulat, medicamente cu actiune prelungita. Pentru durerea
episodica intensa din cancer, veti avea nevoie de medicamente cu durata scurta de actiune, dar
care actioneaza rapid pentru a calma cat mai curand posibil episodul de durere intensa.

CE ESTE LUNALDIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA?

Lunaldin este un tratament destinat adultilor care trebuie sa utilizeze deja, in mod regulat,
analgezice puternice (opioide) pentru calmarea durerii persistente de fond, cauzate de
cancer, dar care necesita si un tratament pentru durerile lor episodice intense din cancer.

Lunaldin este recomandat DOAR pentru tratamentul durerii episodice intense la pacientii
CuU cancer.

Lunaldin NU trebuie sa fie utilizat pentru a trata alte dureri pe termen scurt (de exemplu,
dureri de cap, dureri de dinti, dureri lombare etc) Daca nu sunteti sigur ca trebuie sa urmati
acest tratament, discutati cu medicul dumneavoastra.
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Pentru a controla durerea persistenta de fond din cancer, trebuie sa utilizati, Tn mod
regulat, un medicament opioid prescris pentru ameliorarea durerii (de exemplu, codeina,
fentanil, hidromorfona, morfina, oxicodona, petidina).

Nu utilizati Lunaldin, daca luati deja medicamente opioide pentru durerea de fond
cauzata de cancer, deoarece acesta poate creste riscul ca respiratia dumneavoastra sa
devina periculos de lenta si/sau superficiala, sau chiar sa se opreasca.

CUM SA LUATI LUNALDIN?
Inainte sa luati Lunaldin pentru prima data, medicul dumneavoastra va va explica cum trebuie
sa luati Lunaldin pentru a trata, in mod eficient, durerile episodice intense din cancer.

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Nu incepeti sa luati Lunaldin daca nu ati primit informatiile adecvate cu privire la utilizarea
medicamentului si masurile de siguranta.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur cu privire
la administrarea acestui medicament.

Acest medicament trebuie sa fie utilizat DOAR de ciitre dumneavoastri in conformitate
cu instructiunile medicului dumneavoastra. Medicamentul nu trebuie utilizat de citre
nicio alta persoana deoarece poate prezenta un risc GRAV asupra sanititii acestora, In
special, asupra sanatitii copiilor.

Lunaldin este diferit fata de alte medicamente pe care este posibil sa le fi utilizat pentru
tratamentul durerii episodice intense din cancer. Intotdeauna trebuie sa utilizati doza de
Lunaldin prescrisa de catre medicul dumneavoastrd — aceasta poate fi diferita de dozele altor
medicamente pe care le-ati utilizat anterior pentru tratamentul durerii episodice intense din
cancer.
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TNCEPEREA TRATAMENTULUI — STABILIREA DOZEI OPTIME
Pentru ca Lunaldin sa actioneze corespunzator, medicul dumneavoastra va trebui sa stabileasca
doza cea mai potrivitd pentru a va trata durerea episodica intensa din cancer.

Lunaldin este disponibil in mai multe concentratii. Fiecare concentratie are o forma diferita si
cutie codata in culori diferite.

Este posibil sa fie necesar sa incercati concentratii diferite de Lunaldin pe durata mai multor
episoade de durere intensa, pentru a gasi doza cea mai potrivita pentru dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra va va ajuta sa faceti acest lucru si sa stabiliti care este doza optima care va fi
utilizata.

Concentratii individuale de Lunaldin

Procedura pentru determinarea dozei optime

Trebuie sa utilizati Lunaldin in momentul in care apare durerea episodica intensa.

e Doza initiald de Lunaldin este intotdeauna de 100 micrograme, doza care poate fi
crescuta treptat, dupd cum este necesar, intr-o cantitate care va calmeaza eficient
durerea.

e Dacd, dupd administrarea unei singure doze, nu obtineti calmarea corespunzatoare a
durerii, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande sd luati o doza
suplimentara pentru tratamentul unui episod de durere intensa cauzat de cancer.

e Pe parcursul cresterii treptate a dozei, se pot utiliza mai multe comprimate de 100
micrograme si/ sau 200 micrograme, dupa cum va recomanda medicul dumneavoastra.

e Doza maxima este de 800 micrograme. Daca doza maxima nu este eficace, adresati-va

medicului dumneavoastra, care va lua in considerare un tratament alternativ.

e O doza de Lunaldin poate consta din mai mult de un comprimat de 100-200
micrograme.

Nu trebuie utilizate mai mult de 4 comprimate simultan.

Nu trebuie administrate mai mult de 2 doze pentru un singur episod.

Asteptati cel putin 2 ore de la utilizarea ultimei doze inainte de a trata urmatorul episod.
Daca aveti mai mult de 4 episoade de durere intensa cauzate de cancer pe zi, consultati-
va cu medicul dumneavoastra, care va lua in considerare un tratament alternativ.

Pe parcursul procesului de ajustarea treptata a dozei, este important sa va informati medicul
despre cum va simtiti.

Urmatoarele diagrame sunt utile in stabilirea dozelor necesare:
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Tabel de dozare

. Concentratia Concentratia
Conctj)nﬁ'atla’ celui de-al comprimatului
oompr!rpatuluu doilea pentru urmatorul

initial comprimat

ste obtinuta o ameliorare adecvata a durerii in 15-30 de minute?

Utilizati aceasta doza pentru Luati un al doilea comprimat

episoadele ulterioare de (A se vedea tabelul pentru a
dureri intense determina concentratia celui

de-al doilea comprimat)

Mariti concentratia primului
comprimat la urmatoarea
concentratie pentru
urmatorul episod de durere
intensa
(A treia coloana din tabelul
opus)

CONTINUAREA TRATAMENTULUI — O DATA CE ATI STABILIT DOZA OPTIMA
e O datd ce dumneavoastra si medicul dumneavoastra ati stabilit doza de Lunaldin care
sa va calmeze durerile episodice intense din cancer, trebuie sa utilizati aceasta doza de
cel mult patru ori pe zi.
e O doza de Lunaldin poate fi compusa din mai mult de un comprimat.
e Asteptati cel putin 2 ore de la utilizarea ultimei doze Thainte de a lua Lunaldin pentru
urmatorul episod de durere intensa cauzata de cancer.

Daca credeti ca doza de Lunaldin pe care o utilizati nu va calmeaza, in mod satisfacator, durerile
episodice intense cauzate de cancer, spuneti acest lucru medicului dumneavoastra, deoarece
este posibil ca el sa trebuiasca sa va ajusteze doza.
e Nu trebuie si modificati sau sa opriti doza de Lunaldin decat daca medicul
dumneavoastra v-a recomandat acest lucru.
e Doza maxima este de 800 micrograme. Daca doza maxima nu este eficace, adresati-
va medicului dumneavoastra, care va lua in considerare un tratament alternativ.
e Daca aveti mai mult de 4 episoade de durere intensa cauzate de cancer pe zi,
consultati-vd cu medicul dumneavoastra, care va lua in considerare un tratament
alternativ.

Ca si in cazul altor medicamente similare pentru durere, Lunaldin poate cauza unele reactii
adverse, si prezinta un risc de supradozaj accidental si un risc de abuz. Medicul dumneavoastra
trebuie sd va informeze cum sa reduceti la minimum aceste riscuri. Consultati, de asemenea,
sectiunea despre Riscul de utilizare abuziva in mod intentionat a acestui ghid.

Daca luati doze mai mari, mai frecvent sau mai devreme decét ati fost instruit, exista un risc
mai mare de aparitie a unor reactii adverse. Dacd urmati instructiunile referitoare la doze si
instructiunile medicului dumneavoastra, riscul de supradozaj este putin probabil.

Trebuie sa intrerupeti utilizarea Lunaldin cand nu mai prezentati durere episodica intensa
cauzatd de cancer. Cu toate acestea, trebuie sa continuati sa luati medicamentele opioide
obisnuite pentru ameliorarea durerii, pentru a va trata durerea persistenta din cancer,
asa cum v-a sfituit medicul dumneavoastra. Puteti prezenta simptome de sevraj (greata,
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varsaturi, diaree, anxietate, frisoane, tremor si transpiratie) atunci cand intrerupeti tratamentul
cu Lunaldin. Medicul dumneavoastra va evalua daca aveti nevoie de un tratament pentru a
reduce sau a elimina aceste simptome de sevraj.
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CUM SA PROCEDATI LA ADMINISTRAREA MEDICAMENTULUI
Atunci cand aveti un episod de durere intensa, utilizati doza recomandata de catre medicul
dumneavoastra, dupa cum urmeaza:
e Daca aveti gura uscata, luati o inghititura de apa pentru a o umezi. Scuipati sau inghititi
apa.
e Scoateti comprimatul (sau comprimatele) din blister doar inainte de utilizare, dupa cum
urmeaza:

Separati unul dintre patratele de restul blisterului, indoind-o
si rupand-o de-a lungul perforatiei.

"l

Nu impingeti comprimatul!

Desprindeti folia care Asezati comprimatul Lunaldin
acopera blisterul si scoateti sub limba, si lasati-l sa se
usor comprimatul dizolve complet.

e Lunaldin se va dizolva rapid sub limba si va fi absorbit, pentru a calma durerile.

e Din acest motiv, este important sia NU sugeti, mestecati sau inghititi comprimatul.

e NU trebuie sd consumati nicio bautura si niciun aliment pana cand comprimatul nu
s-a dizolvat complet sub limba.
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CARE SUNT REACTIILE ADVERSE POSIBILE ALE MEDICAMENTULUI
LUNALDIN?

Ca toate medicamentele, si acest medicament poate cauza reactii adverse, desi acestea nu apar
la toate persoanele. Lunaldin are reactii adverse similare cu cele asociate cu medicamentele
analgezice puternice ale dumneavoastra (opioide), utilizate impotriva durerii cauzate de cancer.
Medicul dumneavoastra va va monitoriza cu atentie, pentru a reduce la minimum riscul aparitiei
reactiilor adverse.

Dacia manifestati orice reactie adversa, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cele mai frecvente reactii adverse includ: greata, varsaturi, constipatie, dureri de cap,
somnolenta/oboseala si ameteli.
Pentru lista completa a reactiilor adverse, Cititi prospectul medicamentului.

Cele mai grave reactii adverse sunt: respiratia superficiala, tensiunea arteriala sciazuta si
socul.

e Daca incepeti sa simtiti o stare de somnolenta neobisnuita sau accentuata sau daca
respiratia dumneavoastra devine lenta sau superficiala, daca va simtiti ametit,
simtiti o senzatie de buimiceala sau confuzie, sau daca aveti orice alte simptome
neobisnuite, SOLICITATI IMEDIAT ASISTENTA MEDICALA.

Daca luati 0 cantitate mai mare de Lunaldin decat trebuie:
e indepartati din gura toate comprimatele ramase;
e spuneti persoanei care are grija de dumneavoastra sau altcuiva ce s-a intamplat;
e dumneavoastra sau persoana care are grija de dumneavoastra trebuie sa ia imediat
legatura cu medicul dumneavoastra, cu farmacistul, cu cel mai apropiat spital sau
serviciu medical de urgenta si sa discutati masurile care trebuie luate.

Nota pentru persoanele care ingrijesc pacientii:
e 1In timp ce asteptati medicul, tineti pacientul treaz, vorbind cu acesta sau
scuturandu-|
e Asigurati-va ca pacientul are ciile respiratorii permeabile si ca respira

UTILIZAREA ACCIDENTALA DE CATRE O ALTA PERSOANA
Daca credeti ca cineva a luat Lunaldin in mod accidental, va rugam sa solicitati asistenta
medicalad de urgenta.

UTILIZAREA ALTOR MEDICAMENTE iMPREUNA CU LUNALDIN

Va rugam sa informati medicul sau farmacistul dumneavoastra despre toate
medicamentele pe care le luati sau le-ati luat recent, chiar si despre produsele disponibile
fara prescriptie medicala, vitamine sau suplimente pe baza de plante.

LUNALDIN - RISC DE UTILIZARE ABUZIVA iN MOD INTENTIONAT

Utilizarea repetatd de Lunaldin poate duce la dependenta si abuz, ceea ce poate cauza
supradozaj care pune viata in pericol.

Pentru a reduce riscul de a deveni dependent de Lunaldin, va trebui sa il luati exact asa cum
va este prescris.
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Nu luati mai multe comprimate sau mai des decét va este prescris. Discutati cu medicul
dumneavoastrd daca simtiti ca durerea nu este controlata.

Comunicati medicului dumneavoastra urmatoarele:

e daca dumneavoastrd sau oricine din familia dumneavoastra ati (a) luat vreodata o
cantitate prea mare sau ati (a) fost dependent de alcool, medicamente eliberate pe baza
de prescriptie medicala sau medicamente utilizate n scopuri ilegale (,,dependenta”);

e daca sunteti fumator;

e daca ati avut vreodata tulburari de dispozitie (depresie, anxietate sau o tulburare de
personalitate) sau ati fost tratat de un medic psihiatru pentru alte boli psihice.

Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa va examineze mai atent in acest caz.

Daca sunteti ingrijorat(a) ca ati putea deveni dependent(ii) de Lunaldin, este important
s va consultati cu medicul dumneavoastra.

Semne posibile ca ati putea avea o problema cu utilizarea medicamentului:
e luati mai multe comprimate decét Vi s-a prescris
e aveti 0 nevoie puternica de medicament
e simtifi ca nu puteti inceta sa luati medicamentul
e va confruntati cu simptome nepldcute (greatd, varsaturi, diaree, anxietate, frisoane,
tremor si transpiratie) cand nu utilizati medicamentul.

CUM SE PASTREAZA LUNALDIN

Substanta cu rol de calmare a durerii continutda de medicamentul Lunaldin este foarte
puternica si poate pune viata in pericol daca este luata, in mod accidental, de catre un
copil. Lunaldin nu trebuie lasat la vederea si indeména copiilor.

e Se recomanda pastrarea medicamentului Lunaldin intr-un spatiu de depozitare
ncuiat.

e A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A se pastra in blisterul original pentru a fi
protejat de umiditate.

e Orice cantitate de medicament neutilizat trebuie returnatd farmacistului pentru a fi
eliminata in siguranta. Nu aruncati pe calea apei sau a reziduurilor menajere.

CONTACTE:

Apel la raportarea de reactii adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare spontana, utilizand
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Roméania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
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Bucuresti 011478 - RO
Fax: + 4 0213 163 497
e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/
Website: WWWw.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a detindtorului

autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Gedeon Richter Romania SA

540306, str. Cuza Voda nr. 99-105, Targu Mures, Romania
Biroul de farmacovigilenta

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Raportare online: https://www.gedeonrichter.com/ro/ro

Apel de ajutor de urgenta: 112

Ajutor medical de urgenta:

Numele medicului:

Numarul de telefon:

Numarul de telefon in afara programului de lucru:
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