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1. Wstep

Niniejszy poradnik ma na celu pomoc farmaceucie w zrozumieniu jak prawidiowo
wydawa¢é lek Submena pacjentom, u ktorych wystepuje przebijajacy bol w chorobie

nowotworowej.

Przed wydaniem leku Submena nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy poradnik i zachowac¢ go na
przyszto$¢. Przed wydaniem leku Submena nalezy zapoznaé sie z lista kontrolng dotyczaca

wydawania leku przez farmaceute (patrz ponizej).

Nalezy zachecac¢ pacjentéow do rozmowy o wszystkich kwestiach zwigzanych z leczeniem z lekarzem

przepisujacym.

Lek Submena moze by¢ przepisywany wytacznie przez lekarzy posiadajacych doswiadczenie, wiedze
i odpowiednie kwalifikacje w zakresie stosowania terapii opioidowej u pacjentow z chorobg
nowotworowg. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé, gdy pacjenci przechodzg z opieki szpitalnej
do domowej. Farmaceuci odgrywajg wazng role w nadzorze nad dostarczaniem i stosowaniem leku

Submena.

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

e Poradnik dla lekarza przepisujacego lek Submena

Niniejszy Poradnik dla farmaceuty (oraz inne wymienione powyzej materiaty) mozna obejrze¢ 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 ciagte monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego ze

stosowaniem produktu leczniczego.

Pracownicy stuzby zdrowia proszeni sg o zgtaszanie wszelkich podejrzewanych dziatan niepozadanych

za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktdw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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
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Podejrzewane dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ do G.L. Pharma GmbH za
posrednictwem:

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

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

2. Co to jest lek Submena?

Lek Submena to fentanyl, opioidowy lek przeciwbdlowy w postaci przezsluzéwkowej.! Wskazany jest
w leczeniu nowotworowego bdlu przebijajacego u dorostych pacjentéw stosujacych terapie opioidowg

z powodu przewlektego bdlu w chorobie nowotworowej.!

Lek Submena przeznaczony jest dla pacjentow dorostych z bélem przebijajacym, ktérzy
otrzymuja podtrzymujace leczenie opioidami przez co najmniej tydzien, skiadajace sie z:
e co najmniej 60 mg doustnej morfiny na dobe, lub

e co najmniej 25 pg na godzine fentanylu podawanego przezskérnie, lub

e co najmniej 30 mg oksykodonu na dobe, lub

e co najmniej 25 pg na godzine buprenorfiny podawanej przezskérnie, lub

e réwnowaznej dawki innego opioidu, zgodnie z opublikowanymi informacjami, np O’Brian i wsp.®

Nie nalezy stosowac leku Submena u pacjentow nie leczonych dotad opioidami.
Przebijajacy bél nowotworowy

e BOl przebijajacy ma miejsce, gdy pacjent cierpi na przemijajace krdtkotrwate epizody bdlu, ktére
sq bardziej intensywne niz nowotworowy bdl przewlekty kontrolowany dtugo dziatajacymi lekami

opioidowymi.23

Bol przebijajacy ma zwykle $rednie lub duze natezenie. Epizody tego bdlu rozpoczynajg sie nagle i
sq krotkotrwate (trwajg okoto 30 minut).3 W leczeniu przewlektego bolu nowotworowego stosuje sie
rozne strategie, w tym dtugodziatajace opioidy, inne leki przeciwbdlowe i metody niefarmakologiczne,

jednak przebijajacy bdl nowotworowy wymaga zazwyczaj szybko i krotko dziatajacych opioiddw.3



Submena tabletki podjezykowe

Poradnik dla farmaceuty

3. Jak stosowac lek Submena?

Uwaga: Farmaceuta powinien porozmawiac¢ z pacjentem przed wydaniem leku Submena i upewnic
sie, ze rozumie on, jak prawidtowo stosowac lek, zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego i

Ulotka dla pacjenta:

W skrocie:

1 tabletka Leczenie rozpoczyna sie od podania jednej tabletki 100 pug na epizod bdlu

podjezykowa przebijajacego. Jesli w ciggu 15-30 minut nie zostanie uzyskane
odpowiednie usmierzenie bélu, mozna podac¢ drugq tabletke 100 ug.
Epizody bdlu przebijajacego moga miec rézne nasilenie, a wymagana dawka
leku Submena moze z czasem wzrosngc¢ ze wzgledu na postep choroby
nowotworowej.
Jesli podanie drugiej tabletki leku Submena byto konieczne kilka razy z
rzedu, nalezy ponownie dostosowac zwykle stosowang dawke
podtrzymujaca.!

2 godziny Wazne jest, aby wyjasni¢ pacjentowi, ze pomiedzy kazdym zastosowaniem

leku w przebijajacym bélu nowotworowym powinny uptyna¢ co najmniej 2
godziny, podkreslajac ryzyko zwigzane z czestszym stosowaniem leku.?!

Nie wiecej niz 4 Pacjentow nalezy poinstruowac, aby stosowali wielokrotnosci tabletek

tabletki na raz 100 pg i/lub tabletek 200 pg. Jednorazowo nie nalezy stosowaé wiecej niz 4
tabletki.

Nie wiecej niz 4 Po ustaleniu odpowiedniej dawki, ktdra moze by¢ wieksza niz 1 tabletka,

zastosowania pacjenci powinni utrzymywac te dawke i stosowac jg w leczeniu bélu
leczenia bélu przebijajacego nie wiecej niz 4 razy na dobe.!

przebijajacego na

dobe

Nalezy pamietaé, ze ze wzgledu na rézny profil wchlaniania nie mozna zamieni¢ w
stosunku 1:1 dawki innych produktéw zawierajacych fentanyl na dawke produktu
Submena. U pacjentéw, u ktérych dotychczas stosowano inny produkt zawierajacy
fentanyl, nalezy przeprowadzi¢ od poczatku proces dostosowania dawki produktu

Submena.
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OSTRZEZENIA

Przedawkowanie
Niezamierzone narazenie na dziatanie leku Submena uwazane jest za nagly przypadek medyczny i
zdarzenie zagrazajace zyciu. Nalezy upewni¢ sie, ze personel apteki zna objawy

przedawkowania/zatrucia fentanylem i rozumie potrzebe pilnej pomocy medycznej.

Najpowazniejsze objawy przedawkowania/zatrucia opioidami:
Zaburzenia stanu psychicznego

Utrata przytomnosci

Spiaczka

Niedoci$nienie

Depresja oddechowa, niewydolnos¢ oddechowa, ktéra moze powodowac zgon

YV V VYV V VY

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

Stokesa, szczegdlnie u pacjentdw z niewydolnoscig serca w wywiadzie

Kazdy z tych objawow wymaga natychmiastowej pomocy medycznej, poniewaz bez
odpowiedniego leczenia moze prowadzi¢ do $émierci. W przypadku przedawkowania lub
pojawienia sie wymienionych objawow, pacjenci lub ich opiekunowie powinni zatem

natychmiast zadzwoni¢ pod lokalny numer alarmowy.

e Nalezy upewni¢ sie, ze pacjenci i ich opiekunowie sg $wiadomi opisanych powyzej objawdow
przedawkowania/zatrucia fentanylem, rozumiejg ich potencjalng szkodliwos¢ i zostali

odpowiednio poinstruowani, jak postepowaé w nagtych wypadkach.

e Nalezy zwraca¢ uwage na oznaki, ze pacjent moze nie stosowaé leku zgodnie z zaleceniami.
Nalezy réwniez mie¢ $wiadomosé powaznego ryzyka wynikajgcego z niewtasciwego stosowania,

naduzywania, btedéw medycznych, przedawkowania i uzaleznienia.

e Nalezy upewnic sie, ze pacjent jest swiadomy ryzyka wyptywajacego z niewtasciwego uzycia,

naduzycia, przedawkowania i uzaleznienia zwigzanego ze stosowaniem leku Submena.



Submena tabletki podjezykowe

Poradnik dla farmaceuty

Bezpieczenstwo, przechowywanie i usuwanie leku

Nalezy przypomnie¢ pacjentowi nastepujace wazne instrukcje dotyczace przechowywania

leku:

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

e Lek Submena nalezy przechowywaé 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.

e Nalezy zwroci¢ uwage pacjentéw i ich opiekundw na niebezpieczenstwo zwigzane z narazeniem
dzieci na dziatanie leku Submena.

e Nalezy upewnic 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
0sOb naduzywajacych lekow odurzajacych, dlatego nalezy $cisle przestrzegac instrukcji

przechowywania leku.!

Nalezy poinformowaé pacjenta o ponizszych dodatkowych instrukcjach dotyczacych

bezpieczenstwa i usuwania leku:

e Instrukcja otwierania blistra (Ulotka dotgczona do opakowania).
e Wiasciwe usuwanie pozostatosci leku Submena - wszelkie niezuzyte lub niepotrzebne juz

produkty lecznicze oraz ich pozostatosci nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.!
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4. Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Submena poza
wskazaniami?

Znaczenie zapobiegania stosowania poza wskazaniami

Stosowanie leku Submena w jakikolwiek sposdb inny niz opisany w zatwierdzonej ChPL jest uwazane
za stosowanie poza wskazaniami. Jesli zachodzi podejrzenie, ze lek moze by¢ stosowany poza
wskazaniami, nalezy skontaktowac sie z lekarzem przepisujacym lek, aby wyjasni¢ wszelkie obawy.

Stosowanie poza wskazaniami moze przybiera¢ rézne formy, w tym nastepujace

zalecenia:

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

e Pacjenci, ktérzy nie otrzymujq juz podtrzymujacej terapii opioidowej z powodu podstawowego
bolu uporczywego

e Dawkowanie czestsze niz zalecane

e Pacjenci w wieku ponizej 18 lat

Kazde z tych zastosowan poza wskazaniami wigze sie z ryzykiem dla pacjenta. W najgorszym
przypadku moze prowadzi¢ do uzaleznienia, przedawkowania i zgonu. W przypadku stosowania

poza wskazaniami dziatania niepozadane sq zazwyczaj nasilone.

W przypadku przepisywania leku Submena szczegodlnie wazne jest rowniez unikanie

btedéw medycznych

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

e Blad podczas podawania leku

e Bilad podczas wydawania leku

e Podanie niewtasciwej dawki

¢ Nieprawidtowa droga podania leku

W celu zminimalizowania ryzyka bledow podczas stosowania leku Submena, wszystkie

etykiety leku oznaczone sa roznymi kolorami dla kazdej z mocy w nastepujacy sposéb:

Moc Wyglad Moc Wyglad
2\
100 pg |\£_—_-3 | 400 pg

200 g 800 ug
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5. Ryzyko dotyczace zaburzen zwigzanych ze stosowaniem
opioidow (ang. OUD, opioid use disorder)

Czym siaq zaburzenia zwigzane ze stosowaniem opioidéw?

Zaburzenia zwigzane ze stosowaniem opioidéw to “problematyczny wzorzec uzywania opioidow,

ktéry prowadzi do klinicznie istotnego uposledzenia lub narazenia” (DSM-5).

Kryteria diagnostyczne zaburzen zwigzanych ze stosowaniem opioiddw obejmujg przyjmowanie zbyt
duzej ilosci opioidow, niezdolno$¢ do ograniczenia stosowania, potrzebe przyjmowania, negatywny
wptyw na prace, dom lub zycie spoteczne, stosowanie w niebezpiecznych sytuacjach, stosowanie
pomimo wiedzy o negatywnych skutkach, tolerancje i objawy odstawienne.

Nasilenie zaburzen zwigzanych ze stosowaniem opioidow jest okreslane na podstawie liczby kryteriow

diagnostycznych spetnianych przez pacjenta.

Pacjenci bedq wymagac¢ monitorowania pod katem oznak zachowan zwigzanych z poszukiwaniem
narkotykdéw (np. zbyt wczesne prosby o recepty). Monitorowanie powinno réwniez obejmowac ocene
czestotliwosci przepisywania jednoczesnie stosowanych opioidéw i lekdow psychoaktywnych (takich

jak benzodiazepiny).

Kto jest narazony na ryzyko zaburzen zwiazanych ze stosowaniem opioidow?

Nastepujacy pacjenci mogg by¢ narazeni na zwiekszone ryzyko wystepowania zaburzen zwigzanych

ze stosowaniem opioidéw:

e Pacjenci przechodzacy z opieki szpitalnej na opieke domowag

e Pacjenci, u ktérych w wywiadzie (takze rodzinnym, u rodzicow lub rodzeristwa) stwierdzono
wystepowanie zaburzen zwigzanych z naduzywaniem substancji psychoaktywnych (w tym
zaburzen zwigzanych z naduzywaniem alkoholu)#

e Pacjenci palacy papierosy

e Pacjenci z innymi uwarunkowaniami medycznymi

e Pacjenci z zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie (np. z ciezka depresjq, zaburzeniami

lekowymi lub zaburzeniami osobowosci).

Wazne jest, aby zwraca¢ szczegdlng uwage na objawy zaburzen zwigzanych ze stosowaniem
opioidéw, poniewaz ich wykrycie ostatecznie pomoze pacjentowi. Na przyktad rozwoj tolerancji
(potrzeba dawki leku, aby osiggna¢ ten sam efekt) i objawy odstawienne sa kryteriami
towarzyszacymi zaburzeniom zwigzanym ze stosowaniem opioiddw. Pacjent z objawami odstawienia
moze skarzyc¢ sie na nudnosci i wymioty, niepokdj, bezsennos$¢, uderzenia gorgca i zimna, pocenie

sie, skurcze miesni, wodnistg wydzieline z oczu i nosa i/lub biegunke.>
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Co najwazniejsze:

Jesli farmaceuta uwaza, ze w przebiegu leczenia pacjenta wystepujg nieprawidtowosci, nalezy
natychmiast omowic to z lekarzem prowadzacym. Nalezy zachecaé pacjenta do regularnych rozmow
z lekarzem na temat przebiegu leczenia. Wszelkie znane przypadki stosowania poza wskazaniami,
przekazywania leku innym, niewtasciwego stosowania, naduzywania, uzaleznienia i przedawkowania

nalezy zgtaszac za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéow 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¢ bezposrednio do G.L. Pharma GmbH
na adres:

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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Lista kontrolna dotyczaca wydawania leku Submena

O Nalezy upewni¢ sie, ze spetnione sg wszystkie kryteria zatwierdzonego
wskazania. Lek Submena powinien by¢ przepisywany wytacznie w przypadku
przebijajagcego bolu nowotworowego u osdb dorostych, ktére juz otrzymujg
leczenie  podtrzymujgce opioidami z powodu uporczywego bdlu
nowotworowego. W przypadku watpliwosci dotyczacych roéznicy miedzy
zarejestrowanymi wskazaniami, a zaleceniami lekarza, nalezy skontaktowad

sie z lekarzem w celu uzyskania wyjasnien.

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 sposéb korzystaé z

Karty monitorowania dawkowania.

O Wyttumaczyc¢ jakie istnieje ryzyko zwigzane z zastosowaniem wiekszej niz

zalecana dawki 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 Wyjasni¢ jak nalezy pozby¢ sie niewykorzystanych tabletek leku Submena.

O Zacheci¢ pacjenta/opiekuna do omodwienia z lekarzem wszystkich kwestii
dotyczacych leczenia opioidami bdlu uporczywego, bdélu przebijajacego oraz

stosowania opioidow.
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GlePharma

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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