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1. Uvod

Tato priruc¢ka je navrhnutd tak, aby vdm pomohla pochopit ako sa spravne predpisuje
Submena® pacientom s prelomovou bolestou pri onkologickom ochoreni (breakthrough

cancer pain, BTcP).

Pred predpisanim Submeny® si pozorne preditajte tuto priru¢ku a uschovajte ju pre pripad, ze ju
v budicnosti budete potrebovat. Na zdklade vyznadenych informécii starostlivo vyberte pacientov.

Pouzite pritom nizSie uvedeny Kontrolny zoznam pre predpisujuceho lekara.

Odporuéte pacientom, aby vdm povedali o vSetkych taZkostiach spojenych s lieébou.

Submenu® mozu predpisovat iba lekari, ktori maju sklsenosti, znalosti a kvalifikéciu v pouzivani
opioidovej lieéby u pacientov s onkologickym ochorenim. Osobitnd pozornost je potrebnd pri

prechode pacientov z nemocnic¢nej do domacej starostlivosti.

K dispozicii st aj tieto materialy:
o Priruc¢ka pre pacienta/opatrovatela o bezpe¢nom pouzivani lieku Submena®

. Prirucka pre lekarnikov pre vydaj lieku Submena®

Tato Priruéku pre predpisujiceho lekdra (a daldie materidly uvedené vys$sie) si mbzete pozriet

alebo stiahnut na webovej adrese https://gl-pharma.com/sk/products/submena/ a na webovej

adrese SUKL po zadani nazvu lieku do vyhladavaca https://www.sukl.sk.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na nezZiaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziiuje 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 vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpelnost liekov/Hldsenie podozreni na neZiaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické

podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Podozrenia na nezZiaduce G¢inky mdzete hlasit aj spoloénosti G.L. Pharma prostrednictvom e-mailu

hlasenie@gl-pharma.sk

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

alebo dalsi material, kontaktujte nas prosim:
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G.L. Pharma Slovakia, s.r.o., Stromova 13, 831 01 Bratislava
02/381 047 48

office@gl-pharma.sk

2. €o je Submena®

Submena® je transmukozéalna forma fentanylu, opioidného analgetika. Submena® je indikovana na
zvladnutie prelomovej bolesti pri onkologickom ochoreni (BTcP) u dospelych pacientov s lieCbou

opioidmi na potlacenie chronickej bolesti pri onkologickom ochoreni.*

Submena® je vhodna len pre dospelych pacientov s BTcP, ktori aspon tyzderi dostavaju

udrZiavaciu liecbu opioidmi, ktora pozostava z:

. Minimalne 60 mg peroralneho morfinu denne, alebo

] Minimalne 25 g transdermalneho fentanylu za hodinu, alebo
. Minimalne 30 mg oxykoddnu denne, alebo

- Minimélne 8 mg peroralneho hydromorféonu denne, alebo

. Ekvianalgetickej davky iného opioidu.*

Nepouzivajte Submenu® u pacientov bez predchadzajlcej lieCby opioidmi.
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3. Ako sa Submena® pouziva?

Dolezité: Lie¢ba bolesti pri onkologickom ochoreni musi zadat a pokracovat pod dohladom lekara,
ktory ma dostatocné znalosti a skusenosti s lieCbou opioidmi u pacientov s onkologickym

ochorenim.

Ako predpisujlci lekar sa musite uistit, Ze vas pacient je vhodny na lie¢cbu Submenou® a Ze

rozumie, ako liek pouzivat.

Specificky:

1 sublingvalna Zaciatok lie¢by jednou 100 pg tabletou. Ak sa adekvatna analgézia

tableta nedosiahne do 15-30 mindit, mdZe sa podat doplnkovd druhd 100 ug
tableta.t

2 hodiny Je ddlezité vysvetlit pacientovi, Ze medzi kazdou lie¢bou epizdédy BTcP maju
uplyndt aspori 2 hodiny, pricom je potrebné zd6éraznit rizikd spojené s
CastejsSim pouzivanim.!

Nie viac, ako 4 Pacienti maju byt pouceni, aby pouZili ndsobky 100 ug tabliet a/alebo 200

tablety naraz ug tabliet na akdkolvek jednotlivi davku. Naraz sa nemaju uzivat viac ako
4 tablety.

Nie viac, ako 4 Po stanoveni vhodnej davky, ktord moéze tvorit viac ako jedna tableta,

liecby epizdd majl pacienti tito davku udrziavat a maju obmedzit uZivanie na lie¢bu

BTcP denne maximalne 4 epizdéd BTcP denne.?

Davkovanie a titracia

. Neporovnavajte silu Submena® sublingvalnych tabliet s inymi liekmi obsahujlicimi fentanyl.
Davka ma byt stanovena len podla SUhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC).

. Pre optimalizaciu liecby BTcP si pozrite nizSie uvedenu titracnl schému s postupnou titraciou
cez prislusné davky, kym sa nedosiahne adekvatna analgézia.

o Pocdiatoénd davka Submeny® méa byt 100 ug, ktord sa podla potreby titruje smerom nahor v
ramci rozsahu dostupnych sil tabliet (200 pg a 400 ug)

. Ak sa pocas titracie nedosiahne adekvatna analgézia do 30 mindt od zaciatku podania
jednej tablety Submena®, mozZno podat druh( tabletu Submena® s rovnakou silou.

o Ak si lieCba epizédy BTcP vyzaduje viac ako jednu tabletu, pri lieCbe dalsej epizody BTcP sa

ma zvazit zvysenie davky na najblizSiu vyssSiu dostupnu silu.
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Proces titracie davky

[ Zaciatocna davka: 100 pg tableta ]

[ Dosiahla sa do 15 — 30 minit primerana ul'ava od bolesti? ]4'

Ma sa uzit nasledna davka
(pozrite tabul’ku niZsie, pravy
stipec)

!

Dalsia epiz6da prelomovej

Dalsia epiz6da prelomovej elasfs Gl s 2 s

1a eplzoda p nove) najbliZgiu vy&siu silu lieku
bolesti: pouzite rovnakua davku . ’ P
(pozrite tabul’ku nizsie, I'avy

stipec)

. . gz Sila naslednej davky
sliaiprvejidavicy (ak sa do 15-30 minut nedosiahne Ulava od bolesti )
100 ug 100 pg
200 ug 100 ug
300 pg
(100 pg + 200 pg) 100 pg
400 ug 200 g
600 ug
(3x 200 ug) 200 ug
800 ug ,
(4x 200 pg)
Udrziavacia liecba
- Po stanoveni Gc¢innej davky pocas titracie maju pacienti pokracovat v uzivani tejto davky

ako jednej tablety alebo kombinacie tabliet k dosiahnutiu danej sily.

. Epizody BTcP sa mdzu lidit v intenzite a poZadovand davka Submeny® sa mbze ¢asom
zvySovat v dbsledku progresie relevantného onkologického ochorenia. V tychto pripadoch sa
mbze pouzit druhd tableta rovnakej sily. Ak bola potrebnd druhd tableta Submeny®
niekolkokrat po sebe, zvyéajna udrziavacia davka sa ma upravit.

- Pacienti maju pocas udrziavacej liecby pockat aspon 2 hodiny pred lie¢bou dalsej epizddy

BTcP pomocou Submeny®.?
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Opatovna Gprava davky

o Ak sa odpoved (analgézia alebo neziaduce reakcie) na titraciou stanovent davku Submeny®
vyrazne zmeni, mdze byt potrebnd Uprava davky, aby sa zabezpedilo udrzanie optimalnej
davky.!

o Ak sa vyskytnu viac ako Styri epizédy prelomovej bolesti denne pocas obdobia dlhsieho ako
$tyri po sebe nasledujuce dni, je potrebné prehodnotit davku dlhodobo pdsobiaceho opioidu
pouzivaného na pretrvavajlcu bolest.*

o Pri absencii adekvatnej kontroly bolesti sa ma zvazit moznost hyperalgézie, tolerancie a
progresie zakladného ochorenia.*

o Je nevyhnutné, aby sa kazda retitracia davky akéhokolvek analgetika vykonala pod
dohladom lekara.*

Prerusenie liecby

o Uzivanie Submeny® sa ma okamzite prerusit, ak sa u pacienta uz nevyskytuju epizédy BTcP.
Lie¢ba zdkladnej pretrvavajlcej bolesti mé byt zachovana podla predpisu.

. Ak je potrebné prerusenie lie¢by opioidmi, lekar musi pacienta pozorne sledovat, pretoze je
potrebnd postupna titracia opioidov smerom nadol, aby sa minimalizovala moZnost nahlych

abstinencénych Gcinkov.*

Pravidelné hodnotenie liecby

o Predpisujtci lekdr méa podla potreby pravidelne kontrolovat lie¢bu pacienta Submenou®.

Predavkovanie a nahodné vystavenie

o Nelmyselna expozicia Submenou® sa povazuje za zdravotne naliehavy pripad a potencialne
zivot ohrozujlcu udalost.

. Ak sa dieta ndhodne dostane do kontaktu so Submenou®, povaZuje sa to za zdravotne
naliehavy pripad a bez odborného o$etrenia moze byt smrtelna.

. Uistite sa, Ze vy aj kolegovia, ktori prichddzaju do kontaktu s pacientami na liecbe
fentanylom, poznaju znamky predévkovania/toxicity fentanylom a prislusny protokolu na ich
manazment. Zabezpeclte, aby lieky, ako je naloxoén, boli lahko dostupné a personal bol

vyskoleny na ich pouzitie®.

Najzavaznejsie priznaky predavkovania/toxicity opioidmi sa:

» Zmeneny dusevny stav

» Strata vedomia
> Koéma
» Hypotenzia
> Utlm dychania, tazkosti s dychanim a zlyhanie dychania, ktoré maju byt smrtelné
» V pripade predavkovania fentanylom boli pozorované pripady Cheyne-Stokesovho dychania,
najma u pacientov s anamnézou srdcového zlyhania
o Uistite sa, ze vasi pacienti a ich opatrovatelia poznaju priznaky predavkovania/toxicity

fentanylom a rozumeju potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti.
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. Pacienti maju byt sledovani, ¢ sa u nich nevyskytuju priznaky toho, Ze nepouzivajl
Submenu® podla predpisu, a mali by byt upozorneni na vézne rizikd spojené s nespravnym

pouzivanim, zneuzivanim, predavkovanim a zavislostou.!

Bezpeénost, skladovanie a likvidacia

o So Submenou® mézu manipulovat iba pacienti alebo ich opatrovatelia. Informujte pacienta,
aby nikdy nedovolil nikomu inému manipulovat s liekom alebo ho pouzivat.

o Uchovavajte Submenu® v pévodnom obale na ochranu pred vihkostou. Tableta nemd byt
uchovavana po vybrati z blistra, pretoZze nemozno zarudit neporusenie tablety a mbze dbjst

k riziku nahodného kontaktu s tabletou.

o Prosim, upozornite pacientov a ich opatrovatelov na nebezpelenstvo vystavenia deti
Submene®.
. Uistite sa, ze pacienti rozumejld tomu, ze fentanyl sa ma uchovavat na vhodnom bezpeénom

mieste, aby sa zabranilo kradezi, zneuZitiu (t. j. zneuzitiu na nezdkonné Ucely) alebo inému
nespravnemu pouzitiu. Uchovavaniu fentanylu, G&innej latky v Submene® musi byt
venovana nalezita pozornost, aby nedoslo k jeho odcudzeniu a zneuZitiu inymi osobami.

o Informacie o spravnej likvidacii: Pacienti a opatrovatelia musia byt upozorneni, aby
zlikvidovali vSetky zvysné tablety, hned ako ich uZz nebudl potrebovat.

. Nepouzité, uz nepotrebné lieky a odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s

narodnymi poZiadavkami.?
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4. Aké rizika sa spajaja s off-label pouzitim lieku Submena®

Je délezité zabranit off-label pouzitiu

Pouzitie Submeny® mimo schvalenych indikacii sa povazuje za off-label pouZitie.

Berte prosim na vedomie, Ze rozne formy fentanylu maja rozne indikacie. Pred
predpisanim lieku sa uistite, Ze ste sa oboznamili so Specifickou indikaciou Submeny®. Pouzitie
Submeny® na iné neZ schvalené indikacie zvysuje riziko nespravneho pouzitia, zneuzitia, chyby v

lieCbe, predavkovania, zavislosti a smrti.

Off-label pouzitie mdze zahffat nasledovnu preskripciu:

o Pre vSetky indikacie okrem BTcP, vratane akejkolvek inej lieCby bolesti

o Pacientom, ktori eSte nedostédvaju udrziavaciu lie¢bu opioidmi na pretrvavajicu bolest
. Castejdieho dévkovania, ako je odporic¢ané

o Pacientom mladsim ako 18 rokov

7 vl

Pri predpisovani Submeny?® je tiez obzvlast délezité vyhnat sa chybam v lieébe.

Typy chyb v lie¢be zahffiaju:

. Nelumyselna chyba pri predpisovani lieku

) Chyba pri podavani lieku

o Chyba pri vydaji lieku

. Podanie nespravnej davky

o Nespravny sposob podania

Aby sa minimalizovalo riziko chyb v lie¢be, pre kazda G¢inn silu je oznac¢enie Submeny®

farebne odliSené nasledovnym spésobom:

Sila Vzhl'ad Sila Vzhl'ad Sila Vzhl'ad
N\
100 ug l\\ﬁ_—_ﬂ/' 200 ug 400 ug
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5. Rizika spojené s ,poruchou pouzivania opioidov" (opioid use
disorder, OUD, DSM-5)

Ako rozpoznat neziaduce reakcie siivisiace so zneuzivanim a OUD
Nasledujlice pozorovania vdm mdzu poméct identifikovat pacientov, u ktorych sa vyvinul OUD. U
pacientov, pri ktorych je silné podozrenie na OUD, by sa mala zvazit konzultacia s odbornikom na

lieCbu zavislosti.

1) 2Zvlast pozornost venujte pacientom, ktori maja zvys$ené riziko OUD

Riziko vzniku OUD je zvysené u pacientov s osobnou alebo rodinnou anamnézou (rodicia alebo
strodenci) uzivania navykovych latok (vratane uzivania alkoholu), u stcasnych uzivatelov tabaku
a u pacientov s osobnou anamnézou inych problémov dusevného zdravia (napr. Uzkost a poruchy

osobnosti).

2) Starostlivo sledujte ziadosti o predpis
Pacienti musia byt sledovani, ¢ sa u nich nevyskytuji znamky ndvykového spravania pri lieku
(napr. tuzba po skorSom opatovnom predpisani lieku). To zahffia sledovanie sibezného uzivania

inych opioidov a inych psychoaktivnych liekov (ako su benzodiazepiny).

3) Rozpoznanie priznakov zavislosti a abstinencnych priznakov

Abstinenéné priznaky su jednym z kritérii spojenych s OUD. Je potrebné presne posudit stvislost s
abstinenénymi priznakmi. Pacient trpiaci abstinenénymi priznakmi sa mdze stazovat na nevolnost
a vracanie, Uzkost, nespavost, navaly tepla a chladu, nadmerné potenie, svalové kfée, vodnaty

vytok z oci a nosa a/alebo hnacku.?

Niektoré kritérid OUD moéze byt tazké odlidit od spravania, ktoré sa ¢asto pozoruje u pacientov
s onkologickym ochorenim, na liecbe bolesti opioidmi. Niektoré klasické abstinencné priznaky
opioidov su tieZz ,normalnymi* neziaducimi reakciami, ktoré boli hlasené po pouziti Submeny®
(napr. navaly horGéavy, nespavost, potenie).! Diagnostikovanie OUD si vyZaduje osobitnu

pozornost najma z dévodu zlozitosti lie¢by BTcP spolu s rizikami off-label pouZitia.

10



Submena®

sublingvalne tablety

Priru¢ka pre predpisujliceho lekara

6. Co robit, ak mate podozrenie, ze vas pacient trpi OUD?

Pacient trpiaci OUD mbze stale podstlpit lie¢bu onkologického ochorenia a dosiahnut Ulavu od

bolesti.

U pacientov s OUD je mozné zvazit niekolko moznosti lie¢by a prispdsobit ich individudlnym

potrebam.*

Patria sem:
. LieCba opioidnymi agonistami (Opioid Agonist Treatment, OAT), vratane metaddénu alebo
buprenorfinu, v siéasnosti najucinnejsich liekov na lie¢bu zavislosti a zavislosti od opioidov?

o Behavioralna medicina a psychosocialne intervencie

Pre zvladnutie OUD sa ako najuspesnejSia osvedCila kombinacia behavioralnych a
farmakoterapeutickych pristupov (tzv. liekom asistovana terapia). Ak sa necitite kvalifikovani
ponuknut Géinnd behavioralnu a/alebo farmakoterapeutickd lie¢bu OUD, odkazte svojho pacienta

na vhodného kvalifikovaného odbornika.
Nahléste akékolvek off-label pouZitie, nespravne pouzitie, zneuzZivanie, zavislost a predavkovanie

prostrednictvom narodného systému na hlasenie neziaducich ucinkov.

Kontakt pre hlasenie podozreni na neziaduce ucinky je uvedeny v Uvode tejto prirucky.

1
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7. Dalsie ddlezité informacie o Submene®

Informujte pacienta o nasledujicich bodoch o Submene®:

1) Nasledujlice ddlezité neziaduce reakcie boli hldsené v suvislosti so Submenou® a/alebo
inymi liekmi obsahujucimi fentanyl pocas klinickych stadii a zo skusenosti po uvedeni na
trh: dyspnoe, navyk na liek (fyzickd a/alebo psychickd zavislost), zneuzivanie lieku,

neonatdlny abstinenény syndrém, strata vedomia. (Pozri SmPC, ¢ast 4.8.)

2) Hyperalgézia: Tak ako pri inych opioidoch, v pripade nedostatocnej kontroly bolesti v reakcii
na zvy$enl davku fentanylu sa ma zvazit moznost hyperalgézie vyvolanej opioidmi. Méze
byt indikované znizenie davky fentanylu alebo prerusenie liecby fentanylom alebo

prehodnotenie lie¢by. (Pozri SmPC Cast 4.2 a 4.4.)

3) Subezné uzivanie liekov obsahujlcich natriumoxybutyradt a fentanyl je kontraindikované.
(Pozri SmPC Casti 4.3 a 4.5.)

4) Subezné uzivanie inych liekov timiacich centralny nervovy systém (CNS), ako su iné opioidy,

celkové anestetika, relaxancia kostrového svalstva, sedativa, barbituraty, anxiolytika,
hypnotika, gabapentinoidy, antipsychotikd, klonidin a pribuzné latky, méze zvysit riziko
sedacie, respiracnej depresie, hypotenzie, kdmy a smrti v dbsledku aditivheho timivého
G¢inku na CNS. (Pozri SmPC, ¢ast 4.5.)

5) Gravidita: Nie su k dispozicii dostato¢né Udaje o pouziti fentanylu u gravidnych Zien. Sttdie
na zvieratach preukazali reproduk¢énd toxicitu (pozri SmPC, c¢ast 5.3). Potencidlne riziko pre
[udi nie je zndme. Submena® sa nemd pouZivat polas tehotenstva, pokial to nie je

jednoznaéne nevyhnutné. (Pozri SmPC &ast 4.6.)

12
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Kontrolny zoznam pri predpisovani Submeny®

Zabezpecte, aby boli splnené vsetky kritéria schvalenej indikacie lieku. Submena® sa ma
predpisovat len na prelomovl bolest pri onkologickom ochoreni u dospelych, ktori uz
dostavaju opioidnl udrziavaciu lie¢bu na bolest pri onkologickom ochoreni.

Poskytnite pacientovi a/alebo opatrovatelovi pokyny, ako pouzivat Submenu®.

Uistite sa, Ze si pacient/opatrovatel’ precital Pisomnu informaciu pre pouzivatelov vnutri

balenia Submeny®.

Poskytnite pacientovi/opatrovatelovi pacienta Prirucku pre pacienta/ opatrovatela pacienta a

vysvetlite mu pouzivanie Karty na monitorovanie davky lieku Submena®.

Poudte pacienta/opatrovatela o tom, ako otvarat blistrové balenie, ako je popisané v

prirucke pre pacienta/opatrovatela.
Vysvetlite rizika spojené s pouzitim vacsieho nez odporic¢aného mnozstva Submeny®.

Informujte pacienta/opatrovatela pacienta o priznakoch predavkovania fentanylom a

o potrebe vyhladania okamzitej lekarskej pomoci.

Vysvetlite bezpe¢né skladovanie a nutnost uchovavat Submenu® mimo dosahu a dohladu
deti.

Vysvetlite spravny postup likvidacie Submeny®.

Povzbudzujte pacienta/opatrovatela pacienta, aby s vami prediskutoval svoju udrziavaciu

lie¢bu opioidmi, prelomovu bolest pri onkologickom ochoreni a pouZivanie opioidov.

13
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