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Menasu® sublingvalni tablety

Prirucka pro lékare

1. Uvod

Cilem této priru¢ky je pomoci zdravotnickym pracovnikdm:

e rozhodnout, zda je pfipravek Menasu® vhodny pro konkrétniho pacienta (viz bod 2),

e spravné poucit pacienty pred pouzitim pfipravku (viz bod 3),

e poskytnout informace o zahajeni, podani a titraci pripravku (viz bod 4),

e identifikovat a zvladat hlavni rizika spojena s uzivanim tohoto IéCivého pfipravku, kterymi jsou
(viz bod 5):

- Utlum dechu - Nezadkonné pouziti a zneuziti

- Nespravné pouziti Pfredavkovani (ndhodné nebo zamérné)
- Chyby v medikaci - Nahodna expozice
- Zavislost - Serotoninovy syndrom

- Off-label pouZziti

Sublingvalni tablety pfipravku Menasu® obsahuiji 1é€Civou latku fentanyl a jsou indikovany ke
zvladnuti prlomové bolesti u dospélych pacientt. Prilomova bolest je definovéna jako pfechodna
exacerbace bolesti vyskytujici se u pacientd s jinak stabilni, zakladni chronickou bolesti a je ¢astym
problémem u pacientl s onkologickym onemocnénim jako pfimy nebo nepiimy dlsledek rakoviny
nebo lécby rakoviny.

DULEZITE

PFipravek Menasu ® mize byt predepsan pouze k 1é¢bé& prilomové
rakovinové bolesti a nikoli pro 1é¢bu jinych bolestivych stavd.

PFipravek Menasu ® nesmi byt pfedepsan pacientdm s kratkodobymi
bolestivymi stavy.

PFipravek Menasu ® nesmi byt pfedepsan pacientdim bez zdkladni opioidni
|éCby pretrvavajici nadorové bolesti.

Pfipravek Menasu ® nesmi byt pfedepsan pacientdm miladsim 18 let.

Tento ndvod by mél byt pouzivan ve spojeni se Souhrnem Gdajl o piipravku (SPC) pfipravku

Menasu®,

V ptipadé&, e mate dotazy k poskytnutym edukaénim materialdim, potiebujete daldi informace nebo
vice vytisk( téchto materiall, nevahejte nas kontaktovat:
G.L.Pharma Czechia s.r.o.

e-mail: office@gl-pharma.cz, tel.¢.: 222 318 377
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Prirucka pro lékare

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky
HIaseni podezieni na nezadouci Ucinky po registraci léCivého pripravku je dllezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik lé¢ivého pripravku. Zddame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu: Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv Srobarova 48 100

41 Praha 10 Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

nebo kontaktujte mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
G.L.Pharma Czechia s.r.o.
Tel.C.: 222 318 377

E-mail: office@qgl-pharma.cz

www.gl-pharma.cz
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Menasu® sublingvalni tablety

2. Vybér pacienta

Prirucka pro lékare

V nasledujici tabulce jsou uvedeny nékteré skutecnosti, které je tfeba vzit v ivahu pfi rozhodovani,

zda jsou sublingvalni tablety pfipravku Menasu® vhodné pro konkrétniho pacienta. Dalsi informace

naleznete v Souhrnu Gdajd o pfipravku.

Profil pacienta

Pacient jiz uziva opioidy k lécbé
chronické bolesti u rakoviny

Pacient s rakovinou bez
Iécby opioidy

Kritérium

Predepiste pouze pacientdim, ktefi jsou

jiz 1éceni nékterou z nasledujicich latek:

e >60 mg peroralniho morfinu denné.

e >25 g transdermalniho fentanylu za
hodinu.

e >30 mg oxykodonu denné.

e >8 mg peroralniho hydromorfonu
denné.

e alespon jednou analgeticky
ekvivalentni davkou jiného opioidu po
dobu nejméné jednoho tydne.

U této skupiny pripravek
nepouzivejte, nebot fentanyl
mze zplsobit Gtlum dechu.

Vhodnost pro
pacienta

ANO

e Sublingvalni tablety piipravku Menasu® se nesmi pouzivat u pacientll se zadvaznou respiracni

depresi nebo zavaznou obstrukéni plicni nemoci.

e Sublingvalni tablety pfipravku Menasu® se pouzivaji pouze k 1é¢bé prilomové nadorové

bolesti a nesmi se pouzivat k 1é¢bé jinych akutnich bolestivych stavd.

e Pfi rozhodovani, zda je tento lé¢ivy pFipravek vhodny pro pacienta, je také ddlezité

vyhodnotit, zda ma tento pacient néjaké priznaky zavislosti nebo rizikové faktory pro rozvoj

zavislosti na svych pravidelnych lécich proti bolesti.

e o Musi byt také vyhodnoceno riziko ndhodného pfedavkovani nebo sebevrazdy.

3. Podani

Poucte pacienty o tom, jak tento pfipravek uzivat:

« Uzijte tabletu co nejdFive, jakmile se objevi prilomova rakovinova bolest.

e Umistéte tabletu co nejhloubé&ji pfimo pod jazyk.

» Tabletu nezvykejte, necucejte ani nekousejte.

e Nechte tabletu rozpustit v Ustech.

¢ Nejezte ani nepijte nic, dokud se tableta zcela nerozpusti.

¢ U pacient(, ktefi maji sucho v Ustech, lze sliznici pred uzitim pfipravku Menasu® zvlhcit vodou.
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Prirucka pro lékare

4. Nalezeni spravné davky

4.1 Nutnost titrace davky

Pacienti, ktefi uzivaji pfipravek Menasu, sublinguaini tablety si musi az do dosazeni optimalni déavky

svou davku upravovat. Klinické studie ukazaly, ?e se jednd o ucinny zpUsob, jak zvladnout

prilomovou rakovinovou bolest s lIékovymi formami obsahujicimi opioidy, jako jsou sublingvalni

tablety pFipravku Menasu®. Dalsi informace naleznete v Souhrnu dajd o pFipravku. Schéma tykajici

se titrace davky je uvedeno v bodé 4.2 na strané 6.

Priivodce titraci davky pripravku Menasu® sublingvalni tablety

Sila tablety

Pripravek Menasu® je dostupny v silach 100, 200, 400 a 800 ug.

Sila kazdé tablety ma jiny tvar, takze je Ize snadno identifikovat
(viz bod 4.3, strana 7).

Uvodni davka

VSichni pacienti musi terapii zahajit jednou 100 pg sublingvalni
tabletou.

Maximalni davka

Davku je tfeba u pacientd upravovat, dokud neni dosaZeno
prislusné davky. Maximalni doporucena davka je 800 ug na epizodu
bolesti.

B&hem obdobi Upravy dévky md byt pacient poucen, e mize
pouzit nasobky 100 pg a/nebo 200 pg tablety pro jakoukoli
jednotlivou davku, ale ne vice nez Ctyfi (4) tablety najednou.

Prvni epizoda priilomové
bolesti

V intervalu 15-30 minut se mohou uzit maximalné dvé 100 ug
tablety (druhd se muze uZit 15-30 minut po prvni) b&hem prvni
epizody prilomové rakovinové bolesti.

Druha epizoda
prilomové rakovinné
bolesti

Pokud neni dosazeno adekvatni analgezie béhem 15-30 minut od
prvni davky, je tfeba u daldi epizody prilomové bolesti zvazit
zvyseni davky na nejblizsi vyssi silu.

Béhem titrace maji pacienti pockat s lécbou dalsi epizody
prilomové bolesti pfipravkem Menasu alespori 2 hodiny.
Zvysovani davky by mélo pokracovat postupné, dokud nebude
dosazeno adekvatni analgezie.

Kritéria pro hodnoceni
zvysovani davky

Zvysovani davky ma pokracovat, dokud nedojde k jedné z
nasledujicich situaci:

e Pacienti dosahnou optimalni davky, tj. davky potiebné ke
kontrole naslednych epizod priilomové rakovinové bolesti.

e Pacienti dosahuji G¢inné Ulevy od prilomové rakovinové bolesti,
ale maji neprijatelné nezadouci ucinky.

Pecliva Uprava je nutna k zajisténi Gcinné ulevy od bolesti s
tolerovatelnymi vedlejsSimi Gcinky. Pokud toho neni dosazeno
s pfipravkem Menasu®, je tfeba zvazit zménu strategie lécby
bolesti (viz schéma v bodé 4.4 na strané 7).
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Menasu® sublingvalni tablety

Prirucka pro lékare

4.2 Postup titrace davky

[ Pocatecni davka: 100 ug J

[ Doslo k primérené ulevé od bolesti do 15-30 min?

i

Vezmeéte si druhou tabletu
(viz tabulka nize, pravy
sloupec)

}

Dalsi pfihoda prilomové
bolesti: davku zvyste na

vwvse

nejblizsi vyssi silu tablet (viz

Dalsi pfihoda prilomové

bolesti: uzijte stejnou davku

pripravku -~ .
tabulka nize, levy sloupec)
Sila prvni
Stuabl::gtg;’:!':ri" Sila dodatecné
= E 3
epizodé ke
priilomové bolesti
100 pg 100 pg * v pFipadé, Ze nebylo béhem 15 - 30
200 pg 100 pg minut dosaZeno ulevy od bolesti
300 ug
(100 pg + 200 pg) 100 1g
400 pg 200 pg
600 ug
(3x 200 pg) 200 pg
800 ug -

Pokud je pfimérené analgezie dosazeno pfi vyssi davce (400 + 200 pg, resp 600 + 200 ug), ale
nezadouci Ucinky nejsou pfijatelné, lze poddvat kompromisni davku (pouZitim 100 pg sublingvalni

tablety jako dodatec¢né davky misto 200 pg sublingvalni tablety pfi dalsSi epizodé).
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Menasu® sublingvalni tablety

Prirucka pro lékare

4.3 Sila a vzhled tablet dostupnych u pfipravku Menasu®

Sila Vzhled Sila Vzhled
N
100 ug =0 400 pg
., A

200 ug e 800ug -

4.4 Vyhodnoceni GUpravy davky pacienta

V ramci individuéiniho procesu Upravy davky je nezbytné udrzovat Uzky kontakt a komunikaci s
pacienty, aby byly pravidelné vyhodnoceny jejich zkugenosti s prilomovou rakovinovou bolesti a
Ulevou od bolesti. PFi tomto hodnoceni se maji vzit v Uvahu nasledujici informace:

e Reakce pacientl na Upravu a davku b&hem kazdé epizody prilomové rakovinové bolesti.

¢ Jak dobre pacient snasi Iéky a jakékoli nezadouci Ucinky.

e Mira spokojenosti s Ulevou od bolesti podle stupnice bolesti, kterou bézné pouzivaji.

e Zmény v celkové intenzité a trvani epizod prilomové rakovinové bolesti.

Je uziteCné, pokud pacient dokumentuje tyto informace v Deniku lécby. Informujte prosim
pacienta, ze je k dispozici také Denik lé¢by pro pfipravek Menasu®.

Nasledujici diagram lze pouZit jako voditko pfi pouziti pfipravku Menasu®, pokud jde o to, kdy zahajit

titraci sm&rem nahoru nebo dold nebo kdy je tfeba 1é¢bu zménit:

Davka pripravku Menasu® sublingvdlni tablety

Nekontrolovatelna ki el i

Ul @2 el e Uleva od bolesti s bolest s
bez nezddoucich bolest bez .
netolerovatelnymi

Py nezadoucimi Gcinky =4 P
ucinka nezadoucich ucinkd ) PR
nezadoucimi ucinky

Pokracujte stejnou

. Snizte davku Zvyste davku Zménte lécbu
davkou

Pfed predepsanim tohoto pFipravku si prectéte Souhrn Gdajd o pripravku Menasu® a pokyny pro

stanoveni maximalni doporucené davky.

4.5 Ukonceni 1écby

U pacientd, ktefi jiz nevyzaduiji 1é¢bu opioidy, je tfeba zvazit postupnou titraci smérem doll, aby se

minimalizovaly mozné u¢inky z vysazeni opioidd.

Verze 2.0, Cerven 2023; G.L. Pharma GmbH, Schilossplatz 1, 8502 Lannach, Rakousko Strana 7 z 11



Menasu® sublingvalni tablety

Prirucka pro lékare
5. Dllezita rizika spojena s podavanim lécivého pripravku
Dalsi informace viz Souhrn (dajd o pfipravku.
5.1 Respiracni deprese

Stejné jako u vSech opioidl také pfi uZivani pripravku Menasu® existuje riziko klinicky vyznamné
respiracni deprese. Zvlastni opatrnosti je tfeba béhem titrace pripravku Menasu® u pacientl s
chronickym obstrukénim plicnim onemocnénim nebo jinymi potizemi, které zvysuji nachylnost k
respiracni depresi (napfiklad myasthenia gravis), protoZze by mohlo dojit k zesileni respiracni deprese

s moznym respira¢nim selhanim.

5.2 Nespravné pouziti léku

e Pripravek Menasu® se musi uzivat pfesné podle predpisu a nesmi byt podavan jinym
osobam.

e Pacienti musi béhem uzivani pripravku Menasu® pokracovat v uzivani svych pravidelnych
opioidl k 1é&bé zakladni chronické bolesti.

o Existuji daldi omezeni pro pouZiti, jako je napfiklad intolerance jinych 1ékd nebo uréitych
potravin a napojl. Dal$i informace jsou k dispozici v pribalové informaci a v Souhrnu
Gdajl o pripravku.

e Sublingvalni tablety Menasu® jsou urceny k sublingvalnimu podani a nemaji se zZvykat,
cucat ani polykat celé.

e Bé&hem jedné epizody prilomové bolesti Ize podat maximalné 4 (&tyfi) tablety.

o Jakmile je stanovena vhodna davka (i vice nez jedna tableta), pacienta je tfeba na této davce

udrZovat a omezit spotfebu na maximalné ¢tyti davky pripravku Menasu® denné. Béhem
udrzovaci faze maji pacienti pockat s Ié¢bou dalsi epizody prilomové bolesti pfipravkem
Menasu alespon 2 hodiny.

5.3 Chyby v medikaci

e Kazda sila tablety ma individuaini tvar.
e Baleni jednotlivych sil je barevné odliSeno.

e Pacient ma byt poucen o spravné sile tablety, konkrétné s ohledem na tvar a barvu krabicky.

Vzhledem k potencialné zavaznym nezadoucim ucinkiim, které se pti uzivani opioida typu pripravku
Menasu® mohou vyskytnout, je tfeba pacienty a jejich pecovatele dlrazné upozornit na daleZitost
spravného uzivani pfipravku Menasu®, a co délat, pokud by se vyskytly pfiznaky pfedavkovani.

Pfed zahajenim 1é¢by pripravkem Menasu® je dilezité, aby byla stabilizovana zakladni Ié¢ba opioidy
pouzivana k léCbé pretrvavajici bolesti.

Neprechazejte na pripravek Menasu® z jiného pripravku obsahujiciho fentanyl v davce 1:1 (na bazi
ug na ug) a to vzhledem k moznym rliznym absorpénim profildim. Pokud jsou pacienti prevedeni z
jiného pfipravku obsahujiciho fentanyl, je nutna nova titrace davky pfipravku Menasu®.
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5.4 Zavislost

Po opakovaném podani opioidd, jako je fentanyl, se mize vyvinout tolerance a fyzicka a/nebo

psychicka zavislost.

5.5 Riziko zavislosti

Pacienty je tfeba poucit o riziku zavislosti spojené s opioidy, jako je pfipravek Menasu®. Aby se
zabranilo riziku zavislosti, pacienti, ktefi dosahli optimalni davky fentanylu po titraci davky, maji

uzivat maximalné 4 (Ctyfi) davky tablet denné.

5.6 Off-label pouziti

Tento lécivy pFipravek se nesmi pouZivat k Ié¢bé jiné akutni bolesti nez prilomové bolesti nebo tak,

jak je uvedeno v Souhrnu udajt o pFipravku.

5.7 Nezakonné pouziti

Pokud neni pfipravek pouzivan podle pokynd, existuje riziko zneuZiti/nespravného pouziti. Pacient

mé byt informovan o riziku zneuzivani opiatl, zavislosti a nespravného pouziti.

5.8 Predavkovani

Ptiznaky predavkovani fentanylem se projevuji jako posileni jeho farmakologickych Gcinkd, z nichz

nejzavaznéjsi je vznik respiracni deprese, kterd muze vést az k respiracni zastavé.

Bezprostredni opatfeni pri pfedavkovani opioidy zahrnuji odstranéni jakychkoli zbytkl sublingvalnich
tablet pripravku Menasu® z ust, fyzicka a slovni stimulace pacienta a posouzeni stupné védomi. Je

tfeba zajistit a udrZovat prlichodnost dychacich cest.

Pokud to bude zapotrebi, je tfeba zavést orofaryngedlni tubus nebo endotrachedlni intubaci, podavat
kyslik a zahajit mechanickou ventilaci dle potfeby. Ma byt udrZzovdna pfimérena télesna teplota a

zajiStén parenteralni pfijem tekutin.

K 1é¢bé ndhodného predavkovani u osob bez predchozi zkusenosti s opioidy ma byt tam, kde je to
klinicky indikovano, pouZit naloxon nebo jini antagonisté opioidd, a to v souladu se Souhrnem udaju
o pfipravku. Pfi dlouhodobé respiraéni depresi mozna bude tfeba podat dalsi davky antagonist(
opioidd.

Pouzivate-li naloxon nebo jiné antagonisty opioid( k 1é¢bé predavkovani u pacientd uZivajicich
opioidy, postupujte opatrné z divodu mozného zhorSeni syndromu akutniho vysazeni.
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Pokud se objevi tézka nebo pretrvavajici hypotenze, mohlo by dojit k hypovolemii; v tom pripadé ma
byt zajisténa vhodna terapie s parenterdlnim podavanim tekutin.

Pfi predavkovani fentanylu a jinych opioidl byly hlaseny pripady svalové rigidity, ktera komplikuje
dychani. V takové situaci mozna bude nutna endotrachealni intubace, podplirna ventilace a podavani
antagonistl opioidd a myorelaxancii.

5.9 Nahodna expozice

Pacienti a jejich peCovatelé musi byt pouceni, Ze pfipravek Menasu® obsahuje Iécivou latku v mnozZstvi,
které muze byt po poZziti u déti smrtelné, a Ze proto musi vSechny tablety udrZzovat z dohledu a dosahu
déti.

Pacienti maji byt upozorn&ni na ddleZitost spravného uchovavani/likvidace tohoto [é&ivého
piipravku, protoze nespravné uchovavani/likvidace mize predstavovat riziko pro osobu, kterd nema

zkuSenosti s opiaty (nikoli pacienta) v disledku ndhodného pouZiti nebo nespravného pouZiti.

Lécba ndhodného predavkovani

Zavazna ospalost a mélké dychani mohou naznacovat, Ze pacient prekrocil stanovenou optimalni

davku. V pripadé predavkovani:

¢ VVyjméte vSechny zbyvajici tablety z Ust.

Reknéte pedovateli, co se stalo.

Pecovatel se musi snazit udrzet pacienta pfi védomi.

Okamzité vyhledejte odbornou lékarskou pomoc.

Bezpecné uchovavani a likvidace

e Tablety je tfeba uchovavat v uzamceném Ulozném prostoru mimo dosah déti, aby se zabranilo
riziku umrti v disledku ndhodného poziti.

e Tablety je tfeba uchovavat v plivodnim blistru, aby byly chranény pfed vihkosti.

e Veskeré nepouzité tablety musi byt vraceny do lékarny a zlikvidovany v souladu s narodnimi a

mistnimi pozadavky.
5.10 Serotoninovy syndrom

Opatrnost se doporucuje pfi soucasném podani pfipravku Menasu® s |éCivymi pFipravky, které
ovliviuji serotonergni neurotransmiterové systémy.

K vyvoji potencialné Zivot ohroZujiciho serotoninového syndromu muZe dojit pfi soucasném uziti se
serotonergnimi lécivymi pripravky, jako jsou selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI) a inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) a s [éCivymi pFipravky, které
narusuji metabolismus serotoninu (v€etné inhibitord monoaminooxidazy [IMAOQ]). K tomu muze dojit
v rdmci doporuceného ddvkovani.

Serotoninovy syndrom m{iZze zahrnovat zmény dusevniho stavu (napf. agitovanost, halucinace, koma),
autonomni nestabilitu (napf. tachykardie, kolisani krevniho tlaku, hypertermie), neuromuskularni
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abnormality (napf. hyperreflexie, porucha koordinace, rigidita), a/nebo gastrointestinalni pfiznaky
(napf. nauzea, zvraceni, prijem).

V pripadé podezieni na serotoninovy syndrom je nutno ukondit lécbu pripravkem Menasu®.

6. Prirucka pro pacienty a pecovatele
Vétdina pacientl po nastaveni adekvatni 1éby bolesti, ktefi maji zkudenost se zakladni i prilomovou
rakovinovou bolesti , bude tyto pFiznaky IéCit mimo nemocnici nebo denni péci, nékdy s pomoci

pecovatele.

Kromé moznosti odkazat pacienty a pecovatele na pfibalovou informaci pfipravku Menasu® a zajistit,

aby znali informace v ni obsazené a rozuméli jim, je k dispozici také PFirucka pro pacienty.
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