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Submena® sublingvalne tablety

Prirucka pre lekara
1 Uvod

Cielom tejto prirué¢ky je napomoct lekdrom

e v rozhodnuti, ¢i Submena® sublingvalne tablety si vhodnym liekom pre konkrétneho pacienta
(pozri ¢ast 2),

e spravne poudit pacientov o pouZiti lieku (pozri &ast 3),

e poskytn(t informacie o zadati lieéby, spésobe podavania a titracii davky lieku (pozri ¢ast 4),

o identifikovat a zvladnut hlavné rizikd spojené s uzivanim tohto lieku, ktorymi st (pozri ¢ast 5):

- Respiracna depresia - Off-label pouzitie
- Nespravne pouzitie lieku - Nezdkonné pouzitie a zneuzitie
- Chyby v lie¢be - Predavkovanie (ndhodné alebo
- Psychicka zavislost a/alebo fyzicka umyselné)

zavislost - Nahodné vystavenie
- Narkomania - Sérotoninovy syndrom

Submena® sublingvalne tablety obsahuju lieCivo fentanyl a su indikované na zvladnutie
prelomovej bolesti u dospelych pacientov. Prelomova bolest je definovana ako prechodné zhorsenie
bolesti vyskytujlce sa u pacientov s inak stabilnou, zakladnou pretrvavajlcou bolestou a je
beznym problémom u pacientov s onkologickym ochorenim ako priamy alebo nepriamy désledok

onkologického ochorenia alebo liecby onkologického ochorenia.

DOLEZITE
Submena® sublingvéalne tablety mbézu byt predpisané len na prelomovu
bolest pri onkologickom ochoreni a nie na iné bolestivé stavy.

Submena® sublingvélne tablety sa nesmu predpisovat pacientom
s kratkodobou bolestou.

Submena® sublingvélne tablety sa nesmu predpisovat pacientom bez dalSej
opioidovej lie¢by na ich pretrvavajicu bolest pri onkologickom ochoreni.

Submena® sublingvélne tablety sa nesmu predpisovat pacientom mladsim
ako 18 rokov.

Této priruc¢ka sa ma pouzivat spolu so SiUhrnom charakteristickych vlastnosti lieku Submena®

sublingvalne tablety (SmPC).

V pripade, Ze mate otazky k poskytnutému edukacnému materidlu, potrebujete dalSie informacie

alebo dalsi material, kontaktujte nas prosim:

G.L. Pharma Slovakia, s.r.o., Stromova 13, 831 01 Bratislava
02/381 047 48

office@gl-pharma.sk
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Submena® sublingvalne tablety

Prirucka pre lekara

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie:

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hldsenie neZiaduceho G&inku je na webovej strdnke www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost
liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Podozrenia na neziaduce reakcie mozu byt tiez hldsené aj spolo¢nosti G.L. Pharma

prostrednictvom e-mailu hlasenie@gl-pharma.sk
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Submena® sublingvalne tablety

Prirucka pre lekara

2 Vyber pacienta

V nasledujlicej tabulke su uvedené niektoré situdcie, ktoré je potrebné vziat do Gvahy pri

rozhodovani, ¢ sU Submena® sublingvéine tablety vhodné pre konkrétneho pacienta. Dalsie

informacie najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Pacienti s onkologickym
ochorenim bez
predchadzajlicej liecby

Pacienti, ktori uz uzivaja opioidovi
Profil pacienta lieébu na chronickd bolest pri
onkologickom ochoreni

opioidmi
Predpisujte len pacientom, ktori sa uz
lie¢ia niektorym z nasledujucich liekov:
e >60 mg peroralneho morfinu denne.
e >25 ug transdermalneho fentanylu za .., . .
hodinu. Nepouzivat u tejto skupiny
Potrebné vziat 3 pacientov, pretoze fentanyl
do Gvahy ¢ 230 mg oxykodonu denne. moZe spdsobit respiraénu
e >8 mg peroralneho hydromorfénu depresiu.
denne.

¢ aspon jedna ekvianalgeticka davka
iného opioidu pocas aspon jedného
tyzdna.

Vhodna z
populacia ANO NIE

pacientov

Submena® sublingvélne tablety sa nesmu pouzivat u pacientov s tazkou respira¢nou depresiou
alebo tazkou obstrukénou chorobou pltc.

Submena® sublingvélne tablety sa mdzu pouzivat len na lie¢bu prelomovej bolesti pri
onkologickom ochoreni a nesmu sa pouzivat na lie¢bu inych akitnych bolestivych stavov.

Pri rozhodovani o tom, ¢i je tento liek pre pacienta vhodny, je tiez délezité zhodnotit, ¢&i tento
pacient nema nejaké priznaky zavislosti alebo rizikové faktory rozvoja zavislosti od pravidelnej
lieCby bolesti.

Musia sa vyhodnotit aj rizikd ndhodného preddvkovania alebo samovrazdy.

3 Podavanie lieku

Informujte pacientov o tom, ako uZivat tento liek:

Tabletu uZit hned, ako sa objavi prelomova bolest pri onkologickom ochoreni.

Tabletu vloZit do Ust priamo pod jazyk.

Tabletu nezut, necmulat ani nehryzt.

Nechat tabletu rozpustit v Ustach.

Nejest ani nepit ni¢, kym sa tableta Gplne nerozpusti.

Pacienti, ktori maji sucho v Ustach, mdZu pred uzitim Submeny® sublingvéinych tabliet pouzit
vodu na zvlhcéenie Ustnej sliznice.
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Submena® sublingvalne tablety

Prirucka pre lekara

4 Najdenie vhodnej davky - potreba titracie davky

Pacientom uzivajacim Submenu® sublingvédlne tablety sa mé upravovat ddvka az do dosiahnutia

optimalnej davky. Klinické studie ukazali, ze ide o ucinny spOsob zvladania prelomovej bolesti

spOsobenej onkologickym ochorenim pomocou liekov s obsahom opioidov, ako si Submena®

sublingvélne tablety. Dal$ie informéacie ndjdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku. Schému

titracie dadvky mozZno najst v tejto priru¢ke v ¢asti 4.1 na strane 6.

Sprievodca titracie davky pre
Submenu® sublingvalne tablety

Sila tablety

Submena® sublingvélne tablety si dostupné v silach 100, 200 a
400 pg.

Kazda sila tablety ma iny tvar, takze su lahko identifikovatelné
(pozri ¢ast 4.2, strana 6).

Zaciatoéna davka

VSetci pacienti musia zacat lie¢bu jednou 100 pg sublingvélnou
tabletou.

Maximalna davka

Pacientom mé byt upravovand davka, aZz do dosiahnutia vhodnej
davky. Maximalna odporucana davka je 800 ug na epizddu bolesti.

Podas obdobia Upravy davky maju byt pacienti upozorneni, Ze mdzu
pouzit nasobky 100 pg a/alebo 200 pg tabliet na akukolvek
individudlnu davku, ale naraz sa nemaju uzZit viac ako Styri (4)
tablety.

Prva epizoda prelomovej
bolesti

Pocas prvej epizédy prelomovej bolesti pri onkologickom ochoreni
sa mOzu uzit maximalne dve 100 pg tablety v 15-30-mindtovom
intervale (druhd sa mdze uzit 15-30 minlt po prvej).

Druha epizdda
prelomovej bolesti pri
onkologickom ochoreni

Ak sa adekvatna analgézia nedosiahne do 15-30 minut od prvej
ddvky, ma sa zvazit zvysenie davky na najblizsiu vysSiu silu pri
dalSej epizdde prelomovej bolesti.

Zvy$ovanie dadvky ma pokracovat postupne, aZ do dosiahnutia
adekvatnej analgézie.

Kritéria hodnotenia
stupfiovania davky

ZvySovanie davky ma pokraovat, kym nenastane jedno z
nasledovného:

¢ U pacienta sa dosiahne optimalna davka, t. j. dadvka potrebna na
kontrolu nasledovnych epizdd prelomovej bolesti pri onkologickom
ochoreni.

¢ Pacienti dosiahnu ucinnd ulavu od prelomovej bolesti sp6sobenej
onkologickym ochorenim, ale pocituji neprijatelné neZiaduce
ucinky.

Na zabezpeclenie Uucinnej ulavy od bolesti s tolerovatelnymi
neziaducimi Ucinkami je potrebna starostliva Uprava davky. Ak sa
to nedosiahne Submenou® sublingvalnymi tabletami, je potrebné
zvazit zmenu stratégie lieby bolesti (pozri schému v ¢asti 4.43 na
strane 7).
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Submena® sublingvalne tablety

Prirucka pre lekara

4.1 Proces titracie davky
[ Zaciatocna davka: 100 ug tableta ]
[ Dosiahla sa do 15 — 30 minat primerana ul'ava od bolesti?

]4.

Ma sa uzit nasledna davka

(pozrite tabul'’ku niZsie, pravy

stipec)

!

Dalsia epiz6da prelomovej
bolesti: davka sa zvysi na
najblizsiu vyssiu silu lieku
(pozrite tabul’ku nizsie, I'avy
stipec)

Dalsia epiz6da prelomovej
bolesti: pouzite rovnaki davku

Sila Sila
prvej davky naslednej davky*
100 pg 100 pg
200 pg 100 pg
300 ug 100 * ak sa do 15-30 minut nedosiahne
(100 ug + 200 ug) H9 Ulava od bolesti
400 g 200 pg
600 ug
(3x 200 pg) 200 1g
800 g ;
(4x 200 pg)

Ak sa pri vysokych davkach dosiahne adekvatna analgézia, ale neziaduce Ucinky sa povazuju za

neprijatelné, mdze sa podat strednd davka.

4.2 Sila a vzhl'ad dostupnych Submena® sublingvalnych tabliet

Sila Vzhl'ad Sila Vzhl'ad Sila Vzhl'ad
,.-" .,
|'f = i
100 pg | = | 200 ug 400 ug
N
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Submena® sublingvalne tablety

Prirucka pre lekara
4.3 Vyhodnotenie GUpravy davky pacienta

V rdmci procesu individudlnej Upravy davky je nevyhnutné Uzko spolupracovat a komunikovat s
pacientmi, aby sa zabezpedilo pravidelné vyhodnocovanie ich sklsenosti s prelomovou bolestou pri
onkologickom ochoreni a Ulavou od bolesti. Pri hodnoteni pacientovych sklsenosti a ulavy od
prelomovej bolesti pri onkologickom ochoreni je potrebné brat do Uvahy nasledujuce informacie:

e Reakciu pacientov na Upravu a davku pocas kazdej epizdédy prelomovej bolesti pri onkologickom

ochoreni.
e Ako dobre pacient znasa liek a akékolvek neziaduce ucinky.
e Mieru spokojnosti pacientov s Ulavou od bolesti podla stupnice bolesti, ktort bezne pouzivaju.

e Zmeny vo vSeobecnej intenzite a trvani epizéd prelomovej bolesti pri onkologickom ochoreni.

Je uzito¢né, ak si pacient tieto udaje zdokumentuje v lieCebnom denniku. Informujte pacienta, ze
je k dispozicii aj liecebny dennik pre Submenu® sublingvalne tablety.

Lie¢ebny dennik sa méa pacientovi poskytnut spolu s priru¢kou pre pacienta.

Nasledujlica schéma sa mdze pouzit ako pomdcka pri pouzivani Submeny® sublingvalnych tabliet,

kedy zadat s titrdciou smerom nahor alebo nadol alebo kedy je potrebné lie¢bu zmenit:

Davka Submeny® sublingvdlnych tabliet

. . Nekontrolovana Nekontrolovana bolest
Kontrola bolesti bez Kontrola bolesti s 7 = . S
e o e e P . bolest bez neZiaducich s netolerovatelnymi
neziaducich tcinkov neziaducimi tcinkami Py o P .
ucinkov neziaducimi U¢inkami
Pokratujte s rovnakou Znizte davku Zvyéte davku Zmefite lietbu

davkou

Pred predpisanim tohto lieku si precitajte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Submena®
sublingvélne tablety a pozrite si sposob urcenia maximalnej odporucanej davky (Viac informacii

najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku v ¢asti 4.2 Davkovanie a spdsob podavania).

4.4 Prerusenie liecby

U pacientov, ktori uZ nepotrebuju lie¢bu opioidmi, sa ma zvazit postupna titrédcia smerom nadol,
aby sa minimalizovali mozné priznaky z vysadenia pri opioidoch.
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Submena® sublingvalne tablety

Prirucka pre lekara

5 Dolezité rizika v savislosti s podavanim lieku
Pre dalsie informacie si prosim pozrite Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.
5.1 Respiracna depresia

Tak ako pri vSetkych opioidoch, aj s uzivanim Submeny® sublingvalnych tabliet je spojené riziko
klinicky vyznamnej respiracnej depresie. Pri Uprave davky Submeny® sublingvalnych tabliet u
pacientov s chronickou obstrukénou chorobou plc alebo inymi stavmi, ktoré ich mézu predisponovat
k respira¢nej depresii (napr. myasthenia gravis), je potrebné vziat do Uvahy riziko dalSieho Gtimu

dychania, ¢o mdze viest k zlyhaniu dychania.

5.2 Nespravne pouzitie lieku

e Submena® sublingvéine tablety sa musia uzivat presne podla predpisu a nesmu sa podavat
inym osobam.

e Pacienti maju pocas uzivania Submeny® sublingvalnych tabliet pokracovat v pravidelnom
nepretrzitom uzivani svojho zakladného opioidového lieku.

e Existuju dalSie obmedzenia pouzivania, okrem tych, ktoré su uvedené v tejto prirucke,
napriklad nemoznost uZivat iné lieky alebo prijimat urcité jedld a napoje. Dalie informéacie su
dostupné v Pisomnej informacii pre pouzivatela a v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

e Submena® sublingvélne tablety su uréené na sublingvalne podanie a nemaju sa zuvat, cmulat
ani prehitat celé.

e Na jednu epizddu prelomovej bolesti sa mdZzu podat maximalne 4 (Styri) tablety. Maximalna
odporucana davka je 800 pg na epizddu bolesti.

e Po stanoveni vhodnej davky, ktord mdze byt podand vo viac ako jednej tablete, maju pacienti
tlto ddvku udrziavat a uzivanie by mali obmedzit na maximalne 4 ($tyri) davky Submeny®

sublingvalnych tabliet denne.

5.3 Chyby v liecbe

Tablety maju pre kazdu silu individualny tvar.

Balenie je pre kazdu silu individudlne farebne odliSené.

Pacient ma byt pouceny o spravnej sile tablety, konkrétne s ohladom na tvar a farbu Skatulky.

Vzhladom na potencialne zdvazné neZiaduce Gcinky, ktoré sa mozu prejavit pri uzivani opioidov,
ako sU Submena® sublingvédlne tablety, pacienti a ich opatrovatelia si maju byt plne vedomi
délezitosti spravneho uZivania Submeny® sublingvdinych tabliet a opatreni, ktoré treba urobit v

pripade priznakov predavkovania.

Pred zacatim liecby Submenou® sublingvalnymi tabletami, je doélezité, aby bola u pacientov
stabilizovana nepretrzita liecba opioidmi pouzivana na kontrolu ich pretrvavajuicej bolesti.

Neprechadzajte na Submenu® sublingvalne tablety z iného lieku obsahujliceho fentanyl na zaklade
porovnania mnozstva fentanylu v jednej tablete z dévodu moznych odliSnych profilov absorpcie. Ak
pacienti prechadzaju z iného lieku obsahujldceho fentanyl, je potrebna nova titracia davky pomocou

Submeny® sublingvalnych tabliet.
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Submena® sublingvalne tablety

Prirucka pre lekara

5.4 Zavislost

Opakované podavanie opioidov, ako je fentanyl, mdZe vyvolat toleranciu a fyzicki a/alebo

fyziologickU zavislost.

5.5 Riziko psychickej a/alebo fyzickej zavislosti

Pacienti maju byt pouceni o riziku psychickej a/alebo fyzickej zavislosti spojenej s opioidmi, ako s
aj Submena® sublingvalne tablety. Aby sa predislo riziku psychickej a/alebo fyzickej zavislosti,
pacienti, ktori dosiahli optimalnu davku fentanylu po titracii davky, majia byt obmedzeni na
maximalne 4 (Styri) davky tabliet denne, pricom sa nesmie prekrocit maximalna odporucana davka
800 pg.

5.6 Off-label pouzitie

Tento liek sa nesmie pouZivat na lie¢bu akutnej bolesti inej ako prelomova bolest alebo ako je
uvedené v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

5.7 Nezakonné pouzitie

Ak sa liek nepouziva podla pokynov, existuje riziko zneuzitia/nespravneho pouzitia. Pacient ma byt

informovany o riziku zneuzivania opiatov, zavislosti a nespravneho uzivania.

5.8 Predavkovanie

Symptomy predavkovania fentanylom sU zvyraznenim jeho farmakologickych Gcinkov, pricom

najzavaznejsi z nich je respiraénd depresia, ktord méze viest aZ k zastaveniu dychania.

Okamzité rieSenie predavkovania opioidmi zahffa vybratie zvySku Submeny® sublingvalnej tablety
z ust, fyzick( a verbalnu stimuldciu pacienta a zhodnotenie Urovne vedomia. U pacienta treba

stanovit a udrZiavat priechodnost dychacich ciest.

V pripade potreby treba zasunut orofaryngedlnu alebo endotrachedlnu dychaciu trubicu, podavat
kyslik a zadat mechanick( podporu dychania. Okrem toho treba udrziavat adekvatnu telesnt teplotu

a zaistit parenterdlny privod tekutin.

Na lie¢bu ndhodného predavkovania u 0sdb predtym nevystavenych opioidom sa mé pouzit naloxén
alebo iny antagonista opioidov podla klinickej indikacie a v stlade s ich Suhrnom charakteristickych
vlastnosti lieku. Ak sa trvanie respiracnej depresie predizi, moze byt potrebné opakované podanie
antagonistu opioidov.

Pri lieCbe predavkovania naloxénom alebo inym antagonistom opioidov u pacientov dlhodobo
lie¢enych opioidmi treba postupovat opatrne, aby sa nevyvolal akttny abstinenény syndrém.

Ak dbjde k vyznamnej alebo pretrvavajucej hypotenzii, je potrebné vziat do Uvahy moznl
hypovolémiu a podla potreby parenterdine podat vhodné tekutiny.
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Submena® sublingvalne tablety

Prirucka pre lekara

Po predadvkovani fentanylom a inymi opioidmi bola pozorovand svalovad stuhnutost braniaca
respiracii. V takejto situdcii mdze byt potrebnd endotrachedlna intubdcia, podpora dychania a

podavanie antagonistov opioidov a myorelaxancii.

5.9 Nahodné vystavenie

Pacientov aj ich opatrovatelov treba informovat, Z2e Submena® sublingvdlne tablety obsahujl
fentanyl v davke, ktord méze byt smrtelnd pre dieta. Véetky tablety preto treba uchovévat mimo
dohladu a dosahu deti.

Pacientov treba upozornit na délezitost spravneho skladovania/likvidacie tohto lieku, pretoze
nespravne skladovanie/likvidacia mdze predstavovat riziko pre ,neznal(“ osobu (nie pacienta) v

doésledku ndhodného pouzitia alebo nespravneho pouzitia.

Manazment ndhodného predavkovania

Zavazna ospalost a plytké dychanie m6Zu naznacovat, Ze pacient prekrodil predpisant optimalnu
davku. V pripade predavkovania:

e Odstrante vsetky zvysné tablety z Ust.

e Povedzte opatrovatelovi, o sa stalo.

e Opatrovatel by sa mal snazit udrzat pacienta v bdelom stave.

¢ Ihned vyhladajte odbornd lekarsku pomoc.

Bezpecné skladovanie a likvidacia

e Tablety sa maju uchovavat na uzamknutom mieste, mimo dosahu deti, aby sa predislo riziku
Umrtia v dosledku nahodného pozitia.

e Tablety sa maju uchovéavat v pdvodnom blistri, aby boli chrdnené pred vihkostou.

e Pacientov/opatrovatelov treba viest k tomu, aby nepouZité lieky vratili do lekdrne, kde budu

zlikvidované v sulade s narodnymi a miestnymi predpismi.
5.10 Sérotoninovy syndrom

Opatrnost je potrebnd, ak sa Submena® sublingvalne tablety podavaji sibezne s liekmi, ktoré

ovplyvnuju sérotoninergické neurotransmiterové systémy.

Sérotoninovy syndrdm, potencialne ohrozujlci Zivot, sa mdze rozvinut pri sibeznom pouzivani so
sérotoninergickymi liekmi, ako su napriklad selektivne inhibitory spdtného vychytavania
sérotoninu (SSRI) a inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI), a s
liekmi ovplyviiujucimi metabolizmus sérotoninu (vratane inhibitorov monoaminoxidazy [IMAO]). K

tomu méze dochadzat aj v rdmci odporucanej davky.

Sérotoninovy syndrém moéze zahffat zmeny dudevného stavu (napriklad agitaciu, halucinécie,
kému), autondmnu nestabilitu (napriklad tachykardiu, nestabilny krvny tlak, hypertermiu),
neuromuskuldrne anomalie (napriklad hyperreflexiu, poruchu koordinacie, stuhnutost) a/alebo

gastrointestindlne symptdmy (napriklad nevolhost, vracanie, hnacku).
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Submena® sublingvalne tablety

Prirucka pre lekara

Ak existuje podozrenie na sérotoninovy syndrom, liecba Submenou® sublingvalnymi tabletami sa

musi ukondit.
6 Poradenstvo pre pacientov a opatrovatel'ov
Vadsina pacientov, ktori po Uprave davok pocitujd tak pévodnu ako aj prelomovt bolest pri

onkologickom ochoreni, lieci tieto symptdmy mimo prostredia nemocnice alebo zariadeni dennej

starostlivosti, niekedy s pomocou opatrovatela.

Okrem moznosti odkazat pacientov a opatrovatelov na Pisomnu informéciu pre pouzivatela k
Submene® sublingvalnym tabletam a zabezpeceniu, ze poznaju a porozumeli obsiahnutym

informaciam, je k dispozicii aj Prirucka pre pacienta.
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