Lunaldin skyrimo vadovas gydytojams

IVADAS

Sioje brosiiiroje pateikiama informacija apie tai, kaip tinkamai skirti Lunaldin® (fentanilis)
savo pacientams. Prie§ skirdami Lunaldin® (fentanilis), perskaitykite ir atkreipkite démesj j
toliau pateikta svarbig informacijg ir iSsaugokite jg ateiCiai. Pacientai turi biiti kruopsciai
atrinkti pagal terapines indikacijas — Lunaldin® (fentanilis) skiriamas vézio proverzio skausmo
(VPS) gydymui pacientams, kurie jau vartoja palaikomaja opioidy terapija létinio vézio sukelto
skausmo valdymui. Tinkamam pacienty atrankos procesui taip pat pateikiamas skyrimo

kontrolinis sgrasas.

Atkreipkite démesj, kad Lunaldin® (fentanilis) turi skirti tik tie gydytojai, kurie turi
pakankamai patirties, ziniy ir kompetencijos valdant opioidy terapija véziu sergantiems

pacientams.

Taip pat pricinami Sie dokumentai:
* Vaisto vartojimo vadovas pacientams, versija 1.0
* Vaisto skyrimo vadovas gydytojams, versija 1.0

* Vaisto iSdavimo vadovas vaistininkams, versija 1.0

VVKT tvirtinimo data: 2026 m. balandzio mén.

Versija 1.0
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1 skyrius: Kas yra Lunaldin® (fentanilis)?

e Apibrézimas: Lunaldin® (fentanilis) yra po liezuviu vartojama tableté, kurioje yra
fentanilio.

e Indikacija: skirtas TIK vézio proverzio skausmui (VPS) gydyti suaugusiems
pacientams, kurie jau vartoja palaikomajg opioidy terapija. Lunaldin® (fentanilis) néra
skirtas jokio kito tipo skausmui gydyti.

e Vézio proverzio skausmas (VPS): VPS yra staiga prasidedantis, trumpalaikis skausmo
pauméjimas (dazniausiai vidutinio ar stipraus intensyvumo), pasireiSkiantis véziu
sergantiems pacientams, kuriems foninis skausmas yra pakankamai kontroliuojamas ir
pacientas jau vartoja palaikomaja opioidy terapija.’

e Palaikomoji opioidu terapija: Pacientai, gaunantys palaikomaja opioidy terapija, yra
tie, kurie ne trumpiau kaip savaite vartoja:

— bent 60 mg geriamojo morfino per parg, arba
— bent 25 pg transderminio fentanilio per valanda, arba
— bent 30 mg oksikodono per parg, arba

— bent 8 mg geriamojo hidromorfono per parg, arba ekvivalente kito opioido doze.

2 skyrius: Rizikos susijusios su Lunaldin® (fentanilis) vartojimu?

Opioidy vartojimo sutrikimas (OVS):

Opioidy vartojimo sutrikimas (OVS) apibréziamas kaip probleminis opioidy vartojimas,
sukeliantis kliniSkai reikSmingg diskomfortg ar kitus sutrikimus.?

OVS simptomai apima:

— stipry, sunkiai kontroliuojamg poreikj vartoti opioidus,

— did¢jancia opioidy tolerancija,

— abstinencijos sindromg nutraukus opioidy vartojima.?

DSM-4 sistemoje OVS apémé dvi atskiras kategorijas — opioidy piktnaudziavima ir
priklausomybe, tatiau DSM-5 Sios kategorijos sujungtos j vieng diagnoze — ,,opioidy vartojimo

sutrikimus*.’

o Piktnaudziavimas opioidais:
Ty¢inis ir ne terapinis opioidy vartojimas siekiant tam tikro psichologinio ar fiziologinio

poveikio.®



o Priklausomybé:

Gali biti fiziné arba psichologiné.

— Fiziné priklausomybé i$sivysto dél fiziologinés adaptacijos nuolat vartojant opioidus ir
pasireiskia abstinencijos pozymiais (prakaitavimu, pykinimu, nerimu ir kt.) staiga nutraukus
vartojima.

— Psichologiné priklausomybé — biiklé, kai pacientui sunku kontroliuoti vartojima, nes ji

skatina vaisto poveikis.?

Taip pat priklausomybé¢ yra 1étinis ir pasikartojantis sutrikimas, kuriam btidingas kompulsinis

siekis vartoti vaistg ir tolesnis vartojimas nepaisant zalingy pasekmiy.

Vartojimas ne pagal indikacija (off-label):

Vaisto vartojimas indikacijoms, amziaus grupéms ar dozémis ir vartojimo budais, kurie néra
patvirtinti.

Lunaldin® (fentanilis) vartojimas ne pagal indikacija apima:

o vartojimg kitoms indikacijoms, jskaitant bet kokj kita skausmo gydyma, i§skyrus VPS

o vartojimg pacienty, kuriems nepaskirta palaikomoji opioidy terapija

o daznesnj vartojimg nei rekomenduojama

o vartojimg jaunesniems kaip 18 mety asmenims

Svarbu:

Skirtingos fentanilio formos turi skirtingas indikacijas.

Pries skirdami Lunaldin® (fentanilis), isitikinkite, kad zinote jo tikslig paskirt].
Vartojimas ne pagal paskirtj didina netinkamo vartojimo, piktnaudziavimo, klaidy,

perdozavimo, priklausomybés ir mirties rizika.

Perdozavimas:

Didesnés, nei nurodyta Preparato Charakteristiky Santraukoje (PCS) ar Pakuotés Lapelyje
(PL), dozés suvartojimas.
Perdozavimo pozymiai aprasyti skyriuje ,,Jspéjimai®,. pavojingiausi i§ jy — kvépavimo bei

Sirdies sustojimas sustojimas ir mirtis.



Netinkamas vartojimas:

Situacijos, kai vaistas vartojamas netinkamai, nesilaikant patvirtintos produkto informacijos.
Lunaldin®(fentanilis) draudziama naudoti ne VPS mazinimui, pvz.: sedacijai ar euforijai
(,,apsvaigimui‘‘) sukelti.

Netinkamas vartojimas didina priklausomybeés rizika.

Vaisty vartojimo klaidos:

Vaisty vartojimo klaida — tai neplanuotas gydymo proceso sutrikimas, galintis sukelti pacientui
zalg arba turintis tokj potencialg. Tai gali biti susije su vaistinio preparato skyrimu neteisinga
doze, neteisingu vartojimo biidu, neteisingu vartojimo daznumu, neteisingam asmeniui arba

netinkamos trukmes.

Kai skiriamas Lunaldin® (fentanilis), $iy klaidy biitina vengti. Klaidos gali biuti susijusios su

neteisingu vartojimu:

o Netyciniai vaistinio preparato skyrimo klaidos

o Vaistinio preparato vartojimo (administravimo) klaida
o Vaistinio preparato i§davimo klaida

o Neteisingos dozés skyrimas

o Neteisingo vartojimo biido naudojimas

3 skyrius: Vaisto iSraSymo vadovas

v —

patirties valdant opioidy terapija véZiu sergantiems pacientams.

e Pries§ skirdami Lunaldin® (fentanilis), jsitikinkite, kad jus ir visi darbuotojai esate
susipazing su Lunaldin® (fentanilis) PCS/PL, §ia broSitira ir broSilira pacientams bei

e Biitinai naudokités skyrimo kontroliniu sgrasu, pateiktu Sios brosiiiros pabaigoje (zr. 10
skyriy) arba internete.

e Jvertinkite indikacija. Lunaldin® (fentanilis) gali biiti skiriamas tik véZiu sergantiems
pacientams, kurie patiria proverzio skausma.

e Kruopsciai atrinkus pacientus, biitina juos supazindinti su iSsamia Lunaldin®

v —



pacientas supranta, kaip teisingai vartoti Lunaldin® (fentanilis). Uztikrinkite, kad jie
gauty brositros kopija.

Pacientams turi buti paaiskinta, kad jie niekada neturi dalintis savo vaistu su kitais ir
neturi jo vartoti kitam tikslui nei paskirta.

Suteikite pacientams naujausig informacinj lapelj, kuriame jtraukta informacija apie
hiperalgezija, vartojimg néStumo metu, galimas vaisty sgveikas (pvz., su
benzodiazepinais), iatrogenine priklausomybe, abstinencijg ir priklausomybe.
Paaiskinkite pacientams su Lunaldin® (fentanilis) susijusias rizikas, tokias kaip:
vartojimas ne pagal paskirtj, piktnaudziavimas, priklausomybé, netinkamas vartojimas,
vaisty vartojimo klaidos, perdozavimas ir mirtis.

Pacientai, kuriems prie§ gydyma ar gydymo metu kyla piktnaudziavimo ar netinkamo
vartojimo rizika, turi biiti stebimi, kad biity galima atskirti opioidy sukeltus Salutinius
poveikius nuo opioidy vartojimo sutrikimo (OVS) pozymiy.

Tokie jrankiai kaip DSM-5 diagnostiniy kriterijy lentelé opioidy vartojimo sutrikimui
(zr. 4 skyriy), Opioidy rizikos jrankis (ang. Opioid Risk Tool), Opioidy Skyrimo ir
Netinkamo Vartojimo Indeksas (ang. Prescription Opioid Misuse Index) gali biiti
naudojami diagnozuojant pacientus, turincius OVS.Jei nustatomas OVS, apie tai turéty
buti informuotas vaista paskyres gydytojas

Atvejai, susije su vartojimu ne pagal indikacijg, netinkamu vartojimu, piktnaudziavimu,
priklausomybe ar perdozavimu, turi biiti praneSami atitinkamoms kompetentingoms
institucijoms.

Lunaldin néra pakei¢iamas kitais fentanilio preparatais. Pacientai turi buti aiskiai
informuoti, kad negali vartoti dviejy skirtingy trumpai veikian¢iy fentanilio formy vienu
metu, kai pereinama prie Lunaldin® (fentanilis) vartojimo VPS gydymui.

Pacientams turi biiti paaiSkinta apie vaikams atsparias lizdines vaisto plokSteles,
skirtingus Lunaldin® (fentanilis) stiprumus, ir tai, kaip Siuos stiprumus atskirti pagal
spalvomis pazymétas pakuotes.

Pacientui bet kuriuo metu turimy tablec¢iy stiprumy skaicius turéty biiti kuo mazesnis,
siekiant 1§vengti painiavos ir sumazinti perdozavimo rizika.

Pacientus reikia informuoti, kad siekiant uzkirsti kelig Lunaldin®(fentanilis) vagystei ir
piktnaudziavimui, vaistinj preparatg biitina laikyti saugioje vietoje, kad biity iSvengta
netinkamo vartojimo ir nukreipimo.

Pacientas privalo grieZtai laikytis paskirty dozavimo nurodymy.



e Pacientai turi Zinoti, kad biitina reguliariai lankytis pas skiriant] gydytoja, kad bty
atlikti periodiniai patikrinimai.

e Pacientai turi baiti skatinti pranesti apie bet kokias problemas, kylan¢ias gydymo metu.

4 skyrius: Kokia yra su opioidy vartojimo sutrikimu susijusi rizika?

Kam gresia OVS?

Pakartotinas Lunaldin® (fentanilis) vartojimas gali sukelti opioidy vartojimo sutrikimg. OVS
iSsivystymo rizika yra didesné pacientams, turintiems asmenin¢ ar Seimos (tévai ar
broliai/seserys) medziagy vartojimo sutrikimy istorijg (iskaitant alkoholio vartojimo sutrikimg),
tabakg vartojantiems pacientams arba pacientams, turintiems kity psichikos sveikatos sutrikimy

istorija (pvz., sunkig depresijg, nerimg ir asmenybés sutrikimus).

Lentelé 1: Diagnostiniai opioidy vartojimo sutrikimo kriterijai (DSM-5)*

1 Opioidai daznai vartojami didesniais kiekiais arba ilgesni laika nei
numatyta.

2 Yra nuolatinis noras arba nesékmingi bandymai sumazinti arba kontroliuoti opioidy
vartojima.

3 Daug laiko skiriama veiklai, biitinai opioidui gauti, opioidui
vartoti arba atsigauti nuo jo poveikio.

4 Potraukis arba stiprus noras vartoti opioidus.

5 Pasikartojantis opioidy vartojimas lemia nesugebéjima atlikti svarbiausiy pareigy darbe,
mokykloje ar namuose.

6 Nuolatinis opioidy vartojimas, nepaisant nuolatiniy ar pasikartojanéiy socialiniy ar
tarpasmeniniy problemy, kurias sukelia ar pablogina opioidy poveikis

7 Svarbios socialinés, profesinés ar laisvalaikio veiklos atsisakoma arba sumazinama

dél opioidy vartojimo.

Pasikartojantis opioidy vartojimas situacijose, kuriose tai yra fiziSkai pavojinga

9 Nuolatinis vartojimas, Zinant apie nuolating ar pasikartojancia fizing ar

psichologing problema, kurig greiciausiai sukélé ar pablogino

opioidai.

10 Tolerancija, apibréziama vienu i§ §iy poZymiy:

(a) poreikis zymiai padidinti opioidy kiekius siekiant intoksikacijos ar

norimo poveikio

(b) zymiai sumazéjes poveikis toliau vartojant tokj pat kiekj

opioido

11 Abstinencija, pasireiSkianti vienu i$ iy pozymiy:

(a) budingas opioidy abstinencijos sindromas

(b) ta pati (arba artimai susijusi) medziaga vartojama siekiant palengvinti ar iSvengti
abstinencijos simptomy

Sioje lenteléje pateikiami pagrindiniai diagnostiniai opioidy vartojimo sutrikimo kriterijai. Atitinkamy kriterijy skai¢ius rodo
opioidy vartojimo sutrikimo sunkuma: Lengvas: 2—3 simptomai. Vidutinis: 4-5 simptomai. Sunkus: 6 ir daugiau simptomy.

[}




Kaip aptikti su OVS susijusi nepageidaujama poveikij?

* Atkreipkite démesj | pacientus, kurie turi padidintg rizika. Kai kurie OVS rizikos veiksniai
yra: asmening ar Seimos priklausomybeés istorija, psichologinis stresas, traumos ar ligos;
ankstesnis gydymas dél priklausomybés; teisinés problemos; jaunas amzius; riikymas;
skausmo hiperbolizavimas arba neaiski skausmo kilme.*

Pacientams, turintiems priklausomybés opioidams pozymiy ar simptomy, turéty biti

svarstoma konsultacija su priklausomybiy specialistu.

* Perziuirékite diagnostinius kriterijus, taikomus opioidy vartojimo sutrikimui, ir jvertinkite, ar

pacientas atitinka Siuos kriterijus.
* Atpazinkite priklausomybés ir abstinencijos simptomus.

* Bendraukite su pacientais: uzduokite klausimus apie bendra savijautg ir nustatykite, ar
aptariamos problemos susijusios su pagrindine diagnoze, skausma malSinanciais vaistais ar

kitais veiksniais.

Ka daryti, jei manote, kad juisy pacientas turi OVS?

Pacientai, turintys OVS, vis dar gali buti gydomi opioidais siekiant palengvinti jy vézinj
skausma. Gali biiti naudojamos kelios gydymo galimybés, tokios kaip tam tikry opioidiniy
vaisty vartojimas, pvz., metadono ar buprenorfino, elgesio ir psichosocialiné intervencija,
reabilitacija, savipagalbos grupés ir reintegracijos paslaugos. ® OVS gydymui gali prireikti
multidisciplininio poZitirio, apimancio psichiatrg, priklausomybés specialistga ir skausmo
specialistg. Gydytojai turéty sitlyti arba organizuoti gydyma jrodymais pagristais vaistais OVS
sergantiems pacientams, ypac vidutinio arba sunkaus laipsnio. Gydytojai, negalintys patys teikti
gydymo, turéty organizuoti, kad OVS turintys pacientai gauty priezitrg i§ medziagy vartojimo

sutrikimy gydymo specialisto.

5 skyrius: Svarbiis aspektai skiriant Lunaldin® (fentanilis) / Salutinis
poveikis
* Nepageidaujamos reakcijos: zr. PCS 4.8 skyriy
* Hiperalgezija: Zr. PCS 4.2 ir 4.4 skyrius
* Kontraindikacijos ir saveika su kitais vaistiniais preparatais: Zr. PCS 4.3 ir 4.5
skyrius

* Lunaldin®(fentanilis) vartojimas kartu su kitais centring nervy sistema slopinanciais



vaistais: zr. PCS 4.5 skyriy
* NéStumas: zr. PCS 4.6 skyriy

* Vairavimas ar mechanizmy valdymas: zr PCS 4.7 skyriy

6 skyrius: Ispéjimai

e Atsitiktinis Lunaldin® (fentanilis) pavartojimas laikomas skubios medicininés
pagalbos reikalaujancia bukle ir gali biiti gyvybei pavojingas.

e Jei vaikas atsitiktinai pavartoja §io vaisto, buitina nedelsiant kreiptis | medicinos
pagalba, nes tai yra imi medicininé buikl¢, galinti baigtis mirtimi.

e Uztikrinkite, kad personalas biity susipazings su Lunaldin® (fentanilis) perdozavimo
ir toksinio poveikio pozymiais. Pacientai ir juos prizilirintys asmenys taip pat turi biiti
informuoti apie perdozavimo pozZymius, suprasti jo galimg rimtumg ir zinoti, kaip
elgtis kritinéje situacijoje.

e Dazniausi rimti opioidy perdozavimo poZymiai:

o Pakitusi sgmoné

o Miozé

o Kvépavimo slopinimas, galintis sukelti kvépavimo nepakankamumg ir
kvépavimo sustojima, kuris gali sukelti mirtj

e Kiti opioidy perdozavimo simptomai:

o @ili sedacija, galinti sukelti sagmonés praradimg / koma

o Hipotenzija

o Traukuliai

o Cheyne-Stokes kvépavimo atvejai buvo pastebeti fentanilio perdozavimo
atvejais, ypac pacientams, turintiems Sirdies nepakankamumo istorija

o Sirdies ir kvépavimo sustojimas

o Mirtis
Opioidy perdozavimas be medicininés intervencijos gali sukelti mirt;.

Bet Kkuris i§ auk$¢iau nurodyty jvykiu reikalauja skubios medicinos pagalbos.
Kaip gydytojas, skiriantis vaista, uztikrinkite, kad jus ir jisy darbuotojai biituméte apmokyti
suteikti pirmaja pagalbg ir iSkviesti greitaja pagalba, jei reikia. Taip pat uztikrinkite, kad jis ir

jusy darbuotojai turétuméte tinkamg opioidy perdozavimo valdymo protokols, jskaitant



tinkamg naloksono naudojimg. Pacientai ir jy slaugytojai taip pat turéty buti apmokyti, kaip
naudoti naloksong. Svarbu atsiminti, kad naloksono poveikis yra trumpas ir pacientui gali grésti

pavojus ir po naloksono suvartojimo. Tod¢l pacientai turi biiti nuolat stebimi dél atkrycio

pozymiy.

7 skyrius: Lunaldin® (fentanilis) vartojimas

Lunaldin® (fentanilis) yra labai stipraus poveikio opioidas ir jo niekada negali vartoti niekas

kitas, i§skyrus tg asmenj, kuriam jis buvo paskirtas.

 Jei paciento burna sausa, pries vartojant Lunaldin® (fentanilis) duokite iSgerkite kelis

gurk$nius vandens
* Lunaldin® (fentanilis) tablet¢ dedama po liezuviu, kuo giliau, ir turi visiskai iStirpti
* Pacientui nederéty kramtyti, Ciulpti, kandzioti ar praryti tabletés — kitaip ji neveiks tinkamai

* Pacientas neturéty valgytis ar gerti, kol tableté visiskai neistirpo

o~

Pastaba. Daugiau informacijos apie tai, kaip vartoti Lunaldin® (fentanilis), rasite ,,Paciento

informaciniame lapelyje®, esanciame jiisy Lunaldin® (fentanilis) pakuotéje.



8 skyrius: Dozavimas ir titravimas

Lunaldin® (fentanilis) yra prieinamas skirtingy stiprumy. Skirtingo stiprumo tabletés turi

skirtingas formas ir pateikiamos spalvomis Zymimose pakuotése, kad biity iSvengta painiavos.

100 mikrogramy 200 mikrogramy 300 mikrogramy

O O O

400 mikrogramy 600 mikrogramy 800 mikrogramy

Pradiné dozé

Pradiné Lunaldin® (fentanilis) dozé visais atvejais yra 100 mikrogramy, o véliau ji didinama
pagal toliau pateikta lentelg. Dozés titravimo metu pacientas turi biiti stebimas. Pradiné doze
taikoma net ir tiems pacientams, kurie pereina nuo kity fentanilj turinéiy vaisty, skirty vézio

proverzio skausmui (VPS) gydyti.



Titracija

15-30 minuéiy*

*Titracijos periodu, jeigu tinkamas nuskausminimas nepasiekiamas per 15-30
minuciy, galima igerti papildoma tablete

Pirmoji tableté Papildoma tableté

Dozé mazinama jeigu atsiranda

nepageidaujamy reiskiniy Pradiné dozé w 100"‘09

Kitas proverzio
skausmo epizodas

Kitasproverz.io } o 300mog
skausmo epizodas

Kitas proverzio
skausmo epizodas
Kitas proverzio

Dozé didinama jeigu nepasiekiamas skausmo epizodas
reikalingas poveikis Kitas proverzio } Q 800mog Néra papildomos
skausmo epizodas tabletes

Kai nustatoma tinkama doze, kuri gali bati sudaryta i§ daugiau nei vienos tabletés, pacientai
uri laikytis pasiektos dozés

-

Platus tableciy pasirinkimas uztikrina tinkamga dozavima

100meg 200mcg 300meg 400mcg 600meg 800meg
Skirtingos tabletés ir spalvinés pakuotés lengvesniam dozés atpaZinimui

e Titravimo metu jums gali buti nurodyta vartoti kelias 100 mikrogramy ir/arba 200
mikrogramy tabletes vienai dozei.

e Viena proverzio skausmo (VPS) epizodo dozé titravimo fazéje apima pirmaja (-gsias)
tablete (-es) ir, jei reikia, papildoma (-as) tablete (-es).

e Vienu metu negalima vartoti daugiau kaip keturiy (4) tableciy.

e Kai pasiekiama dozé, veiksmingai kontroliuojanti proverzio skausma, per 24 valandas
negalima gydyti daugiau kaip 4 VPS epizody.

e Patients should wait at least 2 hours before treating another episode of VPS with
Lunaldin®(fentanilis)

e Jei prie didesnés dozés pasiekiamas pakankamas skausmo malSinimas, bet Salutinis
poveikis yra nepriimtinas, gali biiti skiriama tarpin¢ dozé (naudojant 100 mikrogramy
tablete, jei tinkama).

e Norint sumazinti opioidy sukelty nepageidaujamy reakcijy rizika ir nustatyti tinkama
doze, butina, kad pacientai titravimo metu bty atidZiai stebimi sveikatos priezitiros

specialisty.

Jei po titravimo pacientai nepatiria VPS epizody palengvéjimo, pirmiausia jie turéty biti 1§

naujo jvertinti, kad biity galima perziiiréti ir atitinkamai pakeisti skausmo valdymo strategijg.



Po tolesnio steb&jimo pacientai, kurie ir toliau gauna nepakankamg skausmo palengvéjima,

turéty biiti nukreipti pas skausmo ar paliatyviosios pagalbos specialista.

Nutraukimas

Stebékite ir i$ naujo jvertinkite paciento skausmo biikle atnaujindami receptus arba vizity metu.
Lunaldin® (fentanilis) vartojimas turi biiti nedelsiant nutrauktas, jei pacientas nebeturi VPS
epizody. Nuolatinio foninio skausmo gydymas turi biiti tgsiamas kaip paskirta. Jei reikia
nutraukti visg opioidy terapijg, pacientas turi buti atidziai stebimas, siekiant i§vengti staigaus
abstinencijos poveikio. Daugiau informacijos apie gydymo Lunaldin®(fentanilis) nutraukima

zr. PCS 4.2 skyriy.

9 skyrius: Laikymo/Saugumo informacija ir Lunaldin®( fentanilis)
utilizacija

Lunaldin® (fentanilis) poliezuviné tableté gali sukelti gyvybei pavojinga kvépavimo
nepakankamuma, jei ja suvartoja asmenys, ypac vaikai, kuriems vaistas nebuvo paskirtas. Be
to, kyla rizika, kad vaistg gali pavogti asmenys, piktnaudziaujantys receptiniais vaistais. Tod¢l
pacientai turi biiti informuoti apie tinkamo S§io vaisto laikymo / utilizavimo svarba, nes
netinkamas laikymas / utilizavimas gali sukelti rizikg kitam asmeniui (ne pacientui)

atsitiktiniam opioidy vartojimui.

e Tabletés turi biiti laikomos uZrakintoje vietoje, neprieinamoje vaikams, siekiant iSvengti
mirties rizikos
e Tabletés turi buti laikomos originalioje lizdinéje plokstel¢je, kad biity apsaugotos nuo

drégmes

Prasome uztikrinti, kad pacientai suprasty, jog, siekiant uZzkirsti kelig vagystei, vaisto
netinkamam vartojimui, Lunaldin® (fentanilis) visada turi biiti laikomas saugioje vietoje.
Fentanilis, Lunaldin® (fentanilis) polieZuviniy tableciy veiklioji medZziaga, yra taikinys
asmenims, piktnaudZiaujantiems narkotikais, todél laikymo instrukcijy turi biiti grieztai

laikomasi. PraSome taip pat atkreipti démesj j ,,Utilizacija®.



Utilizacija:

Jis esate atsakingas (-a) uz tinkamo utilizacijos proceso pabrézimg pacientui:

e Nepanaudoty arba pasibaigusio galiojimo Lunaldin® (fentanilis) neturéty biiti iSmetami
1 kanalizacijg ar buitines atliekas.
e Bet kokios 1§ dalies panaudotos ar nepanaudotos tabletés turi biiti grazintos vaistinei,

kur jos bus pasalintos pagal nacionalinius reikalavimus.

10 skyrius: Vaisto iSraSymo kontrolinis sarasas

PraSome uzpildyti §j kontrolinj sgrasa prie§ paskiriant Lunaldin®(fentanilis)

o Patikrinkite, ar indikacija atitinka patvirtintg indikacija: suaugusiyjy vézio proverzio
skausmo (VPS) gydymas.
o Patikrinkite, ar pacientas jau vartoja palaikomaja opioidy terapijg dél létinio vézio

sukelto skausmo.

Cwe -

v —

v —

pakuotéje.

o Paaiskinkite, kaip vartoti Lunaldin® (fentanilis), iskaitant:
— kaip atidaryti vaikams atsparig pakuote,
—  kokie  skirtingi Lunaldin®  (fentanilis)  stiprumai yra  prieinami,
— kaip atskirti stiprumus pagal spalvomis pazymétas pakuotes.

o [sitikinkite, kad pacientas supranta dozés titravimo etapus.

o Informuokite pacienta / priziirétoja apie rizika, susijusia su didesnés nei

vt —



v —

butinybe laikyti vaistg vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

o Patarkite pacientui / prizitrétojui, kaip teisingai utilizuoti nepanaudotag Lunaldin®
(fentanilis).
klausimy ar susirtipinimy dél Lunaldin® (fentanilis), jo vartojimo ar su juo susijusiy

riziky (netinkamas vartojimas, piktnaudziavimas, priklausomyb¢)

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas galite pranesti vaisto registruotojui Griinenthal (el. paStas:

drugsafety@grunenthal.com) arba registruotojo atstovui Lietuvoje UAB Biomapas (el. pastu

grunenthal.lt@biomapas.com arba telefonu +37037247918).

Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos $iais biidais:

- tiesiogiai uzpildant pranesimo formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacingje

sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST PUBLIC;

- uzpildant Sveikatos prieziiiros ar farmacijos specialisto praneSimo apie jtariamag

nepageidaujama reakcija forma, kuri skelbiama https://vvkt.lrv.It/lt, ir atsiun¢iant elektroniniu

pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It).

11 skyrius: Dozés stebéjimo kortelé

Si dozés stebéjimo kortelé skirta fiksuoti, kiek Lunaldin® (fentanilis) doziy jiis pavartojote.
Atminkite: per diena negalima gydyti daugiau kaip keturiy (4) proverzio skausmo
epizoduy.

» Nepamirskite jrasyti teisingo dozés stiprumo j dozés stebéjimo kortele

kortel¢je uzraSyty data ir laika, kada tableté buvo pavartota

* Visada pasiimkite kortele  vizita pas gydytoja. Joje pateikta informacija padés jiisy
gydytojui parinkti jums geriausig skausmo gydyma


mailto:drugsafety@grunenthal.com
mailto:grunenthal.lt@biomapas.com
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC
https://vvkt.lrv.lt/lt

» Jei dél kokiy nors priezas¢iy negalite naudotis dozés stebéjimo kortele, pasiriipinkite, kad
kitais buidais fiksuotuméte savo Lunaldin®(fentanilis) vartojimg. Paprasykite pagalbos draugo
ar slaugancio asmens. Jei reikia, informuokite gydytoja arba vaistininka, kad kartu rastuméte

tinkamiausig biidg sekti jusy Lunaldin®(fentanilis) vartojima.

Lunaldin®(fentanilis)

100/200/300/400/600/800 mikrogramy (ng) poliezuvinés
tabletés

Dozés steb¢jimo kortelé: Pirmos 3 eilutés yra pavyzdziai

Dozé (Data ir laikas) Tableciy kiekis
21.04.2023, 10:00 1
21.04.2023, 10.15 1

21.04.2023, 16.00 1
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