Submena tabletki podjezykowe

Poradnik dla lekarza

Poradnik dla lekarza przepisujacego
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1. Wstep

Niniejszy poradnik ma na celu pomoc lekarzowi w zrozumieniu jak prawidiowo
przepisywac lek Submena pacjentom, u ktérych wystepuje przebijajacy bol w chorobie

nowotworowej.

Przed przepisaniem leku Submena nalezy uwaznie przeczytac niniejszy poradnik i zachowac go na
przyszto$¢. Nalezy starannie dobierac pacjentéw na podstawie podanych informacji i korzystac z listy

kontrolnej dla lekarza przepisujacego, zataczonej do poradnika.
Nalezy zachecac pacjentéw do rozmowy o wszystkich kwestiach zwigzanych z leczeniem.

Lek Submena moze by¢ przepisywany wytacznie przez lekarzy posiadajacych doswiadczenie, wiedze
i odpowiednie kwalifikacje w zakresie stosowania terapii opioidowej u pacjentéw z chorobg
nowotworowg. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, gdy pacjenci przechodzg z opieki szpitalnej
do domowej.

Dostepne sa rowniez nastepujace materiaty:
e Poradnik dla pacjenta/opiekuna dotyczacy bezpiecznego stosowania leku Submena

e Poradnik dla farmaceutow dotyczacy wydawania leku Submena

Niniejszy Poradnik dla lekarzy (oraz inne wymienione powyzej materiaty) mozna obejrzeé lub pobrac
ze strony internetowej https://gl-pharma.com/pl/portfolio/produkty/

Zgtaszanie dziatan niepozadanych
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
jest bardzo wazne. Umozliwia ciggte monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego ze

stosowaniem produktu leczniczego.

Pracownicy stuzby zdrowia proszeni sg o zgtaszanie wszelkich podejrzewanych dziatan niepozgdanych

za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al, Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

tel: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Podejrzewane dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ do G.L. Pharma GmbH za
posrednictwem:
G.L. PHARMA POLAND Sp. z o0.0.
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ul. Sienna 75;

00-833 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02
biuro@gl-pharma.pl

W przypadku pytan dotyczacych dostarczonych materiatdw edukacyjnych, potrzeby uzyskania
dodatkowych informacji lub wiekszej ilosci materiatéw, prosimy o kontakt:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z o.0.

ul. Sienna 75;

00-833 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro@gl-pharma.pl
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2. Co to jest lek Submena?

Lek Submena to fentanyl, opioidowy lek przeciwbdlowy w postaci przezsluzéwkowej.! Wskazany jest

w leczeniu nowotworowego bolu przebijajacego u dorostych pacjentdéw stosujacych terapie opioidowq

z powodu przewlektego bdlu w chorobie nowotworowej.!

Lek Submena przeznaczony jest dla pacjentow dorostych z bélem przebijajacym, ktorzy

otrzymuja podtrzymujace leczenie opioidami przez co najmniej tydzien, skltadajace sie z:

co najmniej 60 mg doustnej morfiny na dobe, lub

co najmniej 25 pg na godzine fentanylu podawanego przezskornie, lub
co najmniej 30 mg oksykodonu na dobe, lub

co najmniej 25 ug na godzine buprenorfiny podawanej przezskornie, lub

rownowaznej dawki innego opioidu, zgodnie z opublikowanymi informacjami, np O’Brian i wsp.>

Nie nalezy stosowac leku Submena u pacjentéow nie leczonych dotad opioidami.
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3. Jak stosowac lek Submena?

Uwaga: Leczenie bélu nowotworowego musi by¢ rozpoczete i pozostawaé pod nadzorem lekarza,

ktory ma wystarczajacg wiedze i doswiadczenie w prowadzeniu terapii opioidami u pacjentéw z

chorobg nowotworowa.

Lekarz przepisujacy lek, musi upewnié sie, ze u pacjenta mozna stosowac lek Submena i ze pacjent

rozumie jak stosowac ten lek.

W skrécie:

1 tabletka
podjezykowa

2 godziny

Nie wiecej niz 4

tabletki na raz

Nie wiecej niz 4

Leczenie nalezy rozpoczaé od podania pojedynczej tablet 100 pg. Jesli w ciggu 15-30 minut n
uzyskane odpowiednie usmierzenie bélu, mozna podac¢ drugg tabletke 100ug.t!

Wazne jest, aby wyjasni¢ pacjentowi, ze pomiedzy kazdym zastosowaniem leku w przebijajac
nowotworowym powinny uptyna¢ co najmniej 2 godziny, podkreslajac ryzyko zwigzane z czes

stosowaniem leku.!

Pacjentow nalezy poinstruowad, aby stosowali wielokrotnosci tabletek

100 ug i/lub tabletek 200 pg. Jednorazowo nie nalezy stosowac wiecej niz 4 tabletki.

Po ustaleniu odpowiedniej dawki, ktdra moze by¢ wieksza niz 1 tabletka, pacjenci powinni utr

dawke i stosowac jg w leczeniu bélu przebijajacego nie wiecej niz 4 razy na dobe.!?

zastosowania

leczenia bolu

przebijajacego na
dobe

Dawkowanie i dostosowanie dawki

Nie nalezy poréwnywaé mocy leku Submena z mocami innych produktéw zawierajgcych
fentanyl. Nalezy stosowac¢ dawkowanie tylko zgodne z ChPL.

Aby zoptymalizowac leczenie bélu przebijajacego, nalezy zapoznac sie z ponizszym schematem
dostosowywania dawki ze stopniowym zwiekszaniem odpowiednich dawek az do uzyskania
odpowiedniego usmierzenia bélu.

Poczatkowa dawka leku Submena powinna wynosi¢ 100 pg i w razie potrzeby mozna jg
zwiekszac korzystajac z dostepnych mocy tabletek (200 ug, 400 ug and 800 ug).

Podczas dostosowywania dawki, jesli nie uzyskano odpowiedniego usmierzenia bolu w ciggu 30
minut od podania pojedynczej tabletki leku Submena, mozna zastosowac drugq tabletke leku
Submena o tej samej mocy.

Jesli leczenie epizodu bolu przebijajacego wymaga wiecej niz jednej tabletki, w leczeniu
kolejnego epizodu nalezy rozwazy¢ zwiekszenie dawki do nastepnej wyzszej dostepnej mocy.
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Proces dostosowania dawki

Dawka poczatkowa:
tabletka 100 ug

[ Czy osiagnieto odpowiednia kontrole boélu w ciagu 15-30 minut? ]4-

Nalezy przyjac¢ dawke
uzupetniajaca
(patrz tabela ponizej, prawa
kolumna)

W przypadku wystapienia
kolejnego epizodu bélu
przebijajacego: nalezy zwiekszy¢
dawke do kolejnej wiekszej mocy
(patrz tabela ponizej, lewa
kolumna)

W przypadku wystapienia
kolejnego epizodu bélu
przebijajacego: nalezy

zastosowac taka sama dawke

Moc dawki uzupetniajacej

L R EELT (jesli nie osiagnieto kontroli bélu w ciggu 15-30 minut)

100 ug 100 ug
200 pg 100 ug
300 ug

(100 pg + 200 pg) 100 ug
400 pg 200 ug
600 ug
(3x200 pg) 200 1g
800 pg -

Leczenie podtrzymujace

Po ustaleniu skutecznej dawki w procesie dostosowywania dawki pacjenci powinni kontynuowac
przyjmowanie tej dawki w postaci pojedynczej tabletki o ustalonej mocy.

Epizody bdlu przebijajacego mogg miec rézne nasilenie, a wymagana dawka leku Submena moze
z czasem wzrosng¢ z powodu postepu podstawowej choroby nowotworowej. W takich

przypadkach mozna zastosowac drugg tabletke o tej samej mocy. Jesli kilka razy z rzedu
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wymagane byto podanie drugiej tabletki leku Submena, nalezy ponownie przeprowadzi¢ proces
dostosowywania dawki podtrzymujacej.

e Podczas leczenia podtrzymujgcego pacjenci powinni odczeka¢ co najmniej 2 godziny przed
leczeniem kolejnego epizodu bélu przebijajacego z zastosowaniem leku Submena.!

Ponowne dostosowanie dawki

e Jesli odpowiedz na leczenie ustalong dawka leku Submena ulegnie zmianie (stopien usmierzenia
bdlu, dziatania niepozadane), konieczne moze by¢ ponowne dostosowanie dawki w celu
zapewnienia optymalnego dziatania leku.!

e W przypadku wystapienia wiecej niz czterech epizodoéw boélu przebijajacego w ciggu doby przez
wiecej niz cztery kolejne dni, nalezy ponownie oceni¢ dawke opioidu o dtugim dziataniu
stosowane w leczeniu bolu uporczywego.?!

e W przypadku braku odpowiedniej kontroli bélu nalezy rozwazy¢é mozliwos¢ wystepowania
hiperalgezji, tolerancji oraz progresji choroby podstawowej.!

e Nalezy bezwzglednie pamietaé, ze kazda zmiana dawki jakiegokolwiek leku przeciwbdlowego

musi by¢ przeprowadzona pod nadzorem pracownika stuzby zdrowia.!

Przerwanie leczenia

e Stosowanie leku Submena nalezy przerwac¢ natychmiast, jesli u pacjenta nie wystepujq juz
epizody bdlu przebijajacego. Leczenie uporczywego bdlu podstawowego powinno by¢
kontynuowane zgodnie z zaleceniami.

e Jesdli niezbedne jest odstawienie wszystkich opioidow, lekarz musi uwaznie obserwowac
pacjenta, poniewaz konieczne jest stopniowe zmniejszanie dawki opioidéw, aby uniknaé

mozliwosci wystgpienia nagtych objawow odstawiennych.!

Okresowa weryfikacja leczenia
e Zgodnie z wymaganiami lekarz przepisujacy stosowanie leku Submena powinien przeprowadzi¢

okresowa weryfikacje leczenia.

Przedawkowanie i przypadkowe narazenie

¢ Niezamierzone narazenie na dziatanie leku Submena uwazane jest za nagty przypadek medyczny
i zdarzenie zagrazajace zyciu.

e Jesli dziecko zostanie przypadkowo narazone na dziatanie leku Submena, to jest to uwazane za
nagty przypadek medyczny, ktory bez profesjonalnego leczenia moze powodowac zgon.

e Lekarz musi mie¢ pewnos¢, ze zaréwno on, jak i jego wspotpracownicy, ktérzy mogg miec
kontakt z pacjentami leczonymi fentanylem sg $wiadomi objawdéw przedawkowania/zatrucia
fentanylem i znajg odpowiedni protokdt postepowania. Nalezy upewnié sie, ze takie leki jak

nalokson sg tatwo dostepne, a personel jest przeszkolony w ich stosowaniut.

Najpowazniejsze objawy przedawkowania/zatrucia opioidami:
» Zaburzenia stanu psychicznego

> Utrata przytomnosci
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Spiaczka
Niedocisnienie

Depresja oddechowa, niewydolno$¢ oddechowa, ktéra moze powodowac zgon

YV V VYV V

W przypadku przedawkowania fentanylu obserwowano wystgpienie tzw. oddechu Cheyne’a-

Stokesa, szczegdlnie u pacjentéw z niewydolnoscig serca w wywiadzie.

Nalezy upewni¢ sie, ze pacjenci i ich opiekunowie sg $wiadomi objawéw
przedawkowania/zatrucia fentanylem i rozumiejg konieczno$¢ pilnego zwrdcenia sie o pomoc
medyczna.

Nalezy obserwowac pacjentéw pod katem nieprawidtowego, niezgodnego z zalecaniami
stosowania leku Submena oraz nalezy im uswiadomic¢ powazne ryzyko zwigzane z niewtasciwym

stosowaniem, naduzywaniem, przedawkowaniem i uzaleznieniem od leku.!

Bezpieczenstwo, przechowywanie i usuwanie leku

Lek Submena powinien pozostawac¢ wytacznie w rekach pacjentow lub ich opiekundéw. Nalezy
poinformowac pacjenta, aby nigdy nie zezwalat innym osobom na kontakt z lekiem lub na jego
stosowanie.

Lek Submena nalezy przechowywacé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Nie nalezy przechowywac tabletki po wyjeciu z blistra, poniewaz grozi to niezachowaniem
integralnosci tabletki, a takze moze wystapic ryzyko przypadkowego narazenia na dziatanie leku.
Nalezy zwroci¢ uwage pacjentéw i ich opiekundw na niebezpieczenstwo zwigzane z narazeniem
dzieci na dziatanie leku Submena.

Nalezy upewni¢ sie, ze pacjenci rozumiejg konieczno$¢ przechowywania leku w bezpiecznym
miejscu z uwagi na mozliwos¢ kradziezy, wykorzystania leku do celdw nielegalnych lub innego
niewfasciwego uzycia. Fentanyl, substancja czynna leku Submena, jest celem do zdobycia dla
0s6b naduzywajacych lekow odurzajacych, dlatego nalezy $cisle przestrzegad instrukcji
przechowywania leku.!

Informacje dotyczace prawidtowego usuwania: Pacjentom i ich opiekunom nalezy doradzi¢, aby
pozbywali sie w odpowiedni sposdb niezuzytych tabletek, gdy tylko przestang by¢ potrzebne.
Wszelkie zuzyte lub niewykorzystane, ale juz niepotrzebne produkty lecznicze lub odpady nalezy

utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.t
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4. Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Submena poza
wskazaniami

Znaczenie zapobiegania stosowania poza wskazaniami

Stosowanie leku Submena niezgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami uwazane jest za stosowanie
poza wskazaniami.

Nalezy pamietaé¢, ze rozne produkty lecznicze zawierajace fentanyl maja rozne
wskazania. Przed przepisaniem leku Submena nalezy zapoznac sie z jego wskazaniami. Stosowanie
leku Submena we wskazaniach innych niz zarejestrowane zwieksza ryzyko niewtasciwego uzycia,

btedu w leczeniu, przedawkowania, uzaleznienia i zgonu.

Stosowanie poza wskazaniami obejmuje nastepujace zalecenia:

e Wszystkie wskazania za wyjatkiem przebijajacego bdlu nowotworowego, w tym wszelkie inne
terapie przeciwbdlowe

e Pacjenci, ktorzy nie otrzymujg juz podtrzymujacej terapii opioidowej z powodu podstawowego
bdlu uporczywego

e Dawkowanie czestsze niz zalecane

e Pacjenci w wieku ponizej 18 lat

W przypadku przepisywania leku Submena szczegoblnie wazne jest rowniez unikanie

btedéw medycznych

Rodzaje bledéw zwigzanych ze stosowaniem lekéw:
¢ Niezamierzony btad podczas przepisywania leku

e Blad podczas podawania leku

e Biad podczas wydawania leku

¢ Podanie niewtasciwej dawki

e Nieprawidtowa droga podania leku

W celu zminimalizowania ryzyka bledow podczas stosowania leku Submena, wszystkie

etykiety leku oznaczone sg réznymi kolorami dla kazdej z mocy w nastepujacy sposéb:

Moc Wyglad Moc Wyglad
7\
100 pg I\E_—_-B | 400 ug
200 pg 800 ug
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5. Ryzyko dotyczace zaburzen zwigzanych ze stosowaniem
opioidow (ang. OUD, opioid use disorder (OUD), (DSM-5)

Jak rozpoznac¢ dziatania niepozadane spowodowane naduzywaniem i zaburzeniami
zwiazanymi ze stosowaniem opioidow

Ponizsze uwagi mogg pomdc w identyfikacji pacjentéw, u ktérych rozwineto sie uzaleznienie od
narkotykéw. W przypadku pacjentow, u ktdrych istnieje silne podejrzenie o zaburzenia zwigzane ze

stosowaniem opioidéw, nalezy rozwazy¢ konsultacje ze specjalistg od uzaleznien.

1) Szczegdlna uwage nalezy zwrdci¢ na pacjentéow, u ktérych wystepuje zwiekszone
ryzyko zaburzen zwigzanych ze stosowaniem opioidow

Ryzyko rozwoju zaburzen zwigzanych ze stosowaniem opioidéw jest zwiekszone u pacjentéw, u

ktorych w wywiadzie (takze rodzinnym, u rodzicow lub rodzenstwa) stwierdzono wystepowanie

zaburzen zwigzanych z naduzywaniem substancji psychoaktywnych (w tym zaburzen zwigzanych z

naduzywaniem alkoholu), u palaczy tytoniu oraz u pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi w

wywiadzie (np. z depresja, zaburzeniami lekowymi lub zaburzeniami osobowosci).

2) Nalezy uwaznie monitorowa¢ zamowienia na recepty sktadane przez pacjenta

Nalezy obserwowac pacjentdw pod katem oznak zachowan zwigzanych z poszukiwaniem lekéw (np.
checi wczesniejszego uzyskania kolejnej recepty). Obejmuje to monitorowanie jednoczesnego
stosowania innych lekéw opioidowych oraz innych lekdw psychoaktywnych (takich jak
benzodiazepiny).

3) Rozpoznawanie objawow uzaleznienia i objawéw odstawienia
Objawy odstawienia sg jednym z kryteridéw powigzanych z zaburzeniami zwigzanymi ze stosowaniem

opioidow. Nalezy doktadnie oceni¢ kontekst objawow odstawienia. Pacjent cierpigcy na objawy
odstawienia moze skarzy¢ sie na nudnosci i wymioty, niepokdj, bezsennos¢, uderzenia gorgca i zimna,

nadmierne pocenie sie, skurcze miesni, wodnistg wydzieline z oczu i nosa i/lub biegunke.?

Niektdére kryteria dotyczace zaburzen zwigzanych ze stosowaniem opioiddw moga by¢ trudne do
odréznienia od zachowan, ktdre sg czesto obserwowane u pacjentdw z chorobg nowotworowg
otrzymujgcych opioidowa terapie przeciwbdélowy. Niektdre klasyczne objawy odstawienia opioidow
sg rowniez ,normalnymi” skutkami ubocznymi zgtaszanymi po zastosowaniu leku Submena (np.
uderzenia goraca, bezsenno$¢, pocenie sie).! Ztozono$¢ leczenia przebijajgcego bodlu

nowotworowego, wraz z ryzykiem dotyczacym stosowania poza wskazaniami, stanowi szczegdlne

wyzwanie przy diagnozowaniu zaburzen zwigzanych ze stosowaniem opioidow.
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6. Jak postepowac¢ w przypadku podejrzenia, ze u pacjenta
wystepuja zaburzenia zwigzane ze stosowaniem opioidow?

Pacjent u ktérego wystepujq zaburzenia zwigzane ze stosowaniem opioiddw moze nadal otrzymywac
leczenie przeciwnowotworowe i leczenie przynoszace ulge w bolu.

Mozna rozwazac kilka opcji leczenia zaburzen zwigzanych ze stosowaniem opioidow i dostosowac je
do indywidualnych potrzeb.*

Nalezg do nich:
e Leczenie agonistami opioidéw (ang. OAT- Opioid Agonist Treatment), w tym metadonem lub
buprenorfing, obecnie najskuteczniejszymi lekami w leczeniu uzaleznienia od opioidow 3

e Medycyna behawioralna i interwencje psychospoteczne

Potaczenie podejscia behawioralnego i farmakoterapeutycznego (tzw. terapia wspomagana lekami)
okazato sie najbardziej skuteczne w pomocy pacjentom w przezwyciezaniu zaburzen zwigzanych ze
stosowaniem opioidow. Jesli lekarz nie czuje sie odpowiednio przygotowany do prowadzenia
skutecznego leczenia behawioralnego i/lub farmakoterapii zaburzen zwigzanych ze stosowaniem
opioidéw, nalezy skierowac¢ pacjenta do odpowiednio wykwalifikowanego specjalisty.

Nalezy zgtasza¢ wszelkie znane przypadki stosowania poza wskazaniami, przypadki niewtasciwego

stosowania, naduzywania, uzaleznienia i przedawkowania za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al, Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

tel: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Podejrzewania dziatania niepozadane mozna réwniez zgtaszac¢ bezposrednio do G.L. Pharma GmbH
na adres:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z o.o0.

ul. Sienna 75;

00-833 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro@gl-pharma.pl
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Inne istotne informacje dotyczace leku Submena

Nalezy doradzi¢ pacjentowi w nastepujacych kwestiach opisanych w ChPL produktu
Submena:

1)

2)

3)

4)

5)

Podczas badan klinicznych i po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano nastepujace istotne
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Submena i/lub innych zwigzkdéw
zawierajacych fentanyl: dusznos$¢, uzaleznienie od leku, zespdt odstawienia u noworodkdw,

utrata przytomnosci. (Patrz punkt 4.8 ChPL)

Hiperalgezja: Podobnie jak w przypadku innych opioidéw, w przypadku niewystarczajacej kontroli
bélu w odpowiedzi na zwiekszong dawke fentanylu, nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ hiperalgezji
wywotanej opioidami. Wskazane moze by¢ zmniejszenie dawki fentanylu, przerwanie leczenia

fentanylem lub dokonanie weryfikacji leczenia. (Patrz punkt 4.2 i 4.4 ChPL)

Jednoczesne stosowanie produktow leczniczych zawierajacych oksybat sodu i fentanyl jest

przeciwwskazane. (Patrz punkt 4.3 i 4.5 ChPL)

Jednoczesne stosowanie innych lekéw dziatajacych depresyjnie na osrodkowy ukiad nerwowy

(OUN), takich jak inne opioidy, Srodki znieczulenia ogdlnego, leki zwiotczajgce miesnie
szkieletowe, leki uspokajajace, barbiturany, leki przeciwlekowe, leki nasenne, gabapentynoidy,
leki przeciwpsychotyczne, klonidyna i substancje pokrewne, moze zwiekszaé¢ ryzyko sedacji,
depresji oddechowej, niedoci$nienia, $pigczki i zgonu z powodu addytywnego dziatania
depresyjnego na OUN. (Patrz punkt 4.5 ChPL)

Cigza: Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania fentanylu u kobiet w cigzy. Badania na

zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3 ChPL). Potencjalne

ryzyko dla ludzi jest nieznane. Leku Submena nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy, chyba ze
jest to bezwzglednie konieczne. (Patrz punkt 4.6 ChPL)
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Lista kontrolna dotyczaca przepisywania leku Submena

O Upewnic sie, ze spetnione sq wszystkie kryteria zatwierdzonego wskazania.
Lek Submena powinien by¢ przepisywany wytacznie w przypadku
przebijajgcego bdélu nowotworowego u osdb dorostych, ktore juz otrzymujg
leczenie  podtrzymujgce opioidami z powodu uporczywego bdélu

nowotworowego.

O Przekazac¢ pacjentowi i/lub jego opiekunowi instrukcje jak stosowac lek

Submena.

O Upewnic sie, ze pacjent i/lub jego opiekun zapoznat sie z ulotkg dotgczong do

opakowania leku Submena.

O Przekazac pacjentowi i/lub jego opiekunowi Poradnik dla pacjenta/opiekuna
dotyczacy stosowania leku Submena i wyjasni¢ w jaki sposdb korzystac z

Karty monitorowania dawkowania.

O Poinstruowac pacjenta/opiekuna w jaki sposdéb wyjmowac tabletke z blistra,

zgodnie z opisem zawartym w Poradniku dla pacjenta/opiekuna.

O Wytlumaczy¢ jakie istnieje ryzyko zwigzane z zastosowaniem wiekszej niz

zalecana dawka leku Submena.

O Poinformowad pacjenta/opiekuna o objawach przedawkowania fentanylu i

koniecznosci natychmiastowej pomocy medycznej.

O Wyjasni¢ konieczno$¢ bezpiecznego przechowywania leku Submena w

miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

O Wyjasnic¢ jak nalezy pozby¢ sie niewykorzystanych tabletek leku Submena.

O Zapewni¢ pacjentowi/opiekunowi mozliwos$¢ przedyskutowania z lekarzem
wszystkich kwestii dotyczacych leczenia opioidami bdélu uporczywego, bdlu

przebijajacego oraz stosowania opioidéw.
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Gl®Pharma

Informacje na temat ochrony i sposobu wykorzystania danych osobowych przez G.L. Pharma GmbH mozna znalez¢ tutaj:

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