Sp. zn. sukls66299/2022

Pribalova informace: informace pro pacienta

Lunaldin 100 mikrogrami sublingvalni tablety
Lunaldin 200 mikrogramii sublingvalni tablety
Lunaldin 300 mikrogramu sublingvalni tablety
Lunaldin 400 mikrogramu sublingvalni tablety
Lunaldin 600 mikrogramu sublingvalni tablety
Lunaldin 800 mikrogramii sublingvalni tablety

fentanylum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kérnika.

o Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Lunaldin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Lunaldin uzivat
Jak se ptipravek Lunaldin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lunaldin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Lunaldin a k ¢emu se pouZiva
Lunaldin je 1ékem pro dospé€lé pacienty, ktefi musi pravidelné uZivat silné 1éky (opioidy) proti
dlouhodobym bolestem pii nddorech, ale potfebuji obcas tlumit tzv. prilomovou bolest. Nejste-li si

jisty(a), porad’te se s 1ékarem.

Pralomova bolest je takova, ktera se vyskytuje nahle, a to i pfes pravidelné uzivani dlouhodobych 1ékt
(opioidl) proti bolesti.

Lécivou latkou ptipravku Lunaldin sublingvalni tablety je fentanyl. Fentanyl patii do skupiny silnych
1€kt proti bolesti zvanych opioidy.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek Lunaldin uZivat

Neuzivejte pripravek Lunaldin

o jestlize jste alergicky(a) na fentanyl nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

o jestlize mate zavazné problémy s dychanim;

o jestlize pravidelné neuzivate piedepsané opioidni 1é¢ivo (napf. kodein, fentanyl, hydromorfon,

morfin, oxykodon, pethidin) ur¢ené ke zvladnuti pfetrvavajici bolesti, a to kazdy den podle
pravidelného rozvrhu po dobu nejméné jednoho tydne. Jestlize tato 1éCiva neuZzivate, nesmite
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piipravek Lunaldin uZivat, protoze mize zvysit riziko, Ze se Vam dychani nebezpeéné zpomali
a/nebo bude m¢lké, ¢i se dokonce zastavi/prestanete dychat;

o jestliZe trpite kratkodobou bolesti jinou nez prilomovou bolesti;

o jestlize jste léCen(a) 1éky obsahujicimu natrium-oxybat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Lunaldin se porad'te se svym lékatem nebo lékarnikem, pokud trpite (nebo jste
nedavno trpél(a) jakymkoli z nésledujicich problémt (Iékai toto musi vzit v tvahu pfi stanoveni
davky):

o poranéni hlavy — Lunaldin maze ptekryt jeho priznaky a tim znesnadnit odhad poranéni

o dychaci obtize nebo myasthenia gravis (stav charakterizovany svalovou slabosti)

. mate problémy se srdcem, zv1asté s pomalou srde¢ni frekvenci

o nizky krevni tlak

. onemocnéni jater nebo ledvin — v takovém piipadé mozna bude Iékat muset pecliveji upravit
Vasi davku

o nador mozku, popt. zvySeny nitrolebni tlak (nartst tlaku v mozku, ktery zptisobuje tézké bolesti
hlavy, pocit na zvraceni/zvraceni a rozmazané vidéni)

. rany v ustech nebo zanét tstni sliznice (otok a zarudnuti v tstech)

o uzivate antidepresiva nebo antipsychotika; ptfectéte si, prosim, ¢ast ,,Dalsi 1éCivé pfipravky a
ptipravek Lunaldin®

o u Vas pii pouzivani opioidi nékdy doslo k rozvoji adrendlni insuficience nebo nedostatku

pohlavnich hormonti (androgenniho deficitu).

Béhem uzivani ptipravku Lunaldin informujte svého 1ékate nebo zubniho I€kate, Ze tento piipravek
uzivate, pokud
e mate podstoupit jakykoli operacni zakrok
e mate bolesti nebo pocitujete zvySenou citlivost na bolest (hyperalgezii), coz neodpovida
zvysené davce 1éku predepsaného Vasim lékatem
e zaznamenate kombinaci néasledujicich symptoma: pocit na zvraceni, zvraceni, anorexie, inava,
slabost, zavrat’ a nizky krevni tlak. Souhrn té€chto priznakii miize znamenat potencialné zivot
ohrozujici onemocnéni zvané adrenalni insuficience. Pfi tomto onemocnéni nadledviny
neprodukuji dostate¢né mnozstvi hormond.

Je mozné, ze Vas l1ékar bude chtit kontrolovat pozorngji:
o jestlize jste Vy nebo n€kdo z Vasi rodiny nékdy zneuzival(a) alkohol, 1€ky na 1ékai'sky predpis
nebo nelegalni ndvykové latky nebo jste na nich byl(a) zavisly(a).
o jestlize jste kutak.
o jestlize jste n€kdy mél(a) problémy s naladou (depresi, tizkost nebo poruchu osobnosti) nebo
jste byl(a) 1éCen(a) psychiatrem kvili jinému duSevnimu onemocnéni.

Opakované pouzivani pfipravku Lunaldin mize vést k zavislosti a zneuzivani, coz mize mit za
nasledek zivot ohrozujici pfeddvkovani. Jestlize se obavate, Ze by se u Vas mohla rozvinout zavislost
na pripravku Lunaldin je dilezité, abyste se poradil(a) se svym lé¢kafem

Poruchy dychani ve spanku

Ptipravek Lunaldin miize zpiisobovat poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe (ptfestavky
v dychani béhem spanku) a hypoxii (nizkd hladina kysliku v krvi) ve spanku. Pfiznaky mohou
zahrnovat prerusované dychani béhem spanku, nocni probuzeni zplsobené dusSnosti, potize udrzet
spanek (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Pokud si Vy nebo jinad osoba takovych
piiznaki vS§imnete, obrat'te se na lékaie. Ten miize zvazit snizeni davky piipravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lunaldin
Informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat (jinych, nez je Vas staly opioidni 1€k na ulevu od bolesti).
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Nekteré 1éky mohou ucinky pfipravku Lunaldin zvysit nebo snizit. Proto informujte svého 1ékafte,
pokud zaCnete uzivat, zménite davku nebo piestanete uzivat nasledujici 1é¢ivé ptipravky, protoze
muze byt potfeba prizptisobit Vasi davku ptipravku Lunaldin:

. Nekteré typy protiplisiiovych piipravkl obsahujici naptiklad ketokonazol nebo itrakonazol
(pouzivané k 1écbé¢ plisnovych infekci).

o Néekteré¢ typy antibiotik uzivanych k lécbe infekci (tzv. makrolidy, obsahujici napiiklad
erythromycin).

o Néekteré typy antivirovych 1ékli nazyvanych inhibitory proteaz, obsahujici naptiklad ritonavir

(pouzivané k 1écbé infekci zptisobovanych viry).

Rifampicin nebo rifabutin (1éky pouzivané k 1écbée bakterialnich infekci)

Karbamazepin, fenytoin nebo fenobarbital (1€ky pouzivané k 1€cbé kieci/zachvati)

Rostlinné ptipravky obsahujici tfezalku teCkovanou (Hypericum perforatum)

Léky obsahujici alkohol.

Léky zvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), které slouzi k1écbé t¢zké deprese a

Parkinsonovy nemoci. Informujte 1ékate, pokud jste tento typ 1éku uzivali v poslednich dvou

tydnech.

o Urcité typy silnych analgetik zvané parcialni agonisté/antagonisté, napt. buprenorfin, nalbufin a
pentazocin (léCivé piipravky proti bolesti). Pii uzivani téchto 1éCivych piipravkd se u Vas
mohou objevit pfiznaky syndromu z vysazeni (pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, uzkost,
zimnice, tfes a poceni).

Lunaldin mtize zesilovat u¢inky 1€kt zptisobujicich ospalost (sedativa), jako jsou:
jiné silné 1éky proti bolestem (opioidni 1éky, naptiklad proti bolestem a kasli)
nékteré piipravky k 1é€bé bolesti nervového ptivodu (gabapentin a pregabalin)
celkova anestetika (pouZzivaji se k uspani pfi operacich)

1éky, které uvolnuji svaly

tablety na spani

1éky na nasledujici potize:

o  deprese

o  alergie

o  uzkost (jako jsou benzodiazepiny napf. diazepam) a psychozu

o 1éky obsahujici klonidin (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku).

Soucasné uzivani pfipravku Lunaldin a léCivych pfipravki, které mohou zptsobovat pocit ospalosti
(sedativa), jako jsou benzodiazepiny, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum dechu),
kématu a miize byt Zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani ptipravku Lunaldin a
sedativ urceno jen pro piipady, kdy neni mozna jina 1écba.

Nicméné pokud Vam lékar predepise pripravek Lunaldin spole¢né se sedativy, musi byt davkovani a
doba trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1ékatfe o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporu¢ené Vasim
lékafem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a pfiznaki
uvedenych vySe. Kontaktujte 1€kate, pokud tyto piiznaky zaznamenate.

Riziko nékterych dalSich nezadoucich U¢inkd se zvySuje, pokud uzivate 1éky, jako jsou ncktera
antidepresiva nebo antipsychotika. Pfipravek Lunaldin mlze vzdjemné reagovat s témito léky a mize
u Vas dojit ke zméné¢ duSevniho stavu (napf. agitovanost/neklid, halucinace, koma) a k dal$im
ucinklim, jako je zvyseni télesné teploty nad 38 °C, zrychleny srde¢ni puls, nestabilni krevni tlak a
zvyraznéni reflexi, ztuhlost svall, nedostatecna koordinace a/nebo ptiznaky v travicim traktu (napft.
pocit na zvraceni, zvraceni, prijem). V4as Iékat Vam tekne, zda je pro Vas pfipravek Lunaldin vhodny.

Piipravek Lunaldin s jidlem, pitim a alkoholem

Lunaldin mtze u nékterych osob zplsobovat ospalost. Nekonzumujte alkohol bez ptredchozi
konzultace s 1ékafem — mlize to zpusobit silnéjsi ospalost nez obvykle.
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Pokud Vam byl piedepsan piipravek Lunaldin, nepijte grapefruitovy dzus — mize zesilit nezadouci
ucinky ptipravku Lunaldin.

Téhotenstvi a kojeni

Lunaldin nesmite uzivat béhem téhotenstvi, pokud Vam V4as Iékaf nefekne vyslovné jinak.

Fentanyl mize pfechazet do matetského mléka a mize vyvolavat nezddouci ucinky u kojeného ditéte.
Kojite-li, ptipravek Lunaldin nepouzivejte. Neméla byste zacit kojit diive nez za 5 dni po posledni
davce pripravku Lunaldin.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez béhem téhotenstvi a kojeni zacnete uzivat
jakykoli 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Lunaldin miize negativné ovlivnit dusSevni, popt. fyzické schopnosti k provadéni potencialné
nebezpecnych ¢innosti, napiiklad fizeni vozidel nebo obsluhovani strojt.

Pokud pfi uzivani pfipravku Lunaldin pocitite zavrat’ nebo ospalost nebo mate rozmazané vidéni,
zdrzte se fizeni dopravnich prostfedkil nebo obsluhy strojt.

Piipravek Lunaldin obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Lunaldin uziva

Pfed prvnim uzitim piipravku Lunaldin Vam lékat vysvétli, jak 1ék uzivat, aby ucinné tlumil
prilomovou bolest.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynia svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Tento pripravek uZivejte vzdy POUZE podle pokyni I¢kafe. Nesmi jej uzivat nikdo jiny, jinak mize
dojit k ZAVAZNEMU ohrozeni zdravi, zvIasté u déti.

Ptipravek Lunaldin je jiny typ léku na rozdil od jinych 1éka, které¢ jste mohli uzivat na lécbu
prialomové bolesti. VZdy musite uZit davku pripravku Lunaldin, kterou Vam Vas Iékar predepsal
— ta se muze lisit od davky, kterou jste uzivali u jinych ptipravkd na prilomovou bolest.

Zacatek 1écby — stanoveni nejvhodnéjsi davky

Aby mohl Lunaldin dobfe u¢inkovat, musi Vas lékai zjistit nejvhodné&jsi davku k 1écbé Vasi
prialomové bolesti. Lunaldin je doddvan v né€kolika silach. Mozna bude nutné pii jednotlivych
vyskytech prilomové bolesti vyzkouset pfipravek Lunaldin rizné sily, az najdete nejvhodné&;jsi davku.
Lékar Vam s tim pomuze a bude s Vami spolupracovat pfi stanoveni davky, ktera je pro Vas nejlepsi.

Pokud jedna davka nepfinese pfimétenou tlevu, Vas lékat mize k 1écbe epizody prilomové bolesti
doporucit uziti davky navic.
Neuzivejte vsak druhou davku, pokud Vam to lékat nei‘ekne — jinak mtze dojit k pfedavkovani.

Nékdy Vam lékatr muze doporudit, abyste uzili najednou davku, ktera se sklada z vice nez jedné
tablety. Tak uciiite jen tehdy, pokud Vam to Vas Iékar naridi.

Nez zacnete 1€¢it piipravkem Lunaldin dalsi epizodu prilomové bolesti, pockejte alespoit dvé hodiny
od uziti posledni davky.

4/8



Pokracoviani 1é¢by — jakmile zjistite nejvhodnéjsi davku

Jakmile jste s Iékatem zjistili vhodnou dévku ptipravku Lunaldin na prilomovou bolest, uzivejte tuto
davku, nema to vSak byt vice nez ctyfikrat denné. Jedna davka pripravku Lunaldin se miiZe
skladat z vice nez 1 tablety.

Nez zacnete 1€Cit piipravkem Lunaldin dalsi epizodu prilomové bolesti, pockejte alespoti dvé hodiny
od uziti posledni davky.

Jestlize se domnivate, Ze uzivana davka ptipravku Lunaldin na pritlomovou bolest nestaci, informujte
svého lékare — mozna bude nutné davku upravit.

Nesmite ménit Vasi davku ptipravku Lunaldin, pokud 1ékaf nestanovi jinak.

UZivani léku
Lunaldin uzivejte sublingvalné. To znamena, Ze tabletu umistite pod jazyk, kde se rychle rozpusti a
fentanyl bude vstieban ustni sliznici. Jakmile je fentanyl vstfeban, za¢ne tlumit bolesti.

Pokud dojde k prilomové bolesti, uzijte davku doporucenou lékaiem takto:
o Pokud mate sucho v ustech, zvlhéete je vodou. Vodu vyplivnéte nebo polknéte.
o Potiebny pocet tablet z blistru vyjméte bezprostfedné pied pouzitim takto:
o Oddélte jeden ctverecek blistru od baleni odtrzenim podél teckovanych Car/perforaci (zbylé
¢tverecky blistru nechte spojené)
o Odloupnéte okraj folie v misté vyznaCenych Sipek a jemné tabletu vytidhnéte. Nesnazte se
vyjmout pfipravek Lunaldin protrzenim f6lie vytlacenim tablety, to by ji poskodilo.
o Vlozte tabletu co nejdale pod jazyk a nechte ji zcela rozpustit.
o Lunaldin se pod jazykem rychle rozpusti a bude vstfeban, aby ztlumil bolest. Dbejte proto,
abyste tabletu necucali, nezvykali ani nepolkli.
o Po uziti tablety nic nejezte a nepijte, dokud se tableta pod jazykem zcela nerozpusti.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Lunaldin, nezZ jste mél(a)
o odstrante jakékoli zbytky tablet z st

o informujte pecovatele nebo jinou osobu, co se stalo

o sami nebo prostiednictvim peCovatele ihned kontaktujte 1ékafe, lékarnika nebo mistni
nemocnici a porad’te se o dalSich krocich

o béhem cekani na Iékafe udrzujte postizenou osobu pii védomi obCasnym mluvenim nebo
zatfesenim.

Ptiznaky predavkovani zahrnuji:

o extrémni ospalost
o pomalé a mélké dychani
o kéma

Pokud se tyto ptiznaky vyskytnou, vyhledejte ihned Iékatskou pomoc.
JestliZze se domnivate, ze né€kdo uzil Lunaldin omylem, vyhledejte ihned 1ékatfskou pomoc.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek Lunaldin

Pokud se u Vas jiz nadale neobjevuji akutni ataky bolesti, pfipravek Lunaldin je tfeba vysadit. Musite
ovSem nadale uzivat svlij obvykly 1éCivy pfipravek na zmirnéni bolesti ze skupiny opioidd proti
pretrvavajici nadorové bolesti tak, jak Vam doporucil 1€kat. Po vysazeni pfipravku Lunaldin se u Vas
mohou objevit pfiznaky z vysazeni podobné moznym nezadoucim ucinkiim piipravku Lunaldin.
Pokud se u Vas objevi ptiznaky z vysazeni nebo pokud budete mit obavy ohledné zmirnéni bolesti,
mél(a) byste se obratit na svého Iékare. Lékat posoudi, zda potebujete 1éCivy piipravek na zmirnéni
nebo odstranéni priznakt z vysazeni.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
l1ékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se budete citit neobvykle nebo extrémné ospali nebo se dychani zpomali, popf. se stane
mélkym, sami nebo prostirednictvim pecovatele ihned kontaktujte 1ékai'e nebo mistni nemocnici
a pozadejte o okamZitou pomoc (viz také bod 3 ,,JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Lunaldin, nez
jste mél(a)").

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (postihuji vice nez 1 z 10 pacientll):
e  pocit na zvraceni

Casté nezadouci G¢inky (postihuji az 1 z 10 pacienti):

e zavrat, bolest hlavy, nadmérna ospalost

e dusnost/dychavi¢nost

e zanét v ustech, zvraceni, zacpa, sucho v tstech

e poceni, vyCerpanost/iinava/nedostatek energie

Méng casté nezadouci U¢inky (postihuji az 1 ze 100 pacientll):

e alergicka reakce, chvéni/tfes, zhorSené nebo rozmazané vidéni, rychly nebo pomaly srdec¢ni tep,
nizky tlak krve, ztrata pameti

e deprese, podeziivavé myslenky/bezdivodny pocit strachu, pocit zmatenosti, pocit dezorientace,
pocit uzkosti/smutku/neklidu, pocit neobvyklého $tésti/zdravi, kolisdni nalady

e staly pocit plnosti, bolest Zaludku, porucha traveni

e viedy v ustech, problémy s jazykem, bolest v Gstech nebo v hrdle, tlak v hrdle, viedy na dasni
nebo na rtech

e ztrata chuti k jidlu, ztrata nebo zména ¢ichu/chuti

e problémy se spanim nebo naruSeny spanek, porucha pozornosti/snaz$i odvedeni pozornosti,
nedostatek energie/slabost/ztrata sily

e abnormality na kizi, vyrazka, svédéni, no¢ni poceni, snizeni citlivosti na dotek, snadné tvorba
modiin

e Dolest kloubti nebo jejich ztuhlost, ztuhlost svalt

e syndrom z vysazeni (miize se projevovat vyskytem ndsledujicich nezadoucich ucinkii: pocitu na
zvraceni, zvraceni, prujmu, uzkosti, zimnice, tresu a poceni), ndhodné predavkovani, u muzi
neschopnost dosahnout a/nebo udrzet erekci, celkovy pocit nemoci

Nezadouci ucinky s neznamou Cetnosti (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit):

e otok jazyka, zavazné dychaci problémy, pady, navaly, pocit silného horka, prijem, kiece
(zachvaty), otok rukou nebo nohou, vidéni ¢i slySeni véci, které ve skuteCnosti neexistuji
(halucinace), horecka, zavislost na 1éku (navyk), zneuziti 1€ku, snizeny stupenn védomi nebo ztrata
védomi, svédiva vyrazka a delirium (pfiznaky mohou zahrnovat kombinaci agitovanosti (neklidu
spojeného s potfebou pohybu), neklidu, dezorientovanosti, zmatenosti, strachu, slySeni nebo
vidéni véci, které nejsou skutecné, poruch spanku, noc¢nich mur).

Dlouhodoba 1écba fentanylem béhem téhotenstvi miiZze u novorozence zpusobit abstinen¢ni syndrom,
coz muze vyustit v Zivot ohroZujici stav (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich ucinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucCinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Lunaldin uchovavat

Lunaldin je velmi silny 1€k proti bolestem a miZe byt Zivotu nebezpecny, pokud jej nahodné
uzije dité. VZdy jej uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.
Doporucujeme uchovavat pripravek Lunaldin v uzamceném prostoru.

Jakykoli nevyuzity piipravek je tieba, je-li to mozné, odnést do 1€karny, aby byl bezpecné zlikvidovan.
Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo do doméciho odpadu. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lunaldin obsahuje

Lécivou latkou je fentanylum (fentanyl). Jedna sublingvalni tableta obsahuje:
fentanylum 100 pg (ve forme¢ citratu)

fentanylum 200 pg (ve forme¢ citratu)

fentanylum 300 pg (ve formé citratu)

fentanylum 400 pg (ve forme¢ citratu)

fentanylum 600 pg (ve forme citratu)

fentanylum 800 pg (ve forme citratu)

Pomocnymi latkami jsou: mannitol (E421), silicifikovand mikrokrystalicka celulosa, sodna sil
kroskarmelosy a magnesium-stearat.

Jak pripravek Lunaldin vypada a co obsahuje toto baleni

Lunaldin je mala bild sublingvalni tableta, kterd se uziva vsunutim pod jazyk. Dodava se v fade
ruznych lékovych sil a tvarG. Lékat Vam predepise silu (tvar) a pocet tablet, které pro Vas budou
vhodné.

Sublingvalni tableta o sile 100 mikrogramt je bila, kulaté tableta
Sublingvalni tableta o sile 200 mikrogramt je bila, ovalna tableta
Sublingvalni tableta o sile 300 mikrogrami je bila, trojahelnikova tableta
Sublingvalni tableta o sile 400 mikrogramd je bila, kosoétvercova tableta
Sublingvalni tableta o sile 600 mikrogramt je bila tableta ve tvaru D
Sublingvalni tableta o sile 800 mikrogrami je bila tableta ve tvaru tobolky
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Tablety pripravku Lunaldin jsou dodavany v blistrech balenych v krabi¢kach po 10 nebo 30 tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i ut 19-21

1103 Budapest’

Mad’arsko

Vyrobei:

RECIPHARM LEGANES S.L.U.
Calle Severo Ochoa 13

Leganés, 28914 (Madrid)
Spanélsko

Aesica Queenborough Ltd.
North Road
Queenborough

Kent

MEI11 SEL

Velka Britanie

Gedeon Richter Plc.
Gyoémrdi ut 19-21
1103 Budapest’
Mad’arsko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Abstral:
Kypr, Dansko, Finsko, Francie, Némecko, Recko, Island, Irsko, Italie, Lucembursko, Nizozemsko,

Norsko, Portugalsko, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko)

Lunaldin:
Ceska republika, Estonsko, Lotyssko, Litva, Slovenska republika, Rumunsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 9. 2022

8/8



