MATERIAL EDUCATIONAL

Lunaldin 100, 200, 300, 400, 600, 800 ug comprimate sublinguale
fentanil (sub forma de citrat)

INFORMATII PENTRU PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII CARE
PRESCRIU SAU ELIBEREAZA LUNALDIN

Tnainte de a incepe prescrierea sau eliberarea Lunaldin, vi rugim s cititi cu atentie acest
Ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii si intregul rezumat al caracteristicilor
produsului (RCP) deoarece acestea contin informatii importante pentru dumneavoastra.

INSTRUCTIUNI PRIVIND PRESCRIEREA

Lunaldin comprimate sublinguale contine fentanil (sub forma de citrat), un analgezic opioid.
Lunaldin este indicat pentru tratamentul durerii episodice intense la pacientii adulti care deja
utilizeaza tratament opioid pentru durerea cronica din cancer.

Tratamentul cu Lunaldin trebuie initiat si supravegheat doar de medici cu experientd in
gestionarea terapiei cu opioide la pacientii cu cancer, in special cu privire la tranzitia acestora
de la spital la domiciliu.

Trebuie sa prescrieti Lunaldin numai daca aveti experienta anterioara in gestionarea
durerii cauzate de cancer cu analgezice opioide.

SELECTIA PACIENTILOR

Durerea episodica intensa din cancer este o0 agravare tranzitorie a durerii cronice de fond,
care, de altfel, este controlata la pacienti cu cancer.

Tratamentul cu Lunaldin trebuie initiat numai dupa ce durerea persistenta de fond din cancer a
pacientului a fost stabilizatad prin tratament de intretinere cu opioide cu durata lunga de
actiune.

Lunaldin trebuie administrat doar la pacientii care se considera ca tolereaza tratamentul lor
cu opioide pentru durerea persistenta din cancer. Se poate considera ca un pacient tolereaza
opioidele daca utilizeaza cel putin 60 mg morfina pe cale orala zilnic, cel putin 25 pg fentanil
cu administrare transdermica pe ora, cel putin 30 mg oxicodond zilnic, cel putin 8 mg
hidromorfona pe cale orala zilnic sau o doza echianalgezica din alt opioid timp de o sdptamana
sau mai mult.

Pentru contraindicatii, atentiondri si precautii speciale si interactiuni cu alte medicamente va
rugam sa cititt RCP-ul (punctele 4.3, 4.4 5i 4.5).

UTILIZARE iN AFARA INDICATIILOR AUTORIZATE (,,OFF-LABEL”)

Prescrierea Lunaldin pentru indicatii sau doze terapeutice neautorizate (off-label) trebuie

evitata cu strictete, deoarece prezinta riscuri grave de abuz de medicamente, dependenta,
supradozaj si deces.
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Retineti ca formularile diferite de fentanil au indicatii si doze diferite.
Lunaldin nu este interschimbabil cu alte medicamente care contin fentanil.

« Lunaldin NU trebuie utilizat pentru tratamentul durerii acute, alta decat durerea
episodica intensa din cancer

» Lunaldin NU trebuie utilizat la pacientii care nu au fost tratati anterior cu opioide

« Lunaldin NU trebuie utilizat fara tratament de intretinere cu opioide

* Lunaldin NU trebuie utilizat la pacientii cu varsta sub 18 ani

« Doza de Lunaldin trebuie stabilita conform recomandarilor din RCP (punctul 4.2)

TULBURARE DE UTILIZARE A OPIOIDELOR

Utilizarea terapeutica a opioidelor, inclusiv Lunaldin poate duce la dezvoltarea abuzului si
dependentei. Pacientii pot utiliza gresit Lunaldin prin utilizarea intentionata a
medicamentului, in mod necorespunzator, de exemplu, ludnd doze mai mari decat cele
recomandate sau utilizand Lunaldin pentru alte dureri decat durerea episodica din cancer.
Atat abuzul, cat si utilizarea gresita in mod intentionat de Lunaldin poate duce la
supradozaj si/sau deces.

Trebuie sa selectati, in mod critic, pacientii inainte de a prescrie acest medicament, identificand
pacientii cu risc de abuz si utilizare gresita in mod intentionat.
Factorii asociati cu un risc crescut de a dezvolta o tulburare de utilizare a opioidelor includ:
e antecedente personale sau familiale (parinti sau frati) de tulburdri de utilizare a
substantelor (incluzand consumul abuziv de alcool)
e fumatorii activi
e antecedente personale de alte tulburdri de sandtate mintald (de exemplu, depresie
majord, anxietate si tulburari de personalitate)

Pacientii trebuie monitorizati in timpul tratamentului, in vederea riscului de abuz si utilizarii
gresite in mod intentionat. Medicii si farmacistii trebuie sa recunoasca caracteristicile cheie ale
tulburarii de utilizare a opioidelor:

e tulburare de comportament legata de consum, precum cereri timpurii de noi prescriptii
si utilizarea concomitenti a altor opioide si medicamente psihoactive (de exemplu,
benzodiazepine)

e reactii adverse legate de abuzul de opioide; in special, semne si simptome de sevraj la
opioide, inclusiv greata, varsaturi, diaree, anxietate, frisoane, tremor si transpiratie.

Daca sunteti farmacist si suspectati o tulburare de utilizare a opioidelor la un pacient, va rugam
sa contactati medicul prescriptor.

Daca tulburarea de utilizare a opioidelor este recunoscuta, pacientul poate primi in continuare
tratament pentru durerea din cancer, dar terapia analgezica trebuie adaptata la acest pacient in
mod individual. Trebuie luata in considerare consultarea unui specialist in dependenta.

Un risc suplimentar este deturnarea medicamentelor cu scopul utilizarii gresite Tn mod
intentionat sau abuzului de catre persoane carora nu le-a fost prescris Lunaldin. Deturnarea
medicamentelor se poate face prin furt sau dacd pacientul Tmparte medicamentul cu alte
persoane.
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ERORI DE MEDICATIE

Erorile de medicatie reprezinta, de asemenea, un risc de potentiale reactii adverse grave,
precum si de supradozaj si deces. Exemple de erori de medicatie:

e eroare neintentionata la prescrierea medicamentului;

e eroare de administrare a medicamentului;

e eroare de eliberare a medicamentului;

e doza administrata incorect;

e Utilizarea incorecta a unei cai de administrare.

Este important sa se raporteze cazurile de utilizare off-label, utilizarea gresita in mod
intentionat, abuz, dependenti si supradozaj, in vederea monitorizarii continue a
raportului beneficiu/risc al medicamentului Lunaldin.

Va rugam sa trimiteti rapoartele catre Gedeon Richter Romania S.A. folosind informatiile de
contact de la sfarsitul acestui ghid.

Comunicarea cu pacientii/persoanele care ingrijesc pacientii cu privire la riscurile de
utilizare gresita in mod intentionat, abuz, deturnarea medicamentelor si erorile de medicatie,
este esentiala.

Atat medicii prescriptori, cat si farmacistii care elibereaza Lunaldin trebuie:

e sa sfatuieascd pacientii cu privire la instructiunile de utilizare a medicamentului
Lunaldin;

 sd explice riscurile abuzului si dependentei;

e sa informeze pacientii/persoanele care ingrijesc pacientii despre necesitatea unei
reevaluari periodice a tratamentului de catre prescriptori;

e sa informeze pacientii/persoanele care ingrijesc pacientii ca Lunaldin contine 0
substanta activa intr-0 cantitate care poate fi letala copiilor, de aceea este necesar sa
nu se lise comprimatele la indeména si vederea copiilor;

e sa instruieasca pacientii/persoanele care ingrijesc pacientii si nu imparta niciodata
medicamentul sau sa nu deturneze scopul utilizarii acestuia;

e sa 1 sfatuieasca pe acestia cu privire la depozitarea in sigurantd a medicamentului
Lunaldin pentru a preveni furtul si utilizarea gresiti in mod intentionat;

e sa iIncurajeze pacientii/persoanele care ingrijesc pacientii sa raporteze orice
problema legata de managementul tratamentului.
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CUM SE UTILIZEAZA LUNALDIN

STABILIREA DOZEI

Lunaldin este disponibil sub forma mai multor concentratii. Pentru a reduce la minimum, riscul
erorilor de medicatie, fiecare concentratie are o forma diferitd si 0 cutie cu un cod de culoare
diferit.

100ug 200ug

Doza de Lunaldin trebuie crescuta treptat, individual, sub supravegherea atenti a medicului
curant, pana la atingerea dozei optime.

Pacientul trebuie consiliat cu privire la doza adecvata. De asemenea, trebuie sa va asigurati ca
pacientii inteleg cum sa utilizeze Lunaldin.

Pacientul trebuie sa utilizeze Lunaldin Th momentul in care apare durerea episodica intense.

Trecerea de la un alt medicament pe baza de fentanil la Lunaldin nu trebuie facuta cu un raport
de 1:1, din cauza profilelor de absorbtie diferite. Tn cazul In care se face trecerea de la un alt
medicament pe baza de fentanil la Lunaldin, este necesara restabilirea treptatd a dozei cu
Lunaldin, incepand cu 100 pg.

CRESTEREA TREPTATA A DOZEI

e Toti pacientii trebuie sa Inceapa tratamentul cu un singur comprimat sublingual de 100
Hg.

e Dacid nu este obtinutd o analgezie adecvata in 15-30 minute de la administrarea unui
singur comprimat sublingual, se poate administra inca un comprimat sublingual de
100 pg (al doilea), iar pentru urmatorul episod de durere intensa trebuie luata in
considerare cresterea dozei la urméatoarea concentratie (a se vedea figura de mai jos).
Nu trebuie administrate mai mult de 2 doze pentru un singur episod.

e In timpul perioadei de crestere treptata a dozei este posibila utilizarea mai multor
comprimate de 100 pg si/sau 200 pg.

e Doza maxima pentru un singur episod este de 800 pg. Daca doza maxima nu este
eficace, tratamentul de baza pentru durerea cronica trebuie reevaluat.

O doza de Lunaldin poate consta din mai mult de un comprimat de 100-200 pg, dar,
nu trebuie utilizat mai mult de 4 comprimate odata.

e In timpul procesului de crestere treptatd a dozei, pacientii trebuie si astepte cel putin
2 ore inainte de a trata un alt episod de durere intensa.

e Daca pacientul prezinta mai mult de patru episoade de durere intensa pe zi, doza de
opioid cu durata lunga de actiune - utilizata pentru durerea persistenta - trebuie
reevaluata.

e Pentru a reduce la minimum aparitia riscului de reactii adverse asociate opioidelor si
pentru a identifica doza corespunzatoare, este imperativ necesar ca, in timpul procesului
de crestere treptatd a dozei, pacientii sd fie monitorizati atent de profesionistii din
domeniul sanatatii.
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Graficul urmator si tabelul sunt de ajutor in stabilirea dozelor necesare (pentru detalii, va rugam

sa citigi punctul 4.2 din RCP).

PROCESUL DE CRESTERE TREPTATA A DOZEI DE LUNALDIN

Doza initiala
100 pg

l

Ameliorarea corespunzitoare a durerii este obtinuti in 15-30 minute?

Da

Nu

l

Luati un al doilea comprimat (vedeti
tabelul pentru a determina concentratia
celui de-al doilea comprimat)

Utilizati aceasta doza pentru
urmatoarele episoade de durere intensa

Pentru urmatorul episod de durere
intensa cresteti doza primului
comprimat la urméitoarea concentratie

Concentratia (micrograme; pg) primului
comprimat sublingual per episod de
durere intensa

Concentratia (micrograme, 1Q)
comprimatului sublingual suplimentar
(cel de-al doilea) care se va lua, daca este
necesar, la 15-30 minute dupa primul

100 100
200 100
300 100
400 200
600 200
800 -
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TRATAMENT DE INTRETINERE

e (Odata stabilita doza adecvata, aceasta putand fi mai mult decat un comprimat, pacientii
trebuie mentinufi pe aceasta doza, iar administrarea trebuie limitata la maximum patru
doze de Lunaldin pe zi.

e In timpul perioadei de intretinere, pacientii trebuie si astepte cel putin 2 ore Tnainte de
a trata cu Lunaldin un alt episod de durere intensa.

e Doza maxima este de 800 pg. Dacd doza maxima nu este eficace, trebuie sa reevaluati
tratamentul de baza a durerii cronice. Daca pacientul prezintda mai mult de patru
episoade de durere intensa pe zi, pe o perioada mai mare de patru zile consecutive, doza
de opioid cu durata lungad de actiune, utilizatd pentru durerea persistentd, trebuie
reevaluata.

INTRERUPEREA TRATAMENTULUI

Administrarea Lunaldin trebuie intrerupta imediat daca pacientul nu mai prezinta episoade de
durere intensa.

Tratamentul pentru durerea persistentd de fond trebuie mentinut conform prescriptiei.

Daca este necesara intreruperea Iintregii terapii cu opioide, pacientul trebuie urmarit
Tndeaproape de catre medic pentru a evita posibilitatea aparitiei bruste a efectelor de sevraj.

MOD DE ADMINISTRARE LUNALDIN

e Pacientii trebuie sa utilizeze Lunaldin Th momentul in care apare durerea episodica
intensa

e Pacientii care au gura uscata pot consuma apa inaintea administrarii Lunaldin, pentru
umezirea mucoasei bucale.

e Lunaldin - comprimate sublinguale - trebuie administrat direct sub limba, cat mai
profund posibil.

e Lunaldin - comprimate sublinguale - nu trebuie inghitit, ci trebuie lasat sa se dizolve
complet 1n cavitatea sublinguala, fara a fi mestecat sau supt.

e Pacientii trebuie sfatuiti s4 nu manance si sd nu bea nimic pana cand comprimatul
sublingual nu s-a dizolvat complet.

Instructiuni pentru scoaterea comprimatului din blister:

Numarul necesar de comprimate trebuie scos din blister doar imediat inainte de utilizare.

Unul dintre patratelele blisterului se separa de restul blisterului prin indoire si rupere de-a lungul
perforatiei.

Pentru a preveni deteriorarea lor, comprimatele nu trebuie presate in blister.

Dupa toate operatiunile de mai sus, indepartati folia care acoperd blisterul si scoateti usor
comprimatul.

REACTII ADVERSE
Este foarte importanta informarea pacientului referitor la posibilele reactii adverse care pot
aparea in timpul tratamentului cu Lunaldin.

La administrarea de Lunaldin sunt de asteptat reactii adverse caracteristice opioidelor; acestea
tind sa scada 1n intensitate Tn cazul utilizarii continue. Cele mai grave reactii adverse posibile
asociate cu utilizarea opioidelor sunt deprimarea respiratorie (care poate duce la apnee si stop
respirator), hipotensiunea arteriala si socul.
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Reactiile adverse cel mai frecvent raportate includ: greata, constipatie, somnolenta, cefalee,
ameteald, dispnee, varsaturi, gurd uscata, stomatitd, fatigabilitate si hiperhidroza.

Va rugam sa cititi sectiunea 4.8 a rezumatului reactiilor adverse ale Lunaldin si/sau ale altor
medicamente care contin fentanil.

Pentru a reduce la minimum riscul reactiilor adverse asociate opioidelor, inclusiv dovezile
precoce ale deprimarii respiratorii (somnolentd, confuzie) este imperativ necesar ca, in timpul
procesului de crestere treptatd a dozei, si ulterior, pacientii sa fie monitorizati atent de
profesionistii din domeniul sanatatii. Asigurati-va ca pacientilor li se furnizeaza instructiuni
corespunzitoare cu privire la monitorizarea semnelor deprimarii respiratorii. in plus, pacientii
pot prezenta simptome de sevraj opioid Tn urma intreruperii tratamentului (a se vedea si punctul
4.2 din RCP).

SUPRADOZAJ
Simptomele supradozajului cu fentanil sunt o extensie a actiunilor sale farmacologice, cel mai
grav efect fiind deprimarea respiratorie, care poate duce la stop respirator. De asemenea, pot
aparea urmatoarele simptome:
e (reata, hiperemie faciala, tinitus;
modificari ale starii mintale;
tulburari de constienta (letargie, stupoare si coma);
bradicardie;
tonus muscular scazut;
temperatura corporala scazuta,
mMioza (midriaza, in caz de intoxicatie severa);
convulsii;
stop cardio-respirator;
deprimare respiratorie, detresa respiratorie si stop respirator.

Este necesara instruirea pacientilor/persoanelor care ingrijesc pacientii referitor la
semnele supradozajului si a masurilor care trebuie luate in acest caz.

Este necesara instruirea pacientilor/persoanelor care ingrijesc pacientii referitor la
riscurile utilizarii gresite si ale utilizarii Lunaldin de catre altd persoani careia
medicamentul nu Ti este indicat (in special, referitor la riscul de utilizare accidentala de
catre un copil = situatie de urgenta).

Masurile imediate in cazul supradozajului cu opioide includ indepartarea din gura a oricéror
comprimate sublinguale de Lunaldin ramase, stimularea fizica si verbala a pacientului si
evaluarea nivelului de constienta. Trebuie asigurata si mentinuta o cale respiratorie permeabila.

INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND ACTUALIZAREA INFORMATIILOR
DESPRE MEDICAMENT

De asemenea, vi rugim si sfatuiti pacientii cu privire la urmatoarele aspecte care au fost
actualizate in RCP-ul medicamentului Lunaldin:

e Hiperalgezie: ca si in cazul altor opioide, in cazul controlului insuficient al durerii ca
raspuns la o doza crescuta de fentanil, trebuie luata in considerare posibilitatea aparitiei
hiperalgeziei induse de opioide. Poate fi indicatd o reducere a dozei de fentanil sau
intreruperea tratamentului cu fentanil sau poate fi indicata reevaluarea tratamentului
(vezi pct. 4.2 s14.4 din RCP).
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e Utilizarea Tn timpul sarcinii: siguranta utilizarii fentanilului in timpul sarcinii nu a
fost stabilitd. Studiile la animale au aratat toxicitate asupra functiei de reproducere (a
se vedea pct. 5.3 din RCP). Riscul potential la oameni este necunoscut. Fentanilul
trebuie utilizat Tn timpul sarcinii numai atunci cand este absolut necesar (a se vedea
pct. 4.6 din RCP).

e Interactiuni medicamentoase cu medicamente sedative: utilizarea concomitenta a
Lunaldin si a medicamentelor sedative, precum benzodiazepinele sau medicamentele
inrudite, poate duce la sedare, detresa respiratorie, coma si deces. Din cauza acestor
riscuri, prescrierea concomitenta cu aceste medicamente sedative trebuie rezervata
pacientilor pentru care nu sunt posibile optiuni alternative de tratament. Daca se ia
decizia de a prescrie Lunaldin concomitent cu medicamente sedative, trebuie utilizata
cea mai mica doza eficace, iar durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta posibil.
Pacientii trebuie urmariti indeaproape pentru semne si simptome de deprimare
respiratorie si sedare. In acest sens, se recomanda insistent si se informeze pacientii si
persoanele care i ingrijesc pentru a fi constienti de aceste simptome (a se vedea pct.
4.4 51 4.5 din RCP).

* Dependenta iatrogena, sevraj si dependenta: toleranta si dependenta fizica si/sau
psihologica se pot dezvolta la administrarea repetata a opioidelor, precum fentanilul.
Este cunoscut ca dependenta iatrogena apare secundar utilizarii terapeutice a
opioidelor. Utilizarea repetata a Lunaldin poate duce la tulburare de utilizare a
opioidelor. Abuzul sau utilizarea gresitd intentionata a Lunaldin poate duce la
supradozaj si/sau deces. Simptomele posibile ale sevrajului sunt anxietate, tremor,
transpiratie, paloare, greata si varsaturi (a se vedea informatii suplimentare in RCP, la
punctul 4.4 si, de asemenea, sectiunea privind Selectarea pacientilor din acest ghid).

PASTRARE SI ELIMINARE

e Medicamentul trebuie sa fie manipulat doar de catre pacient/persoana care ingrijeste
pacientul.

e Nu trebuie lasat la vederea si Indemana copiilor.

e Serecomanda ca Lunaldin sa se pastreze intr-un spatiu de depozitare incuiat.

e Lunaldin trebuie pastrat la o temperatura de 25 °C, in ambalajul original pentru a fi
protejat de umiditate.

e Explicati pacientului/persoanei care ingrijeste pacientul ca orice medicament
neutilizat/expirat trebuie dus la farmacie pentru a fi eliminat in siguranta. Nu-| aruncati
pe calea apei sau a reziduurilor menajere.

8/11 Versiunea numarul:3
Versiune aprobata de ANMDMR in iulie 2024



LISTA DE VERIFICARE PENTRU PRESCRIERE/ELI@ERARE
Actiuni necesare inainte de a prescrie si elibera Lunaldin. Inainte de a prescrie sau elibera
Lunaldin va rugam sa completati urmatoarele:

OAsigurati-va ca sunt indeplinite toate elementele indicatiei aprobate.
LOferiti pacientului si/sau persoanei care ingrijeste pacientul instructiuni pentru utilizarea
Lunaldin.
CJAsigurati-va ca pacientul citeste prospectul din interiorul cutiei medicamentului.
O Furnizati pacientului Ghidul de utilizare pentru pacient al medicamentului Lunaldin care
acopera urmatoarele:

e Cancer si durere.

e Lunaldin. Ce este? Cum se utilizeaza?

e Lunaldin. Risc de utilizare abuziva in mod intentionat.
OExplicati riscurile utilizarii unei cantitati mai mari de Lunaldin, decat cea recomandata.
OExplicati utilitatea cardurilor de monitorizare a dozei.
OISfatuiti pacientii despre semnele de supradozaj cu fentanil si despre necesitatea imediata de
asistentd medicala.
CJExplicati necesitatea depozitarii in siguranta, precum si necesitatea de a nu lasa medicamentul
la indemana si vederea copiilor.
LlAmintiti-i pacientului si/sau persoanei care Ingrijeste pacientul ca trebuie sa intrebe medicul
daca are intrebari sau nelamuriri cu privire la modul de utilizare a Lunaldin sau despre riscurile
asociate de utilizare gresita in mod intentionat si abuz.

APEL LA RAPORTAREA DE REACTII ADVERSE
Este important sa raportati orice reactie adversa suspectd, asociatd cu administrarea

medicamentului Lunaldin catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romaénia, in conformitate cu sistemul 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. Acest lucru permite monitorizarea continua a raportului
beneficiu/risc al medicamentului.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Totodata, profesionistii din domeniul sandtdtii sunt rugati sd raporteze reactiile adverse
suspectate si catre reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la
urmatoarele date de contact:

Gedeon Richter Romania S.A.
Str. Cuza Voda Nr. 99-105, 540306, Targu Mures, Romania
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https://adr.anm.ro/
http://www.anm.ro/

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

De asemenea, exista:
- un ghid (o brosurd) de informare pentru pacienti.

Materialele educationale pot fi obtinute si de la reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei
de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Gedeon Richter Romania S.A.
Str. Cuza Voda Nr. 99-105, 540306, Targu Mures, Romania
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