Pakendi infoleht: teave patsiendile

LUNALDIN, 100 mikrogrammi keelealused tabletid

LUNALDIN, 200 mikrogrammi keelealused tabletid

LUNALDIN, 300 mikrogrammi keelealused tabletid

LUNALDIN, 400 mikrogrammi keelealused tabletid

LUNALDIN, 600 mikrogrammi keelealused tabletid

LUNALDIN, 800 mikrogrammi keelealused tabletid
Fentaniiiil

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on LUNALDIN ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne LUNALDIN'i vdtmist
Kuidas LUNALDIN'i votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas LUNALDIN’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1. Mis ravim on LUNALDIN ja milleks seda kasutatakse

LUNALDIN'i kasutatakse tdiskasvanute raviks, kes juba kasutavad regulaarselt tugevaid
valuvaigisteid (opioide) piisiva vihivalu raviks, kuid vajavad ravi 1abiloogivalu leevendamiseks. Kui
teil on kahtlusi, pidage ndu oma arstiga.

Labiloogivalu on dkki tekkinud lisavalu, mis tekib hoolimata tavaliste opioidsete valuvaigistite
kasutamisest.

LUNALDIN’i keelealuste tablettide toimeaine on fentaniiiil. Fentaniiiil kuulub tugevate valuvaigistite
rithma, mida nimetatakse opioidideks.

2. Mida on vaja teada enne LUNALDIN'i votmist

Arge votke LUNALDIN'i:

- kui olete fentaniiiili vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline.

- kui teil on raskeid hingamisprobleeme.

- kui te ei kasuta oma piisiva valu kontrollimiseks opioidseid retseptiravimeid (nt kodeiin,
fentaniiiil, hiidromorfoon, morfiin, oksiikodoon, petidiin) regulaarselt iga pdev vihemalt {ihe
nddala jooksul. Kui te ei ole neid ravimeid kasutanud, ei tohi te LUNALDIN i kasutada, sest see
v3ib suurendada riski, et teie hingamine muutub ohtlikult aeglaseks ja/vdi pindmiseks voi isegi
katkeb tdielikult.

- kui teil on muu lithiajaline valu kui ldbiloogivalu.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne LUNALDIN’i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui teil on vdi on hiljuti olnud
midagi jargnevast, sest teie arst peab annuse médramisel sellega arvestama:



peatrauma, sest LUNALDIN vdib vigastuse ulatust varjata;

hingamisprobleemid vdi myasthenia gravis (seisund, mida iseloomustab lihasndrkus);

kui teil on tegemist siidameprobleemidega, eelkdige aeglase siidametegevusega;

madal vererdhk;

maksa- voi neeruhaigus, sest see vdib nduda teie arstilt veelgi hoolikamat annuse kohandamist;
ajukasvaja ja/vdi suurenenud intrakraniaalne rohk (rShu tdus ajus, mis pdhjustab tugevat
peavalu, iiveldust/oksendamist ja hdgustunud nédgemist);

haavandid suus v&i miikoos (paistetus ja punetus suus);

kui te votate antidepressante voi antipsiihhootikume (vt 16iku, ,,Muud ravimid ja LUNALDIN®);
teil on opioidide kasutamisel kunagi tekkinud neerupealiste puudulikkus v&i suguhormoonide
puudulikkus (androgeenipuudulikkus).

Kui te kasutate LUNALDIN', rddkige sellest oma arstile vdi hambaarstile, kui:

teile on médratud operatsioon;

teil tekib valu voi suureneb valutundlikkus (hiiperalgeesia), mis ei allu teile arsti poolt
médratud suuremale ravimi annusele;

teil tekivad samaaegselt jargmised siimptomid: iiveldus, oksendamine, sddgiisu vdhenemine,
vasimus, ndrkus, pearinglus ja madal vererdhk. Nende siimptomite kombinatsioon v&ib
néidata potentsiaalselt eluohtliku seisundi, neerupealiste puudulikkuse tekkimist, mille puhul
neerupealised ei produtseeri piisavalt hormoone.

Muud ravimid ja LUNALDIN
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate, olete hiljuti vStnud voi kavatsete vStta mis tahes muid
ravimeid (muid peale teie regulaarselt kasutatava opioid valuvaigisti).

Moned ravimid vdivad suurendada vdi vihendada LUNALDIN’i toimet. Seega, kui te alustate ravi,
muudate annust vdi Idpetate ravi mdne jargmise ravimiga, 6elge seda oma arstile, kuna vajalik voib
olla LUNALDIN’i annuse kohandamine:

Teatud tiilipi seenevastased ravimid, mis sisaldavad nt ketokonasooli v&i itrakonasooli
(kasutatakse seeninfektsioonide raviks).

Teatud liiki antibiootikumid, mida nimetatakse makroliidideks, mis sisaldavad nt eriitromiitsiini
(kasutatakse infektsioonide raviks).

Teatud tiiiipi viirusvastased ravimid, mida nimetatakse proteaasi inhibiitoriteks, mis sisaldavad
nt ritonaviiri (kasutatakse viiruste poolt pohjustatud infektsioonide raviks).

Rifampiin voi rifabutiin (kasutatakse bakteriaalsete infektsioonide raviks).

Karbamasepiin, feniitoiin voi fenobarbitaal (kasutatakse krambihoogude raviks).

Naistepuna iirti (Hypericum perforatum) sisaldavad ravimid.

Alkoholi sisaldavad ravimid.

Ravimid, mida nimetatakse monoaminooksiidaasi (MAO) inhibiitoriteks, mida kasutatakse
raske depressiooni ja Parkinsoni tdve raviks. Teavitage oma arsti, kui olete tarvitanud seda tiiiipi
ravimit viimase kahe nidala jooksul.

Teatud liiki tugevad valuvaigistid, mida nimetatakse osalisteks agonistideks/antagonistideks, nt
buprenorfiin, nalbufiin ja pentasotsiin (valuravimid). Nende ravimite kasutamise ajal vdivad
tekkida vOddSrutussiindroomi siimptomid (iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, drevus,
kiilmavérinad, vérin ja higistamine).

LUNALDIN voib suurendada ravimite mdju, mis pShjustavad unisust, sealhulgas:

teised tugevad valuvaigistid (opioid-tiiiipi ravimid nt valu ja koha raviks)
iildanesteetikumid (kasutatakse teie magama panemiseks operatsiooni ajaks)
lihasldogastid

unerohud

ravimid, millega ravitakse

- depressiooni

- allergiat

- drevust ja psithhoosi

ravimid, mis sisaldavad klonidiini (kasutatakse kdrge vererohu ravimiseks).



Korvaltoimete risk suureneb, kui te vdtate selliseid ravimeid, nagu teatud antidepressandid voi
antipsithhootikumid. LUNALDIN ja need ravimid v&ivad vastastikku teineteist mdjutada ja teil vdivad
tekkida muutused vaimses seisundis (nt drevus, hallutsinatsioonid, kooma) ja muud toimed, nt
kehatemperatuur iile 38 °C, pulsi kiirenemine, ebastabiilne vererdhk ja reflekside &dgenemine,
lihasjdikus, koordinatsioonipuudus ja/vdi seedetrakti siimptomid (nt iiveldus, oksendamine,
kShulahtisus). Arst iitleb teile, kas LUNALDIN sobib teile vi mitte.

LUNALDIN koos toidu, joogi ja alkoholiga )
LUNALDIN voib teha moned inimesed uniseks. Arge tarvitage alkoholi ilma arstiga ndu pidamata,
sest see vOib teha teid tavalisest unisemaks.

Arge jooge LUNALDIN' ravi ajal greipfruudi mahla, sest see vdib suurendada LUNALDIN'i
kdrvaltoimete tekkeriske.

Rasedus ja imetamine
Te ei tohi LUNALDIN'i raseduse ajal kasutada, vilja arvatud juhul, kui teie arst on teil seda kiskinud
teha.

Fentaniiiil eritub rinnapiima ja voib imikul pohjustada kdrvaltoimeid. Arge votke LUNALDIN'i, kui te
imetate last. Imetamist ei tohi alustada varem kui vdhemalt 5 pédeva pdrast LUNALDIN'i viimase
annuse manustamist.

Enne mis tahes ravimi kasutamist raseduse voi imetamise ajal pidage ndu oma arsti v&i apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
LUNALDIN vdib mdjutada teie vaimseid ja/voi fiitisilisi voimeid, mis on vajalikud potentsiaalselt
ohtlike tegevuste sooritamiseks, nagu autojuhtimine v4i masinatega toGtamine.

Arge juhtige autot ega kisitlege masinaid, kui kasutate LUNALDIN'i ja teil on pearinglus, unisus voi
niagemishéired.

3. Kuidas LUNALDIN'i votta

Enne LUNALDIN'i esimest korda v&tmist selgitab teie arst teile, kuidas LUNALDIN'i peab vdtma, et
see raviks teie 1abiloogivalu efektiivselt.

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kéesolevat ravimit tohite kasutada AINULT vastavalt teie arsti ettekirjutusele. Seda ravimit ei tohi
kasutada keegi teine, sest sellega vdib kaasneda TOSINE risk nende tervisele, seda eriti laste puhul.

LUNALDIN erineb teistest ravimitest, mida vdite olla kasutanud l4biloogivalu leevendamiseks. Te
peate alati kasutama teile arsti poolt méiratud LUNALDIN'i annust - see vdib erineda teiste
ravimite annustest, mida te olete 14bil66givalu raviks kasutanud.

Ravi alustamine — Oige annuse leidmine

Et LUNALDIN efektiivselt toimiks, peab teie arst tuvastama kdige sobivama iiksikannuse, mis
leevendab teie 14biloogivalu. LUNALDIN on saadaval erinevas tugevuses. Leidmaks kdige sobivamat
annust, voib teil vaja minna proovida erineva tugevusega LUNALDIN’i mitme lébilodgivalu episoodi
jooksul. Teie arst aitab teil seda teha ja teeb koostdos teiega kindlaks parima annuse, mida kasutada.

Kui valu ei leevendu iihe annusega, v3ib teie arst késkida teil votta lisaannuse 1dbiloogivalu episoodi
ravimiseks.

Arge votke teist annust, viilja arvatud juhul, kui arst on teil kiiskinud seda teha, vastasel juhul voib
tekkida iileannustamise risk.



Mbnikord vdib arst teile soovitada annust, mis koosneb rohkem kui iihest tabletist korraga. See on
lubatud ainult arsti ettekirjutusel.

Enne jargmise 1dbiloogivalu episoodi leevendamist LUNDALIN“iga, oodake vihemalt 2 tundi parast
viimase annuse votmist.

Ravi jatkamine - Kui dige annus on leitud
Kui olete arstiga koost66s leidnud LUNALDIN'i annuse, mis teie 1abiloogivalu leevendab, ei tohi te

seda annust rohkem vétta kui neli korda o6pievas. Uks LUNALDIN'i annus vdib koosneda rohkem
kui iihest tabletist.

Enne jargmise 14dbiloogivalu episoodi leevendamist LUNDALIN“iga, oodake vidhemalt 2 tundi pérast
viimase annuse vOtmist.

Kui teie arvates LUNALDIN'i annus, mida te kasutate, ei leevenda teie ldbiloogivalu piisavalt, siis
teavitage sellest oma arsti, sest vajalikuks vdib osutuda annuse kohandamine.

Arge muutke oma LUNALDIN'i annust, kui just teie arst ei ole kiiskinud teil seda teha.

Ravimi vétmine

LUNALDIN on mdeldud keelealuseks kasutamiseks. See tihendab seda, et tablett asetatakse keele
alla, kus see kiiresti lahustub, et lasta fentaniiiilil suu limaskesta kaudu vereringesse imenduda. Peale
imendumist hakkab fentaniiiil toimima valuleevendavalt.

Kui teil tekib 1abiloogivalu episood, siis vtke arsti poolt méaératud annus jargmiselt:

- Kui teie suu on kuiv, vStke selle niisutamiseks lonks vett. Siilitage vesi vilja voi neelake see
alla.

- Eemaldage tablett/tabletid blisterpakendist vahetult enne kasutamist jargnevalt:

» Eraldage iiks blistriruut paki kiiljest. Selleks rebige piki punktiir- vdi perforeeritud jooni
(hoidke iilejadnud blistriruute koos).

» Tommake fooliumi serv lahti noolega néidatud kohast ja eemaldage tablett ettevaatlikult.
Arge suruge LUNALDIN’i keelealuseid tablette lébi blistril oleva fooliumi, sest see
kahjustab neid.

- Asetage tablett keele alla voimalikult kaugele ja laske tdielikult dra lahustuda.

- LUNALDIN lahustub keele all kiiresti ja imendub, et valu leevendada. Seepérast on oluline, et
te tabletti ei imeks, nériks ega neelaks alla.

- Arge s66ge ega jooge midagi, kuni tablett on tiielikult teie keele all 4ra lahustunud.

Kui te votate LUNALDIN'i rohkem kui ette nihtud

- eemaldage suhu jadnud tableti tiikid

- teavitage juhtunust oma hooldajat voi teisi inimesi

- votke ise voi laske oma hooldajal kohe vdtta tihendust arsti, apteekri voi kohaliku haiglaga ja
arutage mida peaks tegema

- arsti oodates piitidke patsienti drkvel hoida rddkides temaga voi raputades teda aeg-ajalt.

Uleannustamise siimptomid on:
- ddrmine unisus

- aeglane, pindmine hingamine.

Selliste siimptomite ilmnemisel otsige koheselt meditsiinilist abi.



Kui te kahtlustate, et keegi on juhuslikult LUNALDIN'i votnud, otsige koheselt meditsiinilist abi.

Kui te Iopetate LUNALDIN'i kasutamise

Lopetage LUNALDIN’i kasutamine, kui teil ei esine enam libilo6givalu. Peate aga jitkama oma
tavalise opioidi sisaldava valuvaigisti votmist piisiva véhivalu leevendamiseks, nii nagu arst on
soovitanud. Kui te katkestate LUNALDIN’i manustamise, vdivad teil tekkida LUNALDIN'i
kdrvaltoimetega sarnased vodrutussiimptomid. Kui teil tekivad vddrutussiimptomid vai kui teil on valu
leevendamise suhtes kiisimusi, pdorduge oma arsti poole. Arst hindab, kas te vajate voorutusnihtude
viahendamiseks voi kdrvaldamiseks ravimit.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Kui te muutute ebanormaalselt voi dirmiselt uniseks voi teie hingamine muutub harvaks voi
pindmiseks, peate ise voi teie hooldaja kohe iihendust votma arstiga v6i kutsuma erakorralist
abi (vt ka 16ik 3 “Kui te votate LUNALDIN'i rohkem kui ette nihtud”).

Viga sageli esinevad korvaltoimed (v8ib m&jutada rohkem kui iihte inimest 10-st) on:
- iiveldus.

Sageli esinevad korvaltoimed (voib mdjutada kuni 1 inimest 10-st) on:
- pearinglus, peavalu, iileméérane unisus

- hingeldus/chupuudus

- pdletik suuddnes, oksendamine, kdhukinnisus, suukuivus

- higistamine, kurnatus/vasimus/energiapuudus.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (v3ib mdjutada kuni 1 inimest 100-st) on:

- allergiline reaktsioon, vérisemine/kiilmavarinad, ndgemishéired vdi hdgune ndgemine, kiire voi
aeglane stidameriitm, madal vererdhk, milu kadumine

- depressioon, kahtlustavad mdtted/pShjuseta kartustunne, segasusseisund, orientatsioonihiired,
drevus/kurbus/rahutus, ebatavaliselt 6nnelik/terve enesetunne, meeleolu kdikumised

- pidev tdistunne kdhus, kohuvalu, seedehéired

- suuhaavandid, keeleprobleemid, valu suuddnes vdi kurgus, pitsitustunne kurgus, huule- vai

igemehaavandid
- s6ogiisu puudus, 16hna-/maitsetundlikkuse kadu vdi hdired
- uinumisraskused voi unehdired, tdhelepanuhiired/kerge hiiritavus,

energiapuudus/ndrkus/jouetus

- nahamuutused, nahaltove, siigelus, dine higistamine, vihenenud puutetundlikkus, soodumus
verevalumite tekkeks

- liigesevalu voi -jédikus, lihaste jdikus

- ravimi vdorutussiindroom (voib avalduda jdrgmiste korvaltoimetena: iiveldus, oksendamine,
kohulahtisus, drevus, kiilmavdrinad, vdrin ja higistamine), juhuslik iileannustamine, meestel
vOimetus saavutada ja/vdi sdilitada erektsiooni, iildine halb enesetunne.

Teadmata sagedusega korvaltoimed (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- keeleturse, tosised hingamishdired, kukkumine, nahadhetus, tugev soojatunne, kohulahtisus,
krambid (krambihood), kite voi jalgade paistetus, olematute asjade ndgemine vdi kuulmine
(hallutsinatsioonid), palavik, ravimisdltuvus, ravimi kuritarvitamine.

Pikaajaline fentaniiiilravi raseduse ajal vdib kutsuda vastsiindinul esile vddrutussiimptomeid, mis
v@ivad olla eluohtlikud (vt 18ik 2).



Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot
ravimi ohutusest.

5. Kuidas LUNALDIN'i siilitada

Valuvaigisti LUNALDIN on viga tugev ja voib olla eluohtlik, kui laps votab seda sisse
kogemata. LUNALDIN'i tuleb hoida laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blistril pirast ,,Kalblik kuni:”.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
Soovitame hoida LUNALDIN'i lukustatud séilituskohas.

K&ik kasutamata ravimid tuleb voimalusel viia apteeki, kus need hivitatakse ohutult. Arge visake
ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéédtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata &dra ravimid,
mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida LUNALDIN sisaldab

- Toimaine on fentaniiiil. Uks keelealune tablett sisaldab:

100 mikrogrammi fentaniiiili (tsitraadina)

200 mikrogrammi fentaniiiili (tsitraadina)

300 mikrogrammi fentaniiiili (tsitraadina)

400 mikrogrammi fentaniiiili (tsitraadina)

600 mikrogrammi fentaniiiili (tsitraadina)

800 mikrogrammi fentaniiiili (tsitraadina)

- Teised koostisosad on mannitool (E421), mikrokristalliline tselluloos ranidioksiidiga,
naatriumkroskarmelloos ja magneesiumstearaat.

Kuidas LUNALDIN viilja nfieb ja pakendi sisu
LUNALDIN on viike keelealune tablett, mis asetatakse keele alla. Tabletid on erineva tugevuse ja
kujuga. Teie arst médrab teile sobiva tableti tugevuse (kuju) ja arvu.

100 mikrogrammine tablett on valge ja iimmargune tablett.
200 mikrogrammine tablett on valge ja ovaalne tablett.

300 mikrogrammine tablett on valge ja kolmnurkne tablett.
400 mikrogrammine tablett on valge ja rombikujuline tablett.
600 mikrogrammine tablett on valge ja D-kujuline tablett.
800 mikrogrammine tablett on valge ja kapslikujuline tablett.

LUNALDIN tabletid on pakendatud blistritesse, mis on saadaval 10 v&i 30 tabletistes karpides.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja:
Gedeon Richter Plc.




Gyomroi ut 19-21
1103 Budapest
Ungari

Tootjad:
Recipharm Stockholm AB

Lagervigen 7
136 50 Jordbro
Rootsi

Aesica Queenborough Ltd.
North Road
Queenborough

Kent

MEI1 5EL
Uhendkuningriik

Gedeon Richter Plec.
Gyomroi at 19-21.
1103 Budapest
Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Richter Gedeon Eesti filiaal

Adamsoni 2

Tallinn 10137

Tel 608 5301

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jairgmiste
nimetustega:

Abstral:

Belgia, Kiipros, Taani, Soome, Prantsusmaa, Saksamaa,“Kreeka, Island, lirimaa, Itaalia, Luksemburg,
Holland, Norra, Portugal, Sloveenia, Hispaania, Rootsi, Uhendkuningriik.

Lunaldin:
TSehhi Vabariik, Eesti, Liti, Leedu, Slovakkia Vabariik, Rumeenia.

Infoleht on viimati uuendatud mais 2018.



