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1. Uvod

Tato priruéka je navrhnuta tak, aby vdm pomohla porozumiet spravnemu davkovaniu
Submeny® pacientom trpiacim prelomovou bolestou pri onkologickom ochoreni

(breakthrough cancer pain, BTcP).

Pred vydajom Submeny® si pozorne precitajte tuto priru¢ku a uschovajte ju pre budlce pouZzitie.

Pred vydanim lieku Submena® prehodnotte body v Kontrolnom zozname pre lekarnikov.

Odporucte pacientom, aby vsSetky problémy suvisiace s liekom komunikovali so svojim
predpisujucim lekarom.

Lie¢cbu Submenou® moézu zadat/dohliadat na fiu iba lekari, ktori maju skisenosti, znalosti a
kvalifikaciu v manazmente lieCby opioidmi u pacientov s onkologickym ochorenim. Pri prechode
pacientov z nemocni¢nej do domdcej starostlivosti je potrebné venovat osobitnd pozornost.

Lekarnici zohravaju délezitd Glohu pri dohlade nad poskytovanim a pouzivanim Submeny®.

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

o Priru¢ka pre lekara predpisujuceho liek Submena®

Tuto priruc¢ku pre lekarnikov (a daldie materidly uvedené vyssie) si mdZete pozriet alebo stiahnut z
https://gl-pharma.com/sk/products/submena/ a na webovej adrese SUKL po zadani ndzvu lieku
do vyhladavaca https://www.sukl.sk.

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 11, 825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v
Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov.

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

Podozrenia na neziaduce uc¢inky mézete hlasit aj spolo¢nosti G.L. Pharma prostrednictvom e-mailu

hlasenie@gl-pharma.sk

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



Submena®

sublingvalne tablety

Prirucka pre lekarnikov

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

2. €o je Submena®

Submena® je transmukozalna forma fentanylu, opioidného analgetika. Submena® je indikovand na
zvladnutie prelomovej bolesti pri onkologickom ochoreni (BTcP) u dospelych pacientov

pouzivajlcich opioidy na potla¢enie chronickej bolesti pri onkologickom ochoreni.?

Submena® je vhodna len pre dospelych pacientov s BTcP, ktori aspon tyzden dostavaja

udrziavaciu liecbu opioidmi, ktora pozostava z:

. Minimélne 60 mg peroréalneho morfinu denne, alebo

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

. Minimélne 8 mg peroralneho hydromorféonu denne, alebo

. Ekvianalgetickej davky iného opioidu.*

Submena® sa nema pouzivat u pacientov bez predchadzajlcej lie€by opioidmi.

Prelomova bolest pri onkologickom ochoreni (BTcP)
o BTcP je stav, ked pacient trpi docasnymi (netrvalymi) epizédami bolesti, ktoré su
intenzivnejsie ako pretrvavajlca bolest alebo bolest, ktort beZzne pocituje pocas udrziavacej

liecby opioidmi.>*

BTcP ma zvycCajne strednU az vysoku intenzitu. Epizddy zacinaju rychlo a su kratkodobé (asi 30
minut).> Pre manazment pretrvavajlcej bolesti pri onkologickom ochoreni existuje mnoZstvo
lieCcebnych stratégii, vratane nepretrzitého podavania opioidov, inych analgetik a
nefarmakologickych pristupov, ale BTcP vo vSeobecnosti vyzaduje rychle - alebo kratkodobo

pbsobiace opioidy.?
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3. Ako sa Submena® pouziva?

Dolezité: Ako lekarnik sa mate porozpravat s pacientami pred vydanim Submeny®, aby ste sa
uistili, ze rozumejl, ako spravne Submenu® pouzivat, v zmysle Suhrnu charakteristickych

vlastnosti lieku (SmPC) a Pisomnej informacie pre pouzivatela (PIL):

Specificky:

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

tableta nedosiahne do 15-30 mindt, mdZe sa podat doplnkovd druhd 100 ug
tableta.t
Epizddy prelomovej bolesti sa mézu lisit v intenzite a poZadovana davka
Submeny® sa mbéze ¢asom zvysSovat v dbsledku progresie zakladného
onkologického ochorenia.
Ak bola potrebna druha tableta Submeny® niekolkokrat po sebe, zvylajna
udrziavacia davka sa musi znovu upravit.?

2 hodiny Je doblezité vysvetlit pacientovi, Ze medzi kazdou lie¢bou epizdédy BTcP maju
byt minimalne 2 hodiny, priom je potrebné zddraznit rizikd spojené s
Castejsim pouzivanim.?

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

tablety naraz ug tabliet na akukolvek jednotlivi ddvku. Naraz sa nemaju uzivat viac ako
4 tablety.

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

liecby epizéd maju pacienti tito davku udrziavat a maju obmedzit uzivanie na lie¢bu

BTcP denne maximalne 4 epizdéd BTcP denne.?

Berte prosim na vedomie, Ze Submena® sublingvalne tablety nie sii zamenitel'né s inymi

liekmi obsahujicimi lie¢ivo fentanyl.
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UPOZORNENIA

Predavkovanie
Nelumyselnad expozicia Submenou® sa povazuje za zdravotne naliehavy pripad a potencidlne Zivot
ohrozujlcu udalost. Uistite sa, Ze vy a va$ personal pozndte priznaky preddvkovania/toxicity

fentanylom a potrebu naliehavej lekarskej starostlivosti.

Najzavaznejsie priznaky predavkovania/toxicity opioidmi sa:

v

Zmeneny dusevny stav

Strata vedomia

Kéma

Hypotenzia

Utim dychania, tazkosti s dychanim a zlyhanie dychania, ktoré mézu byt smrtelné

YV V V V V

V pripade predavkovania fentanylom boli pozorované pripady Cheyne-Stokesovho dychania,

najma u pacientov s anamnézou srdcového zlyhania

Ktorykol'vek z tychto priznakov vyZaduje okamzit(i lekarsku starostlivost, pretoze bez
nalezitého lekarskeho osetrenia moze viest k smrti. Pacienti alebo ich opatrovatelia by
preto v pripade predavkovania alebo objavenia sa uvedenych priznakov mali okamzite

zavolat na pohotovostni sluzbu/zachrannd zdravotni sluzbu.

o Uistite sa, Ze pacienti a ich opatrovatelia poznaju priznaky predavkovania/toxicity
fentanylom a rozumeju potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a si primerane pouceni

o tom, ¢o robit v pripade naliehavosti.

. Sledujte priznaky toho, Ze pacient mozno nepouziva liek podla predpisu a uvedomte si

vazne riziko nespravneho pouzitia, zneuzitia, chyb v liecbe, predavkovania a zavislosti.

. Zabezpecte, aby si pacient bol vedomy nespravneho pouzitia, zneuzitia, predavkovania

a zavislosti spajajlucej sa so Submenou®.
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Bezpeénost, skladovanie a likvidacia

Pripomeiite pacientovi nasledujice dolezité pokyny na uchovavanie:

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

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

k riziku ndhodného kontaktu s tabletou.

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

mieste, aby sa zabranilo kradezi, zneuzitiu (t. j. zneuzitiu na nezakonné Gcely) 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.

Informujte prosim pacientov o tychto dodatoénych pokynoch pre bezpecnost a

likvidaciu:
o Pokyny na otvorenie blistrového balenia (Pisomna informacia pre pouzivatelov).
o Primerana likvidacia Submeny® - Nepouzité, uz nepotrebné lieky a odpad vzniknuty z lieku

ma byt zlikvidovany v stlade s ndrodnymi poziadavkami.!
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4. Aké rizika sa spajaja s off-label pouzitim lieku Submena®

Je délezité zabranit off-label pouzitiu
Pouzitie Submeny® inym spésobom, ako je uvedené v schvalenom Suihrne charakteristickych
vlastnosti lieku, sa povaZuje za off-label pouZitie. Ak sa obdvate, Ze mdZe ddjst k off-label

pouzitiu, kontaktujte prosim predpisujuceho lekara, aby ste prediskutovali svoje obavy.

Off-label pouzitie mdze zahftiat mnoho spdsobov, vratane preskripcie:

o VSetky indikacie okrem BTcP, vratane akejkolvek inej lieCby bolesti

o Pacientom, ktori e$te nedostavaju udrziavaciu lie¢by opioidmi na pretrvavajlcu bolest
o Castejsieho davkovania, ako je odpori¢ané

. Pacientom mladsim ako 18 rokov

Kazdé z tychto off-label pouZiti predstavuje riziko pre pacienta. V najhor$om pripade méze viest k
zavislosti, predavkovaniu a smrti. NezZiaduce ucinky su vSeobecne pri off-label pouziti

zosilnené.

Pri predpisovani Submeny® je tiez obzvlast ddlezité vyhnat sa chybam v liecbe.

Typy chyb v liecbe zahfinajua:

o Neumyselna chyba pri predpisovani lieku

. Chyba pri podavani lieku

. Chyba pri vydaji lieku

o Podanie nespravnej davky

o Nespravny spdsob podania

Aby sa minimalizovalo riziko chyb v liecbe, pre kazda Gcinnu silu je oznac¢enie Submeny®

farebne odliSené nasledovhym sp6sobom:

Sila Vzhl'ad Sila Vzhl'ad Sila Vzhl'ad

2

100 pg I\F:'_—_'-B | 200 pg

400 pg
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5. Rizika spojené s ,poruchou pouzivania opioidov" (opioid use
disorder, OUD, DSM-5)

Co je OUD?
OUD je ,problematicky model uzivania opioidov, ktory vedie ku klinicky vyznamnému poskodeniu
alebo expozicii* (DSM-5).

Diagnostické kritérid pre OUD zahffiaji nadmerné uzivanie opioidov, neschopnost obmedzit
uzivanie, tuzbu, negativne ac¢inky na pracu, domov alebo spolocensky zivot, uzivanie v
nebezpecnych situaciach, uzivanie napriek znalostiam o negativnych Ucinkoch, toleranciu a

odvykanie.
Zavaznost OUD je uréena poctom diagnostickych kritérii, ktoré pacient spiria.

Pacienti musia byt sledovani, ¢ sa u nich nevyskytuju zndmky navykového spravania pri lieku
(napr. tuzba po skorsom opatovnom predpisani lieku). To zahffia sledovanie stibezného uzivania

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

Kto je ohrozeny OUD?

Nasledujlci pacienti mdZzu mat zvys$ené riziko vzniku OUD:

o Pacienti, ktori prechddzajd z nemocni¢nej na domécu starostlivost

o Pacienti s osobnou alebo rodinnou anamnézou (rodiCia alebo slrodenci) uZivania

navykovych latok vratane nadmerného pozivania alkoholu*

o Pacienti, ktori fajcia
. Pacienti s inymi zdravotnymi tazkostami
. Osobnd anamnéza inych problémov duSevného zdravia (napr. tazkd depresia, Uzkost a

poruchy osobnosti)

Je dblezité venovat zvy$enl pozornost priznakom OUD, pretoZe detekcia v koneénom ddésledku
pacientovi pomo6ze. Napriklad tolerancia (potreba viacerych liekov na dosiahnutie rovnakého
Ucinku) a odvykanie su kritéria spojené s OUD. Pacient s abstinenénymi priznakmi sa moéze
staZovat na nevolnost a vracanie, GUzkost, nespavost, navaly tepla a chladu, potenie, svalové kfce,

vodnaty vytok z oc¢i a nosa a/alebo hnacku.’

Vel'mi dolezité:

Ak sa domnievate, Ze pacient mdze mat problém s lie¢bou, ihned sa o svojich obavéch
porozpravajte s pacientovym predpisujicim lekdrom. Podporte pacienta v tom, aby pravidelne
hovoril so svojim lekarom o tom, ako jeho liecba prebieha. Nahlaste akékolvek zname off-label
pouzitie, nespravne pouZzitie, zneuzivanie, zavislost a preddvkovanie prostrednictvom narodného
systému na hlasenie neziaducich ucinkov.

Kontakt pre hldsenie podozreni na neziaduce Ucinky je uvedeny v Uvode tejto prirucky.
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Kontrolny zoznam pri vydaji lieku Submena®

Y Zabezpecte, aby boli splnené vsetky kritéria schvalenej indikacie lieku. Submena® sa ma
predpisovat len na prelomovl bolest pri onkologickom ochoreni u dospelych, ktori uz
dostdvajl udrZiavaciu lie¢bu opioidmi na bolest pri onkologickom ochoreni. Ak méate
pochybnosti o rozdiele medzi informaciou o lieku a predpisom lekara, kontaktujte ho kvoli
objasneniu.

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

Y Uistite sa, Ze si pacient/opatrovatel pacienta precital pisomnu informaciu pre pouzivatela

vnutri balenia Submeny®.

4 Poskytnite pacientovi/opatrovatelovi pacienta Submena® Priru¢ku pre pacienta/opatrovatela

a vysvetlite mu pouzivanie Karty na monitorovanie davky lieku Submena®.
Y Vysvetlite rizikd spojené s pouzitim vadésieho nez odporic¢aného mnozstva Submeny®.

V7 Informujte pacienta/opatrovatela o priznakoch predavkovania fentanylom a o potrebe
vyhladania okamzitej lekarskej pomoci.

4 Vysvetlite pacientovi/opatrovatelovi pacienta bezpeéné skladovanie a nutnost uchovavat

Submenu® mimo dosahu a dohladu deti.
A Vysvetlite spravny postup likvidacie Submeny®.

4 Podporte pacienta/opatrovatela pacienta v tom, aby s vami prediskutoval svoju udrziavaciu

liecbu opioidmi, prelomovl bolest pri onkologickom ochoreni a pouzivanie opioidov.

10
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GL®Pharma

G.L. Pharma Slovakia, s.r. o.
Stromova 13
831 01 Bratislava
E: office@gl-pharma.sk

Informaécie o ochrane Udajov a o tom, ako spolo¢nost G.L. Pharma GmbH pouZiva osobné (daje, najdete tu:

https://gl-pharma.com/privacy-policy/
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