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1. Introduktion

Den héar guiden ar utformad for att hjalpa dig vid expediering av Submena® till

cancerpatienter med genombrottssmarta

Véanligen las igenom denna information noga innan expediering av Submena® och spara den gérna
som framtida referens. Anvénd checklistan (se nedan) varje gang du expedierar Submena® innan

produkten ldamnas ut.
Uppmuntra patienter att informera sin ldkare om alla Iakemedelsrelaterade fragor.

Submena® bor endast férskrivas av ldkare som har erfarenhet och kunskap om opioidbehandling
av cancersmarta. Sarskild forsiktighet bér iakttas nér patienter 6vergdr frén sjukhusvard till vard i
hemmet. Farmaceuter spelar en viktig roll nar det géller att ha 6éversikt av tillhandahdllandet och

anvandningen av Submena®.

Foljande informationsmaterial finns ocksa:
« Guide for patient/vardare
¢ Guide for forskrivare
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e FASS-text/Produktresumé/Bipacksedel

Denna guide for farmaceuter finns pd www.fass.se.

Dar finns aven ovannamnda vagledningsdokument for ldkare och patienter.

Rapportering av biverkningar
Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Idkemedlet godkants. Det gor det
majligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskférhllande. Halso- och sjukvardspersonal

uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Misstankta biverkningar kan ocks3 rapporteras till G.L Pharma GmbH via:

safety@gl-pharma.se

Om du har frdgor om utbildningsmaterialet eller behéver ytterligare information kontakta:
G.L. Pharma Nordic Aktiebolag

Ovagen 1, Limhamn

info@gl-pharma.se

2. Vad ar Submena®

Submena® &r en transmukosal form av fentanyl, ett opioidanalgetikum. Submena® anvénds for
behandling av genombrottssmarta hos vuxna cancer patienter som anvander opioidbehandling for

I&ngvarig cancersmartal.

Submena® adr endast lampligt for vuxna cancerpatienter med genombrottssmarta som
statt pa underhdllsbehandling med opioider under minst en vecka bestdende av:

e Minst 60 mg morfin oralt per dag, eller

e Minst 25 mikrogram fentanyl transdermalt per timme, eller

e Minst 30 mg oxikodon per dag, eller

e Minst 8 mg hydromorfon oralt per dag, eller

e En likvardig dos av en annan opioid?.
Submena® ska inte anvandas av opioidnaiva patienter.

Genombrottssmarta vid cancer

e Genombrottssmarta ar nar en patient drabbas av tillfélliga (icke permanenta)
smartepisoder som ar av storre intensitet an deras bakgrundssmarta eller smartan de

normalt upplever samtidigt med underh&lisbehandling med opioid.2: 3
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Genombrottssmarta ar vanligtvis av medelhdg till hdg intensitet. Episoder startar snabbt och ar
kortlivade (cirka 30 minuter 18nga).3 Kontinuerlig cancersmérta behandlas med ett antal
behandlingsstrategier, inklusive dygnet runt opioider, andra smartstillande medel och icke-
farmakologiska metoder, men genombrottssmarta kraver i allmanhet snabbverkande eller
kortverkande opioider.3

3. Hur ska Submena® anvandas?

Viktigt: Som farmaceut boér du prata med patienter innan du expedierar Submena® for att
sakerstilla att de forstdr hur de ska anvdnda Submena® korrekt, enligt produktresumén (SmPC)
och bipacksedeln (PL):

Notera speciellt féljande:

1 sublingual Inledande behandling ar med en enda 100 mikrograms resoriblett per
resoriblett episod av genombrottssmarta. Om adekvat analgesi inte erh8lles inom
15-30 minuter kan en andra kompletterande 100 mikrograms resoriblett
administreras.

Episoder av genombrottssmartakan kan variera i intensitet och den
nédvandiga dosen av Submena® kan behdva ékas dver tiden pd grund
av progression av den underliggande cancersjukdomen. Om en andra
resoriblett av Submena® behdévs flera génger i foljd, ska den vanliga

underhallsdosen justeras pd nytt.!

2 timmar Det &r viktigt att forklara for patienten att det i allménhet ska g& minst 2
timmar mellan varje behandling av smartepisod och att belysa riskerna

med mer frekvent anvandning?.

Inte mer é&n 4 Patienter kan instrueras att anvanda flera 100 mikrogramstabletter
resoritabletter 3t . . ;
anaen och/eller 200 mikrogramstabletter som en enskild dos. Hogst fyra (4)
resoribletter ska anvandas vid ett och samma tillfélle.
Maximalt 4 Nar en lamplig dos har faststéllts, som kan vara mer an en resoritablett,

smartepisods-
behandlingar per

dag bor begransas till maximalt 4 smartepisodsbehandlingar per dag.!

bor patienterna bibehdllas pd denna dos och antal behandlingstillfallen

Observera att Submena® inte ar utbytbar med andra beredningsformer av fentanyl.
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VARNINGAR

Overdos

Oavsiktlig exponering for Submena® anses vara ett akut medicinskt tillstdnd och potentiellt
livshotande. Se till att du och din personal kénner till tecknen pa éverdosering/toxicitet av fentany!
och behovet av akut medicinsk vard.

De allvarligaste tecknen pa 6verdos/toxicitet &r:

» Forandrad sinnesstamning
Medvetsldshet

Koma

Hypotoni

Andningsdepression, andnéd, och andningssvikt, som i vissa fall har orsakat dédsfall

YV V V V V

Fall av Cheynes-Stokes andning har observerats vid déverdosering av fentanyl, sarskilt hos

patienter med hjartsvikt i anamnesen

Alla dessa symtom kraver omedelbar likarvard, eftersom dessa kan leda till dod utan
korrekt medicinsk behandling. Patienter eller deras vardare ska darfor omedelbart ringa

SOS (112) vid d6verdosering eller vid uppkomst av de namnda symtomen.

e Se till att patienten och/eller deras vardare ar val medvetna om tecken p3
6verdosering/toxicitet (beskrivna ovan) och forstar behovet av att soka akut medicinsk
hjalp.

e Var uppmarksam pa tecken som pekar p3 att patienten inte anvéander Submena® enligt
ordination, och var medveten om de allvarliga riskerna som &ar férknippade med

felanvéndning, missbruk, éverdosering och beroende.

e Se till att patienten ar medveten om risken fér felanvandning, missbruk,

Overdosering och beroende i samband med Submena®.

Saker forvaring, hantering och avfallshantering/kassering

Paminn patienten om féljande viktiga forvaringsanvisningar:

e Submena® ska bara hanteras av patienter och deras vardare. Informera dem att ingen
annan ska hantera eller anvanda produkten.

e Forvara Submena®i originalférpackningen skyddat fran fukt. En resoriblett ska inte férvaras
pa annat stalle nar den tagits ur blisterférpackningen eftersom tablettens funktionalitet inte

kan garanteras och risk fér oavsiktlig exponering for en resoriblett kan uppsta.
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e Uppmarksamma patienter och deras vardare pd faran om barn utsatts for Submena®

e Forvissa dig om att patienten forstar att Submena® maste forvaras pd ett sakert satt for
att forhindra stéld och felaktig anvandning av produkten. Fentanyl, den aktiva substansen i
Submena® &r atrdvard for narkotikamissbrukare och darfér &r forvaringsinstruktionen

mycket viktig att félja noggrant.?

Radgor med patienterna om dessa ytterligare sikerhets- och kasseringsinstruktioner:
e Instruktioner for att 6ppna blisterférpackningen (se bipacksedel).
e Lamplig kassering av Submena® - Overblivet lakemedel ska lamnas till apotek fér
destruktion. .1

4. Vilka ar riskerna med off-label anvandning av Submena®?

Vikten av att forebygga off-label anvandning

Att anvanda Submena® pad ndgot annat sétt &n det beskrivna réknas som anvéndning utanfor
godkand indikation, aven kallat off-label. Om du &r orolig for att off-label anvéandning forekommer,
vanligen kontakta férskrivaren for att diskutera detta.

Off-label anvandning kan se ut pd manga olika satt, foljande ar off-label anvédnding:

e  Forskrivning av Submena® till andra indikationer utom genombrottssmarta for
cancerpatienter, inklusive all annan smartbehandling

e Forskrivning av Submena® till patienter som inte star pa underhdlisbehandling med opioid
for sin bakgrundssmarta

e Forskrivning av mer frekvent dosering av Submena® an vad som rekommenderas

e Forskrivning av Submena® till patienter under 18 &r

Var och en av dessa off-abelanvéandningar utgor en risk for patienten. I varsta fall kan det leda till

beroende, dverdos och dddsfall. Biverkningar dkar i allmanhet vid off-label anvandning.

Medicineringsfel ar sarskilt viktigt att undvika vid forskrivning och utlamning av

Submena®
Medicineringsfel inkluderar:

e Oavsiktligt felaktig lakemedelsforskrivning/ordination
e Felaktig administrering

e Felaktig lakemedelshantering

e Felaktig dos

e Felaktig administreringsvag
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For att minimera medicineringsfel har alla styrkor av Submena® olika former enligt

foljande:
Styrka Utseende Styrka Utseende Styrka Utseende
100 _ \ 300 600
mikrogram I‘a\:f:'_ : y | mikrogram mikrogram
200 400 800
mikrogram mikrogram mikrogram

5. Risk for opioidberoende “opioid use disorder” (OUD)

Vad ar OUD?

OUD ar ett "problematiskt mdnster av opioidanvéandning som leder till kliniskt signifikant

férsamring eller exponering" (DSM-5).

De diagnostiska kriterierna for OUD inkluderar att ta for mycket av opioiden, oférmaga att minska

anvandningen, sug, negativa effekter pa arbete, hem eller socialt liv, anvandning i farliga

situationer, anvandning trots kunskap om negativa effekter, tolerans och abstinens.

Svarighetsgraden av OUD bestdms av antalet diagnostiska kriterier som patienten uppfyller.

Patienter kommer att behdva dvervakas for tecken pa ldkemedelssékande beteende (t.ex. for

tidiga forfragningar om recept). Overvakningen bor ocksd inkludera en éversyn av

forskrivningsfrekvensen for samtidig behandling med opioider och psykoaktiva Idkemedel (som

bensodiazepiner).

Vem ar i riskzonen for OUD?

Féljande patienter kan ha en 6kad risk att utveckla OUD:

e Patienter som byter frén sjukhusbaserad vard till vard i hemmet.

e Patienter med en personlig eller familjehistorik (féraldrar eller syskon) av drogmissbruk,

inklusive alkoholmissbruk#

e Patienter som roker

e Patienter med andra medicinska problem

o Tidigare historia av andra psykiatriska problem (t.ex. svar depression, angest och

personlighetsstdrningar)

Det &r viktigt att vara uppmarksam pa tecken pa OUD, eftersom upptéckt i slutdndan kommer att

hjalpa patienten. Till exempel tolerans (behovet av mer ldkemedel fér att uppnd samma effekt)
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och abstinens ar kriterier forknippade med OUD. En patient med abstinensbesvar kan klaga éver
ilam&ende och krakningar, angest, sémnléshet, varme- och kallvallningar, svettning,

muskelkramper, vattniga flytningar fran 6gon och nésa och/eller diarrés

Viktigast av allt:

Om du tror att en patient har problem med sin behandling, kontakta omedelbart patientens
forskrivande ldkare. Uppmuntra patienten att regelbundet informera sin lakare om hur
behandlingen gar. Rapportera all kind off-label anvandning, felanvanding, missbruk, beroende
och dverdos till:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Misstankta biverkningar kan ocks3 rapporteras till G.L Pharma GmbH via:
safety@qgl-pharma.se
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Checklista vid utlamning av Submena®

O Sakerstall att alla kriterier for den godkanda indikationen &r uppfyllda.
Submena® ska endast forskrivas for genombrottssmarta vid cancer till vuxna
patienter som redan behandlas med opioider for langvarig cancersméarta. Om

du ar osaker, kontakta férskrivaren for fortydligande.
O  Ge instruktioner om anvéndning av Submena® till patient och/eller vardare.

O Sakerstdll att patienten/vardaren laser bipacksedelnsom som finns i

Submena®-férpackningen.

O Foérse patienten/vardaren med Submena® patientbroschyr och férklara

anvandningen av doskortet.

O Forklara risken med att anvanda mer an den rekommenderade mangden av

Submena®.

O Informera patienten/vardaren om tecken pa@ &verdosering av fentanyl och

behovet av akut medicinsk hjalp.

O Informera om sdker férvaring och behovet av att halla Iakemedlet utom syn-
och réckhall fér barn

O Forklara hur 6verblivha resoribletter av Submena® skall kasseras

O Uppmuntra patienten/vardaren till att att diskutera opioid-
underhallsbehandlingen, behandlingen fér genombrottssméarta och

anvandningen av opioider med forskrivande lakare.
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