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1. Wstep

Celem niniejszego poradnika jest wsparcie lekarzy

e w podjeciu decyzji czy produkt Submena® tabletki podjezykowe jest odpowiedni dla danego
pacjenta (patrz punkt 2),

e w dostarczeniu pacjentom odpowiednich informacji przed zastosowaniem leku (patrz punkt 3),

e poprzez dostarczenie informacji na temat rozpoczynania leczenia, sposobu podawania leku i
dostosowania dawki (patrz punkt 4),

+ w identyfikacji i postepowaniu z wymienionymi ponizej gtbwnymi zagrozeniami zwigzanymi ze

stosowaniem tego leku (patrz punkt 5):

- Niewydolnos$¢ oddechowa - Zastosowanie nielegalne i

- Niewtasciwe uzycie leku naduzywanie

- Btedy medyczne - Przedawkowanie (przypadkowe lub
- Uzaleznienie celowe)

- Natdg - Przypadkowe narazenie

- Zastosowanie poza wskazaniami - Zespot serotoninowy

Lek Submena® tabletki podjezykowe zawiera substancje czynng fentanyl i jest wskazany w
leczeniu bdlu przebijajacego u dorostych pacjentéw. Bdl przebijajacy definiuje sie jako
przemijajace nasilenie dolegliwosci bélowych naktadajacych sie na kontrolowany w inny sposdb
przewlekty bél podstawowy. Jest to czesty problem u pacjentéw z chorobg nowotworowg, bedacy
bezposrednim lub posrednim skutkiem tej choroby lub leczenia przeciwnowotworowego.

WAZNE

Lek Submena® tabletki podjezykowe moze by¢ przepisany wytacznie w przypadku
przebijajgcego bolu nowotworowego, a nie w przypadku innych stanéw bdélowych.

Leku Submena® tabletki podjezykowe nie wolno przepisywac pacjentom z
krotkotrwatymi dolegliwosciami bélowymi.

Leku Submena® tabletki podjezykowe nie wolno przepisywac pacjentom, u ktorych
nie stosuje sie dodatkowej terapii opioidowej stosowanej w uporczywym bdlu
nowotworowym.

Leku Submena® tabletki podjezykowe nie wolno przepisywac pacjentom w wieku
ponizej 18 lat.

Z niniejszego poradnika nalezy korzysta¢ razem z Charakterystyka Produktu Leczniczego dla leku
Submena® tabletki podjezykowe.

Jesdli nasuna sie pytania dotyczace udostepnionych materiatdw lub jesli wystgpi potrzeba uzyskania
dodatkowych informacji, prosimy o kontakt:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z 0.0. Al. Jana Pawta II 61/313; 01-031 Warszawa, Polska Tel: 022/ 636
52 23; 636 53 02; biuro@gl-pharma.pl
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Zgtaszanie dziatan niepozadanych:

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
jest bardzo wazne. Pozwala na state monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego z

produktem leczniczym.

Pracownicy stuzby zdrowia proszeni sg o zgtaszanie wszelkich podejrzewanych dziatan

niepozadanych za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobédw 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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

G.L. PHARMA POLAND Sp. z o.0.
Al. Jana Pawta 11 61/313
01-031 Warszawa, Polska

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

Podejrzewane dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtasza¢ bezposrednio do G.L. Pharma GmbH

na adres e-mail biuro@gl-pharma.pl
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2. Dobor pacjentow

W ponizszej tabeli wymieniono wybrane czynniki, ktére nalezy wzig¢é pod uwage przy
podejmowaniu decyzji, czy lek Submena® tabletki podjezykowe jest odpowiedni dla danego
pacjenta. W celu uzyskania szczegoétowych informacji nalezy zapozna¢ sie z Charakterystyka

Produktu Leczniczego.

Pacjenci przyjmujacy juz leczenie
Profil pacjenta opioidami z powodu przewlektego
boélu nowotworowego

Chorzy na nowotwory nie
przyjmujacy opioidéw

Lek mozna przepisa¢ wytacznie
pacjentom, ktdrzy sg juz leczeni jednym
w wymienionych lekow:

e >60 mg doustnej morfiny na dobe.

* 225 pg na godzing fentanylu w Nie nalezy stosowaé w tej
. systemie transdermalnym. grupie pacjentéwl poniewaz
Uwarunkowania . .
e >30 mg oksykodonu na dobe. fentanyl moze powodowac
e >8 mg doustnego hydromorfonu na CIEPITEET)E ORlIEEnenE,

dobe.

e co najmniej jedna réwnowazna
dawka analgetyczna innego opioidu
przez co najmniej tydzien.

Odpowiednia

grupa TAK NIE

pacjentow

e Lek Submena® tabletki podjezykowe nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z ciezkg
niewydolnoscig oddechowa lub ciezka obturacyjng chorobg ptuc.

e Lek Submena® tabletki podjezykowe jest przeznaczony do stosowania wytacznie w leczeniu
przebijajacego bdlu nowotworowego i nie moze by¢ stosowany w leczeniu innych ostrych
standw bolowych.

e Przy podejmowaniu decyzji, czy lek ten jest odpowiedni dla danego pacjenta, nalezy réwniez
oceni¢, czy u tego pacjenta wystepuja objawy uzaleznienia lub czynniki ryzyka rozwoju
uzaleznienia od regularnie przyjmowanych lekéw przeciwbdlowych.

e Nalezy rowniez ocenic ryzyko przypadkowego przedawkowania lub samobdjstwa.

3. Sposob podawania

Nalezy doktadnie wyjasnié pacjentowi, jak ma przyimowac ten lek:

e Tabletke nalezy przyja¢ natychmiast po wystgpieniu bélu przebijajacego.

e Tabletke nalezy umiesci¢ na dnie jamy ustnej, bezposrednio pod jezykiem.

e Tabletki nie nalezy zu¢, ssa¢ ani rozgryzac.

e Pozostawi¢ tabletke w jamie ustnej do catkowitego rozpuszczenia.

¢ Nie nalezy jes¢ ani pi¢ do czasu, az tabletka rozpusci sie catkowicie.

e U pacjentdéw, u ktérych wystepuje suchos¢ jamy ustnej, przed przyjeciem tabletki mozna

zwilzy¢ btone $luzowg jamy ustnej woda.
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4. Ustalenie odpowiedniej dawki

4.1 Koniecznosé¢ dostosowania dawki

U pacjentdéw przyjmujacych lek Submena® tabletki podjezykowe nalezy dostosowywaé dawke, az
do momentu uzyskania dawki optymalnej. Badania kliniczne wykazaty, ze jest to skuteczny sposdb
leczenia nowotworowego bodlu przebijajacego za pomocg preparatow zawierajacych opioidy takich
jak Submena® tabletki podjezykowe. Szczegdtowe informacje mozna znalezé w Charakterystyce
Produktu Leczniczego. Schemat miareczkowania dawki znajduje sie w punkcie 4.1.

Instrukcja dostosowania dawki
leku Submena® tabletki podjezykowe

Lek Submena® tabletki podjezykowe dostepny jest w
nastepujacych mocach 100, 200, 400 i 800 pg.

Moc tabletki
Tabletki o réznej mocy majg roézne ksztatty, co ufatwia ich
identyfikacje (patrz punkt 4.3).

Wszyscy pacjenci muszg rozpoczaé leczenie od jednej tabletki

Dawka poczatkowa podjezykowej o mocy 100 pg

Pacjenci dostosowuja dawke do momentu osiaggniecia
odpowiedniej dawki. Maksymalna zalecana dawka wynosi 800 ug
na jeden epizod bélowy.
Dawka maksymalna . . , . . . . .
Nalezy poinformowac pacjentow, ze w_okresie dostosowywania
dawki, mogg stosowaé wielokrotnos$¢ tabletki 100 pg i (lub) 200
Mg dla kazdej pojedynczej dawki, jednak nie wiecej niz 4 tabletki
jednorazowo.

Podczas pierwszego epizodu przebijajagcego bdlu nowotworowego

Pierwszy epizod bolu mozna przyja¢ maksymalnie dwie tabletki 100 ug w odstepach

przebijajacego 15-30 minut (druggq mozna przyjac¢ 15-30 minut po pierwszej).
Jesli w ciagu 15-30 minut od podania pierwszej dawki nie zostanie
uzyskane zadowalajace dziatanie przeciwbdlowe, w nastepnym
Drugi epizod epizodzie bdlu przebijajacego nalezy rozwazy¢ zwiekszenie dawki
nowotworowego bélu do kolejnej wiekszej mocy.
przebijajacego

Zwiekszanie dawki nalezy kontynuowac¢ w sposéb stopniowy do
uzyskania zadowalajacego dziatania przeciwbdélowego.

Zwiekszanie dawki nalezy kontynuowa¢ do momentu wystapienia
jednej z nastepujacych sytuacji:

e Pacjent osiagnat dawke optymalng, tj. dawke pozwalajaca
kontrolowa¢  kolejne  epizody  nowotworowego  bdélu
przebijajacego.

e Pacjent uzyskat skuteczng redukcje przebijajgcego bdlu
nowotworowego, ale jednoczesnie wystgpity u niego
nieakceptowalne dziatania niepozadane

Kryteria oceny
zwiekszania dawki

Konieczne jest staranne dopasowanie dawki, aby zapewnic
skuteczne tagodzenie boélu przy tolerowanych dziataniach
niepozadanych. Jesli nie zostanie to osiggniete podczas
stosowania leku Submena® tabletki podjezykowe, nalezy
rozwazy¢ zmiane strategii leczenia bélu (patrz schemat w punkcie
4.4).
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4.2 Proces dostosowania dawki

Dawka poczatkowa:
tabletka 100 ug

[ Czy osiagnieto odpowiednia kontrole bolu 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

W przypadku wystapienia
kolejnego epizodu bélu
przebijajacego: nalezy

zastosowac taka sama dawke

kolumna)
Moc pierwszej Moc dawki

dawki uzupetniajacej*

100 ug 100 ug

200 ug 100 ug

300 ug * jesli nie osiggnieto kontroli bolu w
400 pg 200 ug

600 ug

(3x 200 pg) 200 Hg

800 pg -

Jezeli przy stosowaniu duzych dawek uzyskuje sie odpowiednig analgezje, ale dziatania
niepozadane sg nie do zaakceptowania, mozna poda¢ dawke posrednia.

4.3 Moc i wyglad zewnetrzny leku Submena® tabletki podjezykowe

Moc Wyglad Moc Wyglad
ri - H\‘\l
100 pg | &= ) 400 pg
AN _7
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200 pg

soopg

4.4 Ocena dostosowania dawki dla pacjenta

W ramach procesu indywidualnego dostosowania dawki nalezy utrzymywad bliski kontakt z

pacjentem, aby zapewni¢ regularng ocene doznan zwigzanych z nowotworowym bdlem

przebijajacym oraz jego

leczeniem. Przy ocenie doswiadczen zwigzanych z leczeniem

przebijajgcego bolu nowotworowego nalezy bra¢ pod uwage nastepujgce czynniki:

e Reakcja pacjenta na lek i jego ustalong dawke podczas kazdego epizodu bélu przebijajacego.

e Jak pacjent reaguje na leczenie i czy wystepuja jakiekolwiek dziatania niepozadane.

e Stopien zadowolenia z odczuwanej ulgi w bélu wedtug skali bélowej, ktdra jest zwykle

stosowana przez pacjenta.

e Zmiany w ogdlnej intensywnosci i czasie trwania epizodéw przebijajacego bolu

nowotworowego.

Podczas stosowania leku Submena® tabletki podjezykowe, ponizszy schemat moze stuzyc¢ jako

wskazdwka, kiedy nalezy rozpoczaé zwiekszanie lub zmniejszanie dawki oraz kiedy nalezy

rozwazy¢ zmiane leczenia:

Dawka leku Submena® tabletki podjezykowe

Kontrola bélu bez
dziatan
niepozadanych

Kontynuowac z ta
sama dawka

Brak kontroli bélu z

Kontrola bdlu z Brak kontroli bélu - .

. I . nietolerowanymi
dziataniami bez dziatan . L
niepozgdanymi niepozadanych et

niepozadanymi

Zmniejszy¢ dawke Zwigkszy¢ dawke Zmiana leczenia

Przed przepisaniem leku Submena® tabletki podjezykowe nalezy zapoznaé sie z jego

Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz z wytycznymi dotyczacymi okreslenia maksymalnej

zalecanej dawki.

4.5 Przerwanie leczenia

W przypadku pacjentéw, ktérzy nie wymagaja juz leczenia opioidami, nalezy rozwazy¢ stopniowe

zmniejszanie dawki w celu zminimalizowania mozliwych dziatan zwigzanych z odstawieniem

opioidéw.
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5. Istotne zagrozenia zwigzane z podawaniem leku

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznal sie z Charakterystykq Produktu
Leczniczego.

5.1 Niewydolnos¢ oddechowa

Podobnie jak w przypadku wszystkich opioidéw, rowniez w przypadku stosowania leku Submena®
tabletki podjezykowe istnieje ryzyko wystgpienia istotnej klinicznie depresji oddechowej. Nalezy
zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ podczas dostosowywania dawki leku Submena® tabletki
podjezykowe u pacjentow z przewlekta obturacyjng chorobg ptuc lub innymi chorobami
predysponujacymi do depresji oddechowej (np. miastenia gravis) ze wzgledu na ryzyko dalszej
depresji oddechowej, ktéra moze prowadzi¢ do niewydolnosci oddechowej.

5.2 Niewlasciwe uzycie leku

e Lek Submena® tabletki podjezykowe nalezy przyjmowac doktadnie wedtug zalecen i nie wolno
przekazywac go innym osobom.

e Podczas stosowania leku Submena® tabletki podjezykowe, nalezy nadal przyjmowac statq
terapie opioidowa.

e Istniejg rowniez inne ograniczenia dotyczace stosowania leku, takie jak zakaz przyjmowania
innych lekéw oraz niektorych pokarmow i napojow. Wiecej informacji znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta oraz w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

e Lek Submena® tabletki podjezykowe przeznaczony jest do podawania podjezykowego. Tabletek
nie nalezy zu¢, ssa¢ ani potykaé w catosci.

e Podczas jednego epizodu bdlu przebijajagcego mozna zastosowaé maksymalnie 4 (cztery)
tabletki.

e Po ustaleniu odpowiedniej dawki, ktéra moze wynosi¢ wiecej niz jedng tabletke, pacjenci
powinni utrzymac te dawke i ograniczy¢ stosowanie do maksymalnie 4 (czterech) dawek leku
Submena® tabletki podjezykowe na dobe.

5.3 Btedy medyczne

e Tabletki o r6znej mocy majg rézne ksztatty.
¢ Opakowania sg oznaczone kolorami indywidualnie dla kazdej mocy tabletki.
e Nalezy poinformowaé pacjenta, ze kazdej mocy odpowiada inny ksztalt tabletki i kolor

opakowania.

Z uwagi na potencjalnie ciezkie dziatania niepozadane, ktére mogq wystapi¢ podczas stosowania
leku Submena® tabletki podjezykowe, nalezy poinformowacé pacjentow i ich opiekunéw o
szczeg6lnym znaczeniu prawidtowego stosowania leku Submena® tabletki podjezykowe oraz

dziatan, ktére nalezy podjaé w przypadku przedawkowania.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Submena® tabletki podjezykowe, nalezy ustabilizowac
catodobowe podawanie opioidu stosowanego w leczeniu uporczywego bolu.

Nie nalezy zmienia¢ leczenia z innego produktu leczniczego zawierajacego fentanyl na produkt
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Submena® tabletki podjezykowe stosujgc proste przeliczenie mikrograméw na mikrogramy z
uwagi na mozliwe réznice w profilu wchianiania. Jesli zmienia sie leczenie z innego produktu
zawierajacego fentanyl na produkt Submena® tabletki podjezykowe, konieczne jest ponowne

przeprowadzenie procesu dostosowania dawki.

5.4 Uzaleznienie

Wielokrotne podawanie opioidéw, takich jak fentanyl, moze wywota¢ tolerancje oraz uzaleznienie

psychiczne i fizjologiczne.

5.5 Ryzyko natogu

Nalezy uprzedzi¢ pacjentéw o ryzyku natogu zwigzanego ze stosowaniem opioidow, takich jak
Submena® tabletki podjezykowe. Aby uniknac ryzyka uzaleznienia, u pacjentow, ktérzy w procesie
dostosowania dawki osiggneli optymalng dawke fentanylu, nalezy ograniczy¢ podawanie leku do

maksymalnie 4 (czterech) dawek na dobe.

5.6 Stosowanie poza wskazaniami

Nie wolno stosowac tego leku w leczeniu ostrego bodlu, innego niz bdl przebijajacy, tak jak

wskazano w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

5.7 Zastosowanie nielegalne

Jesli produkt nie jest stosowany zgodnie z zaleceniami, istnieje ryzyko naduzywania i (lub)
nieprawidtiowego uzycia. Nalezy poinformowac pacjenta o ryzyku zwigzanym z naduzywaniem

opioiddw, uzaleznieniem i nieprawidtowym uzyciem.

5.8 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania fentanylu sg rozszerzeniem jego dziatania farmakologicznego, z ktérych

najpowazniejsze to depresja oddechowa, mogaca prowadzi¢ do zatrzymania oddechu.

Postepowanie w przypadku przedawkowania opioidow w trybie natychmiastowym obejmuje
usuniecie z jamy ustnej wszelkich pozostatosci leku Submena® tabletki podjezykowe, fizyczna i
stowng stymulacje pacjenta oraz ocene poziomu $wiadomosci. Nalezy zapewnié i utrzymywacd

droznos$¢ drég oddechowych.

W razie koniecznosci nalezy zatozy¢ rurke ustno- gardiowg lub wewnatrztchawiczng, podacd tlen
oraz rozpocza¢ mechaniczng wentylacje. Nalezy utrzymaé odpowiednig temperature ciata i

pozajelitowo podawac ptyny.

W leczeniu przypadkowego przedawkowania u o0sOb nieleczonych wczesniej opioidami nalezy
stosowaé nalokson lub innych antagonistéw opioidéw, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi i
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Charakterystyka Produktu Leczniczego. Powtdrne podanie antagonisty opioidowego moze by¢
konieczne, jesli czas trwania depresji oddechowej wydtuza sie.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania naloksonu lub innych antagonistéw opioidéow w
leczeniu przedawkowania u pacjentow leczonych opioidami, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia
ostrego zespotu odstawiennego.

W przypadku wystgpienia ciezkiego lub utrzymujgcego sie niedoci$nienia tetniczego nalezy
rozwazy¢ hipowolemie, a stan ten nalezy opanowaé za pomoca odpowiedniej ptynoterapii
pozajelitowej.

Podczas stosowania fentanylu i innych opioiddw zgtaszano wystepowanie sztywnosci miesni
utrudniajacej oddychanie. W takim przypadku moze by¢ konieczne wykonanie intubacji
dotchawiczej, wspomaganej wentylacji i podanie antagonistow opioidéw oraz lekéw zwiotczajacych

miesnie.

5.9 Przypadkowe narazenie

Nalezy poinformowac pacjentow i ich opiekundéw, ze lek Submena® tabletki podjezykowe zawiera
substancje czynng w ilosci mogacej zagraza¢ zyciu dziecka. Z tego powodu wszystkie tabletki

nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nalezy ostrzec pacjentéw o znaczeniu prawidiowego przechowywania i usuwania tego leku,
poniewaz nieprawidtowe przechowywanie i usuwanie moze stanowi¢ zagrozenie dla innej osoby

(nie stosujacej leku), ktéra przypadkowo przyjmie ten lek.

Postepowanie w razie przypadkowego przedawkowania

Silna sennos$¢ i splycenie oddechu mogg wskazywaé, ze pacjent przekroczyt ustalona dawke

optymalna. W przypadku przedawkowania:

e Usuna¢ z jamy ustnej wszelkie pozostatosci tabletek.
e Poinformowac opiekuna, co sie stato.
e Opiekun powinien zadbac o to, aby pacjent nie zasnaf.

e Bezzwtocznie zwrdcié sie o fachowa pomoc medyczna.

Bezpieczny sposéb przechowywania i usuwania

e Tabletki nalezy przechowywac¢ w zamknietym miejscu, niedostepnym dla dzieci, aby unikna¢
ryzyka zgonu w wyniku przypadkowego potkniecia.

e Tabletki nalezy przechowywaé w oryginalnych blistrach w celu ochrony przed wilgocia.

e Wszystkie niewykorzystane tabletki nalezy zwréci¢ do apteki i usung¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

5.10 Zespot serotoninowy

Zaleca sie ostrozno$s¢ w przypadku jednoczesnego stosowania leku Submena® tabletki

podjezykowe z lekami, ktore wptywajg na uktad neuroprzekaznikow serotoninergicznych.
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Zespot serotoninowy, stan potencjalnie zagrazajacy zyciu, moze wystgpi¢ podczas jednoczesnego
stosowania lekéw serotoninergicznych, takich jak selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) oraz inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI), a takze
lekow wptywajacych na metabolizm serotoniny (w tym inhibitoréw monoaminooksydazy [MAO I]).

Moze to wystapi¢ w zalecanym zakresie dawek.

Zespot serotoninowy moze obejmowacé zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, halucynacije,
$pigczka), niestabilnos¢ autonomiczng (np. tachykardia, niestabilne cisnienie krwi, hipertermia),
zaburzenia nerwowo-miesniowe (np. hiperrefleksja, brak koordynacji, sztywnosc) i (lub) objawy

zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka).

W przypadku podejrzenia zespotu serotoninowego nalezy przerwac stosowanie leku Submena®

tabletki podjezykowe.

6. Wskazowki dla pacjentow i ich opiekunow

Wiekszo$¢ pacjentow, u ktdrych po dostosowaniu dawki wystgpi zaréwno bol nowotworowy
podstawowy, jak i bdl przebijajacy, bedzie leczyé dolegliwosci bélowe poza szpitalem lub poza
osrodkiem opieki dziennej, czasami z pomocg opiekuna.

Oprocz mozliwosci odestania pacjentéw i ich opiekunéw do ulotki dotgczonej do opakowania leku
Submena® tabletki podjezykowe i upewnienia sie, ze zapoznali sie i zrozumieli informacje zawarte
w ulotce, dostepny jest rowniez Poradnik dla pacjenta.
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