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Sublifen® sublinguale resoribletter

Vejledning til lzeger

1. Introduktion

Formalet med denne vejledning er at vejlede dig i, hvordan du skal ordinere Sublifen®
sublinguale resoribletter til patienter med cancerrelaterede gennembrudssmerter

(breaktthrough cancer pain eller BTcP).

Laes venligst vejledningen omhyggeligt far ordination af Sublifen® og gem den til fremtidig brug.
Udveelg patienterne ngje baseret pa informationen om autoriseret anvendelse og brug
ordinationstjeklisten, som er tilgeengelig laengere nede i teksten.

Du bgr opfordre patienterne til at tale om alle deres lazegemiddelrelaterede problemer og
bekymringer.

Sublifen® kan kun ordineres af laeger med den rette viden og erfaring, som er kvalificeret i
anvendelsen af opioidbehandling hos cancerpatienter. Der bgr udvises saerlig omhu, nar
patienternes overgar fra hospitalsindlaeggelse til hjemmepleje.

Yderligere tilgeengeligt materiale:
e Informationshaefte til patienter om Sublifen® sublinguale resoribletter til patienter
e Vejledning til apotekspersonale vedrgrende udlevering af Sublifen®

Denne vejledning til laeger (samt ovennaevnte materiale) kan findes og downloades her:

Danish educational materials (laegemiddelstyrelsen.dk)

Indberetning af bivirkninger
N&r laegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger en
Isbende overvdgning af risk/benefit-forholdet for laagemidlet.

Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1 DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Formodede bivirkninger kan ogsd indberettes til G.L Pharma GmbH via folgende e-mailadresse:
safety@gl-pharma.se

Har du spergsmal til det tilgeengelige uddannelsesmateriale eller har brug for yderligere

information eller materiale, kan du kontakte laegemiddelproducenten pa fglgende email-adresse:

info@gl-pharma.se
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2. Hvad er Sublifen®

Sublifen® er en transmukosal formulering af stoffet, fentanyl, som er et opioidanalgetika.
Sublifen® er indiceret til behandling af cancerrelaterede gennembrudssmerter (BTcP) hos voksne,

der anvender opioidbehandling mod kroniske cancersmerter.!

Sublifen® er kun egnede til voksne patienter med BTcP, som i mindst en uge har fiet
vedligeholdelsesbehandling med opioider i form af:

e > 60 mg peroral morfin dagligt eller

e > 25 ug transdermal fentanyl pr. time eller

e > 30 mg oxycodon dagligt eller

e > 8 mg peroral hydromorfin dagligt eller

e En akvivalent dosis af et andet opioid.?

Sublifen® ma ikke anvendes til opioid-naive patienter.
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3. Hvordan anvendes Sublifen®

Vigtigt: Behandlingen af cancersmerter skal indledes og derefter overses af en laege med
tilstraekkelig viden om og erfaring i handtering af opioider til behandling af cancerpatienter.

Som den ordinerende laege, skal du sikre, at din patient er egnet til handling med Sublifen®, og at

patienten ved, hvordan de skal anvende medicinen.

Specifikationer:

1 subligual Pabegynd behandlingen med en enkelt 100 ug resiroblet.
resoriblet Hvis der ikke er opnaet tilstraekkelig smertelindring indenfor

15-30 minutter, kan der administreres en supplerende anden
100 ug resiroblet.?

2 timer Det er vigtigt at forklare patienterne, at der saedvanligvis bgr g
2 timer mellem hver behandling af et BTcP-tilfaelde og samtidigt

understrege de risici, som associeres med mere hyppig brug. !

Ikke mere end 4 Patienter skal informeres om, at de kan anvende multipla 100 ug
tabletter ad gangen resoribletter og/eller 200 ug resoribletter pr. enkeltdosis. Der ma
ikke anvendes mere end 4 resoribletter pr. enkeltdosis.
Ikke mere end 4 N&r en passende dosis, som kan bestd af mere end en resoriblet,
BTcP-behandlinger er fastsldet, bgr behandlingen vedligeholdes ved denne dosis.
om dagen Patienten bgr begraense sit indtag til maksimalt 4 behandlinger om
dagen.?

Dosering og titrering

e Sammenlign ikke styrkerne af Sublifen® med de tilsvarende styrker for andre laegemidler
indeholdende fentanyl. Dosér udelukkende i henhold til produktresuméet.

e For at optimere behandlingen af BTcP, se venligst titrerings-skemaet herunder med trinvis
titrering af passende doser, indtil tilstraekkelig analgesi er opnaet.

e Startdosen af Sublifen® bgr vaere 100 ug med titrering opad gennem de forskellige
tilgeengelige resoriblet-styrker (100 pg, 200 pg og 400 ug)

e Huis tilstraekkelig analgesi ikke er opndet indenfor de forste 30 minutter efter
administrationsstart af en enkelt resoriblet af Sublifen®, kan der anvendes en anden
resoriblet.

¢ Hvis behandlingen af en BTcP-episode kraever mere end en resoriblet, bgr det overvejes at
haeve dosen til den neaeste tilgengelige styrke ved behandling af den naeste episode.
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Titreringsproces

( Startdosis: 100 ug resoriblet 1

( Tilstraekkelig smertelindring opndet inden for 15-30 minutter? }4-

—3
=

Tag en resoriblet mere
(se tabel for at bestemme
styrken af den anden resoriblet)

!

Ved den naeste episode med

Ved den naeste episode med gennembrudssmerter: Dosis skal
gennembrudssmerter: Den gges til den naermeste hgjere
samme dosis skal anvendes styrke (se tabellen nedenfor,

venstre kolonne)

Styrke Styrke
fogrste dosis opfglgende dosis
100 pg 100 pg
200 ug 100 pg
300 ug
(100 pg + 200 pg) 100 ug

400 pg 200 ug
600 ug

(3x 200 pg) 200 ug
800 pg ]

(4x 200 uQg)

Vedigeholdelsesbehandling
e Sa snart en effektiv dosis er blevet fastslaet via titrering, kan patienten fortssette med at
tage denne dosis som en enkelt resoriblet af den givne styrke.
e BTcP-episoder kan vaere afvekslende i intensitet, og den ngdvendige dosis af
Sublifen® vil maske @gges over tid pga. progressionen af den underliggende cancersygdom.
I disse tilfaelde kan man administrere en anden resoriblet af samme styrke. Hvis det bliver
ngdvendigt at administrere en anden resoriblet af
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Sublifen® adskillige pd hinanden fglgende gange, skal den saedvanlige
vedligeholdelsesdosis justeres.
Patienter bgr vente mindst 2 timer, fgr de behandliger en ny BTcP-episde med

Sublifen® under vedligeholdelsesbehandlingen.?

Dosisjustering

Hvis responset (analgesi eller bivirkninger) pa den titrerede dosis af

Sublifen® a&ndres markant, kan det blive ngdvendigt at justere dosen for at sikre, at den
optimale dosis opretholdes.

Hvis der forekommer flere end fire episoder om dagen med gennembrudssmerter over en
periode pd mere end fire pd hinanden folgende dage, sa skal dosis pa det langtidsvirkende
opioid til behandling af vedvarende smerter genevalueres.

Ved udeblivelse af tilstraekkelig smertekontrol, bgr muligheden for hyperalgesi, tolerans
samt progression af underliggende sygdom overvejes.

Det er yderst vigtigt, at enhver gentitrering af dosis af enhver analgetikum monitoreres af

en sundhedsfaglig person.!

Seponering af behandling

Sublifen® bgr straks seponeres, hvis patienten ikke leengere oplever BTcP-episoder.
Behandlingen for kroniske baggrundssmerter bgr fortsaette som ordineret.

Hvis det bliver ngdvendigt at seponere al opioid-behandling, skal patienten overvages taet
af laegen. Laegen skal foretage en gradvis nedtitrering for at undga risikoen for pludselige

abstinenser.!

Periodisk evaluering af behandlingen

Den ordinerende laege bgr efter behov foretage en periodisk evaluering af patientens

behandling med Sublifen®,

Overdosering og utilsigtet eksponering

En utilsigtet eksponering for Sublifen® kan vaere livstruende og bgr derfor betragtes som
et medicinsk ngdstilfaelde.

Hvis et barn ved et uheld eksponeres for Sublifen®, bgr det betragtes som et medicinsk
ngdstilfaelde, da det uden laegefaglig indgriben kan fgre til dgdsfald.

Du skal sikre dig, at bade du og dine kolleger, som typisk er i kontakt med patienter i
fentanyl-behandling, er opmaerksomme pa tegnene pa overdosis/toksicitet og folger en
passende behandlingsprotokol. Du skal sikre dig, at medicin sdsom naloxon er umiddelbart

tilgaengeligt, og at personalet er traenet i brugen af samme.!
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De alvorligste ten pa overdosis af opioider/toksicitet er:

>

vV V VYV V

fEndret mental tilstand

Tab af bevidsthed

Koma

Hypotension

Respirationsdepression, respirationsbesvaer og respirationssvigt, som kan have fgrt til
dgdsfald

Tilfeelde af Cheyne-Stokes respiration er observeret i tilfaelde af fentanyl-overdosis, isaer
hos patienter med hjertesvigt i anamnesen

Du skal sikre dig, at dine patienter og deres plejere er opmaerksomme pa tegnene pa
fentanyl-overdosis/toksicitet og forstar behovet for at sgge gjeblikkelig laegehjzelp.
Patienter bgr monitoreres for tegn pa forkert anvendelse af

Sublifen® ift. ordinationen og bgr gores opmaerksomme pa de alvorlige risici forbundet
med forkert anvendelse, misbrug, overdosis og afhaengighed.!

Sikkerhed, opbevaring og bortskaffelse

Sublifen® bgr kun handteres af patienter og deres plejere. Du skal rde patienten til aldrig
at lade andre end dem selv og deres plejere handtere eller anvende laegemidlet.

Opbevar Sublifen® i den oprindelige emballage for at beskytte medicinen mod fugt. En
resoriblet m3 ikke gemmes, hvis den fgrst er fjernet fra blisterpakken, da resoribletten kan
vaere beskadiget, hvilket medfgrer en risiko for utilsigtet eksponering.

Gor dine patienter og deres plejerne opmaerksomme pa faren ved at bgrn eksponeres for
Sublifen®.

Du skal sikre dig, at dine patienter forstar vigtigheden af, at fentanyl opbevares pa et
passende og sikkert sted for at undgd tyveri, videreformidling (dvs. forkert anvendelse
med ulovlige formal) eller andet misbrug. Fentanyl, som er det aktive stof i Sublifen®
sublinguale resoribletter, er et mal for misbrugere af narkotika eller andre ulovlige
substanser, og instruktionerne for opbevaring bgr derfor fglges ngje.

Information om korrekt bortskaffelse: Patienter og plejere skal instrueres til at kassere alle
ubrugte resoribletter, der er tilovers fra en ordination, s snart behovet for medicinen
ophgrer.

Ethvert brugt eller ubrugt lzegemiddel, der ikke laengere er behov for, eller affald heraf bgr
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.!
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4. Hvilke risici er forbundet med ikke-autoriseret anvendelse
af Sublifen®?

Vigtigheden af at forhindre ikke-autoriseret anvendelse

Anvendelse af Sublifen®, der ikke sker i henhold til de godkendte indikationer, betragtes som
ikke-autoriseret anvendelse. Bemaerk venligst at forskellige formuleringer af fentanyl
har forskellige indikationer. Du skal sikre dig, at du er bekendt med den specifikke
indikation for Sublifen®, fgr du ordinerer lzegemidlet. Anvendelsen af Sublifen® for indikationer
udover de godkendte gger risikoen for forkert anvendelse, misbrug, fejimedicinering,
overdosis, afhaengighed og dgdsfald.

Ikke-autoriseret anvendelse omfatter fglgende:
e Alle indikationer udover BTCP, inklusive enhver anden smertebehandling

« Anvendelse til patienter, der ikke allerede far vedligeholdelsesbehandling med opioider
for deres baggrundssmerter

e Hyppigere dosering end anbefalet

e Patienter under 18 &r

Det er ogsa yderst vigtigt at undgd medicineringsfejl ved ordination af Sublifen®.

Typer af medicineringsfejl omfatter:

o Utilsigtet fejl ved laegemiddelordination

Fejl ved administration af lzegemiddel

Fejl ved udlevering af laegemiddel
Administration af forkert dosis

Anvendelse af forkert administrationsvej

For at minimere risikoen for medicineringsfejl, har alle styrker af Sublifen® forskellige
former som fglger:

Styrke Udseende Styrke Udseende Styrke Udseende

100 pg 200 ug 400 pg
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5. Risici forbundet med psykisk afhangighed af opioider
"Opioid Use Disorder” (OUD som beskrevet i DSM-5-)

Hvordan man opdager bivirkninger forbundet med misbrug samt OUD
Fglgende overvejelser kan vaere behjeelpelige ved identificering af patienter med mulig OUD. Ved
patienter, der mistaenkes for at have OUD, bgr det overvejes at konsultere en misbrugskonsulent.

1) Veer iseer opmeerksom pé& patienter med en gget risiko for OUD

Risikoen for at udvikle OUD er gget hos patienter med en familieanamnese (med foraeldre eller
spskende) med stofmisbrug (herunder psykisk alkoholafhangighed), nuvaerende tobaksbrugere og
patienter med en andre psykiske helbredsproblemer (f.eks. depression, angst og

personlighedsforstyrrelser) i anamnesen.

2) Overvag ngje anmodninger om recepter

Patienter skal observeres for tegn pa misbrugsadfeerd (f.eks. anmodning om receptfornyelse f@r tid).
Dette omfatter overvagning af samtidig anvendelse af andre opioider og andre psykofarmaka (sasom

benzodiazepiner).

3) Sadan opdages symptomer pa afhaengighed og abstinenser

Abstinenssymptomer er et af kriterierne for OUD. Sammenhaengen i hvilken abstinenssymptomerne
optraeder skal bestemmes praecist. En patient, som lider af abstinenssymptomer, vil muligvis klage
over kvalme og opkastning, angst, sgvnlgshed, kold og varm blussen, gget svedtendens,

muskelkramper, rindende gjne og naese og/eller diarré.?

Nogle OUD-kriterier kan vaere sveere at adskille fra adfaerdsmgnstre, der ofte ses hos
cancerpatienter, som modtager smertebehandling med opioider. Nogle klassiske symptomer pa
opioidabstinenser er samtidigt “normale” bivirkninger, som er blevet indberettet efter anvendelse af
Sublifen® (f.eks. blussen, sgvnlgshed, svedtendens).! Det er kompleks process at behandle for BTcP,
og med den samtidige risiko for ikke-autoriseret anvendelse er det saerdeles udfordrende at stille en

OUD-diagnose.
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6. Hvad gor du, hvis du mistaenker din patient for at lide af
oubD?

En patient, der lider af OUD kan stadigveek modtage cancerbehandling og smertelindring. Der er

adskillige tilgaeengelige behandlinger, der kan overvejes og tilpasses patienter med OUD.*

Disse omfatter:

¢ Behandling med opioid-agonister (Opioid Agonist Treatment (OAT)), herunder metadon
eller buprenorphin, som p& nuveerende tidpunkt udggr de mest effektive laagemidler mod
afhaengighed og misbrug af opioider.

e Adfaerdsmedicin og psykosociale indgreb

En kombination af adfeerdsmaessige og farmakoterapeutiske tilgange (lsegemiddelassisteret
psykoterapi) har vist sig at vaere den mest succesfulde tilgang, nar patienter skal hjselpes til at
overvinde OUD. Hvis du ikke fagler, at du er kvalificeret til at give effektiv adfzerds- eller
farmakoterapeutisk behandling mod OUD, bedes du henvise din patient til en passende kvalificeret

speciallaege.

Indberet alle tilfaelde af ikke-autoriseret anvendelse, forkert anvendelse, misbrug, afhaengighed og

overdosis til:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Formodede bivirkninger kan ogsa indberettes til G.L. Pharma GmbH via folgende e-mailadresse:

safety@gl-pharma.se
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7. Andre vigtige oplysninger om Sublifen®

Vejled din patient i forhold til folgende punkter fra produktresuméet for Sublifen®:

1)

2)

3)

4)

5)

Der er rapporteret om fglgende vaesentlige bivirkninger ved Sublifen® og/eller andre
laegemidler indeholdende fentanyl under kliniske studier og ved anvendelse efter
markedsfgring: Dyspng, afhaengighed, narkotikamisbrug, abstinenssyndrom hos nyfgdte,
bevidsthedstab (Se produktresuméet afsnit 4.8).

Hyperalgesi: Som i tilfaelde med andre opioider bgr opioid-induceret hyperalgesi overvejes
som en mulig 8rsag i tilfeelde med utilstraekkelig smertekontrol som respons pa en gget
fentanyl-dosis. En reducering af fentanyl-dosen eller seponering af fentanyl-behandling
eller en evaluering af behandlingen kan veaere indiceret. (Se produktresuméet afsnit 4.2 og
4.4).

Samtidig anvendelse af leegemidler indeholdende natriumoxybat og fentanyl er

kontraindiceret. (Se produktresuméet afsnit 4.3 og 4.5).

Samtidig anvendelse af andre CNS-depressiva, sasom andre opioider, fuld narkose,

muskelrelaksantia, sedativa, barbiturater, anxiolytika, hypnotika, gabapentinoider,
antipsykotika, clonidin og lignende stoffer kan gge risikoen for sedation,
respirationsdepression, hypotension, koma og d@dsfald pa grund af den additive virkning af

CNS-depressiva. (Se produktresuméet afsnit 4.5).

Graviditet: Der foreligger ikke tilstraekkelige data for anvendelse af fentanyl hos gravide
kvinder. Dyrestudier har vist reproduktionstoksicitet (se produktresuméet afsnit 5.3). Den

potentielle risiko for mennesker er ukendt. Sublifen® bgr kun anvendes p& tvingende

indikation under graviditeten. (Se produktresuméet afsnit 4.6).

11

Version 2.0, December 2024; G.L. Pharma Nordic, Limhamn, Sweden



Sublifen® sublinguale resoribletter

Vejledning til lzeger

Ordinationstjekliste for Sublifen® sublinguale resoribletter

O Du skal sikre dig, at kriterierne for den godkendte indikation er opfyldt.
Sublifen® bgr kun ordineres til BTcP hos voksne, der allerede far
vedligeholdelsesbehandling med opioider mod baggrundscancer-

Smerter.
O Instruér patienten og/eller plejeren i korrekt anvendelse af Sublifen® til.

O Du skal sikre dig, at patienten og/eller plejeren lzeser indlaegssedlen, som

findes i pakken med Sublifen®.

O Udlevér "Informationshafte til patienter og plejere om sikker brug af
Sublifen® sublinguale resoribletter” til patienten/plejeren, og instruér dem i

brugen af doseringskortet.

O Instruér patienten/plejeren i at abne blisterpakken som beskrevet i
"Informationshaefte til patienter og plejere om sikker brug af Sublifen®

sublinguale resoribletter”.
O  Forklar risiciene ved at tage mere end den anbefalede mangde Sublifen®,

O  Oplys patienten/plejeren om tegnene pa fentanyl-overdosis og ngdvendig-

heden af straks at sgge laegehjaelp.

O Forklar hvordan man sikkert opbevarer Sublifen® og ngdvendigheden af at

lzegemidlet opbevares utilgaengeligt for bgrn.
O Forklar den korrekte procedure for bortskaffelse af Sublifen®

O Du skal opfordre patienten/omsorgspersonen til at diskutere deres
vedligeholdelsesbehandling med opioider og deres BTcP samt deres brug af
opioider med dig.
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INTRODUKTION

Kaere patient

Din laege har ordineret Sublifen® sublinguale resoribletter. Formalet med denne vejledning er at
hjeelpe dig med at blive bekendt med vigtig information vedrgrende behandlingen af dine
gennembrudssmerter forarsaget af kreeft og ligeledes med korrekt brug af resoribletterne. Laes
venligst informationshaeftet omhyggeligt fgr brug af Sublifen®, og gem informationshaeftet til
fremtidig brug.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, skal du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
bivirkninger, der ikke er angivet pa indlaegssedlen. Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte til:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Formodede bivirkninger kan ogsd indberettes til G.L. Pharma GmbH pa folgende e-mailadresse:
safety@gl-pharma.se

Ved at indberette bivirkninger kan du hjzelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.
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Sublifen® sublinguale resoribletter

Information til patienter

KRZAFT OG SMERTER

Saerlige karakteristika ved kraeftsmerter?

For kreeftpatienter, kan smerter pavirke livskvaliteten.!

Smerter kan skyldes kraeftsygdommen, eller det kan skyldes kraeftbehandlingen eller andre kraeft-
relaterede problemer.! Nogle Smerter har muligvis ikke noget med kraeftsygdommen at ggre (non-

maligne smerter).

Hvad er gennembrudssmerter forarsaget af kraeft?
Nogle kraeftpatienter har relativt konstante smerter, kaldet baggrundssmerter. Din lzege vil
ordinere medicin, som skal tages dggnet rundt for at holde smerterne sa langt nede som muligt

over tid.!

Gennembrudssmerter forarsaget af kraeft er smerter, som fgles vaerre end baggrundssmerterne.
Du ved sandsynligvis ikke, hvorndr du kan forvente at fa disse smerter, og dette kan afholde dig
fra at udfgre ngdvendige og gnskede aktiviteter.

Hvordan ved jeg, om jeg har gennembrudssmerter fordrsaget af kraeft?
Gennembrudssmerter fordrsaget af kraeft er som regel:?2

e Moderate til sveere
e Opstar hurtigt (det kan tage blot f& minutter for smerterne at toppe)
e Relativt kortvarige (de varer maske kun omkring 30 minutter)

Hvis du har smerter, som ikke lindres af din nuvaerende medicin, skal du fortzelle det til din laege.
Det kan vaere, at du oplever gennembrudssmerter. Det kan ogsd veere, at din laage maske skal
undersgge om din nuvaerende medicin mod baggrundssmerter stadig er den rette medicin for dig.

Hvad sker der, hvis jeg har gennembrudssmerter forarsaget af krzeft?
Mennesker med gennembrudssmerter har ofte brug for medicin kaldet korttidsvirkende opioider,
ogsa kendt som hurtigvirkende opioider. De giver hurtigt lindring og bruges som supplement til
medicinen, som tages imod baggrundssmerter.

Sublifen® er et eksempel pa et hurtigvirkende opioid, der bruges til behandling af
gennembrudssmerter. Det er kun velegnet til voksne, der allerede tager opioider til behandling af
baggrundssmerter fordrsaget af kreeft.3
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Sublifen® sublinguale resoribletter
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HVAD ER SUBLIFEN® OG HVORDAN TAGER JEG DEM?

Sublifen® et en stzerk smertestillende medicin, og er et velkendt opioid til voksne, der lider af
gennembrudssmerter forarsaget af kraeft.3 Gennembrudssmerter er smerter, der fgles vaerre end
baggrundssmerterne, selv ndr du tager smertestillende opioid-medicin dggnet rundt.

Tag kun Sublifen®, hvis du:

1. er 18 &r eller derover og har cancer, OG

2. allerede er i behandling med opioider for baggrundsmerter fordrsaget af kreeft, 0G

3. Lider af en anden type kraeftsmerter, der er forbigdende og fgles veerre end dine
Baggrundssmerter fordrsaget af kraeft, OG

4. Din leege eller apotekspersonalet har lzert vist dig, hvordan du bruger Sublifen®

Du skal tale med din laege, uanset om ovennaevnte punkter er relevante for dig eller ej. Tal med
din laege eller apotekspersonalet, hvis du har nogen spgrgsmal eller bekymringer vedrgrende
Sublifen sublinguale resoribletter.

Vigtigt:
Brug ikke Sublifen til behandling af smerter, som du ikke mener, skyldes din kraeftsygdom, sdsom

langvarige hovedpiner, muskelsmerter eller tandpine.

Hvad skal jeg vide om brugen af Sublifen®?
Det er vigtigt, at du fglger din laeges anvisninger om brugen af Sublifen®:

1 tablet Som regel skal du tage en Sublifen® sublingual resoriblet til en
episode af gennembrudssmerter. Under dosisjusteringsperioden, hvis
du ikke oplever lindring af dine gennembrudssmerter efter 15-30
minutter, skal du tage 1 Sublifen® mere.

2 timer Vent mindst 2 timer, fgr du tager en anden dosis Sublifen® for en ny
episode af gennembrudsmerter fordrsaget af kreeft.

Ikke mere end 4 S snart du og din laege har fundet frem til den dosis af
doser om dagen Sublifen® der giver dig optimal lindring af dine gennembrudssmerter,

ma& du hgjst tage denne dosis fire gange om dagen. En dosis af
Sublifen® kan bestd af flere end en resoriblet.

Hvis du fgler, at du har brug for at tage Sublifen® oftere, skal du spgrge din laege til

rads. Din lage vil muligvis vaere ngdt til at eendre pa din anden smertestillende medicin.
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Din laege vil maske andre pd behandlingen af dine baggrundssmerter forarsaget af kraeft; sa snart
dine baggrundssmerter er under kontrol, kan din laege blive ngdt til at zendre pd

dosis af Sublifen®. Hvis din laege har mistanke om en gget smertefglsomhed (hyperalgesi)
relateret til Sublifen® kan en dosisreduktion af Sublifen® overvejes. For at opna optimal
smertelindring, skal du fortzelle din lazage om dine smerter, og om hvordan Sublifen®

virker pd dig, sa dosis om ngdvendigt kan andres.

Du ma ikke selv endre pd dosis af Sublifen® eller din anden smertestillende medicin.

Enhver dosisendring skal ordineres og overvages af din laeege.

Hvis du er usikker p3, hvad der er den rette dosis, eller du har spgrgsmal til brugen af

Sublifen® sublinguale resoribletter, bgr du kontakte din lage.

Vigtigt:

1. Sublifen® er ikke det samme som andre fentanylprodukter, du méske har brugt. Brug kun
Sublifen® som anvist af din laage. Bemaerk, at Sublifen® sublinguale resoribletter og andre

forberedelsesformer af fentanyl kan ikke udskiftes med hinanden.

2. Sublifen® fas i dosisstyrkerne, 100 pg, 200 pg og 400 ug. Hver dosisstyrke har en anden form, se
herunder:

Styrke Udseende Styrke Udseende Styrke Udseende

100 pg 200 ug 400 pg

3. Du og din lzege har muligvis afprgvet forskellige doser af Sublifen sublinguale resoribletter for
at bestemme den optimale dosis for dig. Det er vigtigt, at du kun bruger den dosisstyrke, som din
leege har ordineret.
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Hvordan skal jeg opbevare Sublifen®?

Brug ikke Sublifen® efter udlgbsdatoen angivet pa etiketten og pa yderpakningen.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den angivne maned.

Sublifen® er en meget staerk smertestillende medicin og kan veere livsfarlig, hvis den
utilsigtet indtages af et barn. Sublifen® skal opbevares utilgaengeligt for bgrn.
Subilifen® skal opbevares i blisterpakningen for at beskytte den imod fugt.

Kontakt din laege eller apoteket, hvis du har spgrgsmal til opbevaringen af Sublifen

sublinguale resoribletter.

Vigtigt: Nogle mennesker misbruger opioider sdsom Sublifen®. Du skal sikre dig, at

Sublifen kun handteres af eller er tilgeengelige for dig eller dine ansvarshavende plejere.

Hvordan bortskaffer jeg Sublifen®?

Medicinen ma ikke bortskaffes via spildevand eller husholdingsaffald. Du m& ikke bortskaffe eller

kassere noget af medicinen i toilettet eller med restaffald. Spgrg apotekspersonalet til rdds om

bortskaffelse af medicin, som du ikke lazengere bruger.
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Sadan skal du tage Sublifen® sublinguale resoribletter

Sublifen® skal anbringes under tungen, hvor den hurtigt oplgses, ndr den kommer i kontakt med
spyt. Det er vigtigt at holde resoribletten under tungen, indtil den er fuldstaendig oplgst. Fglg trin-
for-trin instruktionerne nedenfor.

Sperg din lzege, hvis du har yderligere spgrgsmal om brugen af dette laegemiddel.

Abn Pakken

e Opbevar resoribletterne i blisterpakningen helt frem til brug (for at beskytte mod
fugt).

e Opbevar blisterpakningen i den ydre emballage.

e Adskil en af de individuelle blisterpakninger fra resten af blisteren ved at folde og afrive langs
den punkterede linje/perforeringerne (lad resten af de individuelle blisterpakninger blive
siddende sammen).

e Opbevar ubrugte resoribletter i yderpakningen for at sikre, at du genkender dem senere, og
ogsa for at sikre, at vigtig information om Sublifen® er let tilgaengelig.

e Treek foliekanten pa blisterpakningen tilbage og tag forsigtigt resoribletten ud.

e Forsgg ikke at presse Sublifen® resoribletten gennem folien, da dette vil beskadige
resoribletten.

e Forsgg ikke at dele resoribletten i flere dele.
7
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Sadan skal du tage resoribletten

e Hvis du er tgr i munden, sa tag en slurk vand for at vaede munden. Spyt vandet ud eller synk
det, fgr du tager Sublifen® resoribletten.

e Anbring resoribletten under tungen sa langt tilbage, du kan, og lad den blive helt oplgst.

e Undg3 at bide eller tygge i resoribletten eller synke den, da dette kan pavirke din
smertelindring.

e Hold resoribletten under tungen, indtil den er helt oplgst. Du m3 ikke drikke eller spise noget,

fgr resoribletten er fuldstaendig oplgst og du ikke laengere kan maerkde den under tungen.

pr e e
-
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SUBLIFEN®: RISICI VED BRUG

Sublifen® ma kun bruges af patienter, der allerede modtager

vedligeholdelsesbehandling med opioider for kroniske kraeftsmerter.

Utilsigtet brug kan veaere saerdeles skadelig og dgdbringende.

Sublifen® kan fgre til afhaengighed og indeholder et opioid.

Tal med din lzege eller med apotekspersonalet, hvis du har sporgsmél vedrorende

brugen af og mulige bivirkninger ved Sublifen®.

Hvad er nogle er de mulige bivirkninger ved Sublifen®?
Indleegssedlen, som findes i pakken, indeholder den fulde liste over mulige bivirkninger. Nogle af

de mulige bivirkninger omfatter:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

e kvalme

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e svimmelhed, hovedpine, ekstrem dgsighed
o kortdndethed/andengd
e inflammation i munden, opkastning, forstoppelse, mundtgrhed
e svedtendens, treethed/mangel pa energi

Overdosis

Du ma3 selv sndre pa dosis af Sublifen® eller din anden smertestillende medicin. Enhver aendring i
dosering skal ordineres og overvages af din laege. Hvis du er usikker pd, om du far den rette dosis,
eller hvis du har spgrgsmal om brugen af medicinen, skal du kontakte din laege.

Hvis du tager flere Sublifen® end du bgr:

e Hvis du fgler dig sgvning, svimmel eller har kvalme (almindelige bivirkninger), fgr
resoribletten er helt oplgst, skal du med det samme skylle munden med vand og spytte
resten af resoribletten ud i vasken eller toilettet.

o Langsom eller overfladisk vejrtraekning (alvorlig bivirkning) kan opsta, hvis dosen er for
hgj, eller du tager for mange Sublifen sublinguale resoribletter, hvilket i sveere tilfeelde kan

fare til koma.

9

Version 2.0, December 2024; G.L. Pharma Nordic, Limhamn, Sweden




Sublifen® sublinguale resoribletter

Information til patienter

Hvis du bliver meget sgvnig eller har langsom og/eller overfladisk vejrtraekning, skal du
eller din plejer omgdende ringe efter en ambulance og dernzest kontakte din laage.

Hvordan ved jeg, om jeg bgr bekymre mig om at blive afhaengig?
Du bekymrer dig maske om at blive afhaengig af opioider. Det er en almindeligt forekommende

frygt at have. Tal om dine bekymringer med din lzege eller med apotekspersonalet.

Nogle tegn p3, at der méske er problemer med brugen af opioider er:
e Du tager mere af opioidet, end lsegen har ordineret
e Du vil gerne stoppe med at tage opioidet, men fgler dig ude af stand til det
e Du har trang til opioidet.
e Brugen af opioidet pavirker dit arbejde, hjemmeliv og sociale liv.
Hvis du bemaerker nogle af disse tegn, skal du tale med din lzege.

Sadan mindsker du p& bedste vis risikoen for at f& problemer med misbrug af Sublifen®?
1. Brug Sublifen® preecist, som det er blevet ordineret.

2. Tal omgdende med din laege, hvis din smerte ikke lindres, eller du er bekymret over dine
symptomer eller brugen af din medicin.

Fortael det til din laege eller apotekspersonalet, hvis du er bekymret over eller har spgrgsmél til din
brug af opioider. I ngdstilfeelde skal du benytte de kontaktoplysninger, som du har f8et, samt sgge
leegehjeelp.

Bemaerkning til plejere: For at minimere enhver mulig bivirkning af behandlingen med
Sublifen®, skal du tale med lzegen eller en sundhedsperson med relevant faglig baggrund. Du
bedes ogsa laese indlaegssedlen, der findes i den yderpakningen for Sublifen® .

En elektronisk version af denne vejledning samt andet relevant materiale kan findes her:

Danish educational materials (laegemiddelstyrelsen.dk)

10
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HOLD STYR PA, HVOR MANGE DOSER DU TAGER

Doseringkortet herunder er tiltaenkt som en hjzelp til at holde styr pad dit forbrug af Sublifen®. Hvis
du har nogen spgrgsmal til din behandling med Sublifen® bedes du tale med den laege, der
behandler dig.

Hver gang du bruger Sublifen® skal du sikre dig, at du eller din plejer udfylder doseringskortet.
Husk at kontakte din laege i god tid fgr, du har brug for en ny recept.

Referencer:
1. Caraceni A, Shkodra M. Cancer pain assessment and classification. Cancers. 2019; 11: 510. https://www.mdpi.com/2072-

6694/11/4/510 [Accessed on 20-Jun-2024].

2. Fallon M et al. On behalf of the ESMO Guidelines Committee. Management of cancer pain in adult patients: ESMO clinical

practice guidelines. Ann Oncol. 2018; 29 (Suppl 4).
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0923753419316989
/pdfft?md5=5f77ca3f2346237b6544aff1f865f16a&pid=1-52.0-S0923753419316989-main.pdf [Accessed on 20-Jun-2024].

3. Sublifen® Indlaegsseddel
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Information til patienter
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Vejledning til apotekspersonale

Vejledning til apotekspersonale vedrgrende udlevering af

Sublifen® sublinguale resoribletter
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Sublifen® sublinguale resoribletter

Vejledning til apotekspersonale
1. Introduktion

Formdlet med denne vejledning er at hjelpe dig til at forstd processen for korrekt
udlevering af Sublifen® til patienter med cancerrelaterede gennembrudssmerter

(breakthrough cancer pain eller BTcP).

Lees venligst vejledningen omhyggeligt for udlevering af Sublifen® og gem den til fremtig brug.

Udleveringstjekliste til Apotekspersonale bgr granskes fgr udlevering af Sublifen®.

Du skal opfordre patienterne til at forteelle den ordinerende lzege om alle laegemiddel-relaterede

problemer.

Sublifen® kan kun ordineres af erfarne laeger, som har viden om og er kvalificeret i anvendelsen af
opioidbehandling til cancerpatienter. Der bgr udvises szerlig omhu, nar patienter skifter fra
hospitalsbaseret pleje til hjemmepleje. Apotekspersonalet spiller en vigtig rolle I forhold til at

overvagning af udlevering og anvendelse af Sublifen®.

Folgende materialer er desuden tilgaengelige:
e Informationshaefte til patienter og plejere om sikker brug af Sublifen®
e Vejledning til ordinerende leeger for Sublifen®

Denne Vejledning til Apotekspersonale (og de andre materialer) naevnt ovenfor kan findes og

downloades her: Danish educational materials (laegemiddelstyrelsen.dk)

Indberetning af bivirkinger

N&r laegemidlet er godkendt, er det vigtigt at indberette formodede bivirkninger. Det muligggr en
Isbende overvagning af leegemidletsbenefit/risk-forhold. Sundhedspersoner anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: Meld en bivirkning.dk

Formodede bivirkninger kan ogsa indberettes til:

safety@gl-Pharma.se
Har du spgrgsmal til det tilgaengelige uddannelsesmateriale eller har brug for yderligere

information eller materiale, kan du kontakte laegemiddelproducenten pa fglgende email-adresse:

info@gl-pharma.se
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Sublifen® sublinguale resoribletter

Vejledning til apotekspersonale

2. Hvad er Sublifen®

Sublifen® er en transmukosal formulering af stoffet, fentanyl, som er et opioidanalgetika. Sublifen®
er indiceret til behandling af cancerrelaterede gennembrudssmerter (BTcP) hos voksne, der

anvender opioidbehandling mod kroniske cancersmerter.!

Sublifen® er kun egnede til voksne patienter med BTcP, som i mindst en uge har fiet
vedligeholdelsesbehandling med opioider i form af:

e > 60 mg peroral morfin dagligt eller

e > 25 g transdermal fentanyl pr. time eller

\%

30 mg oxycodon dagligt eller

v

8 mg peroral hydromorfin dagligt eller
e En akvivalent dosis af et andet opioid.?

Sublifen® ma ikke anvendes til opioid-naive patienter.

Cancerrelaterede gennembrudssmerter (breakthrough cancer pain eller BTcP)
e N&r en patient oplever ikke-kroniske smerteepisoder, der er mere intense end patientens
baggrundssmerter eller de smerter, de normalt oplever under vedligeholdelsesbehandling

med opioider, kaldes det for cancerrelaterede gennembrudssmerter (BTcP).23

BTcP er saedvanligvis af medium til hgj intensitet. Episoderne opstar hurtigt og er kortvarige (ca.
30 minutters varighed).3 Vedvarende cancersmerter behandles gennem en raekke terapeutiske
strategier inklusive dggnbehandling med opioider og andre analgetika samt ikke-farmakologiske
tilgange, hvorimod der generelt kraeves hurtigtvirkende eller korttidsvirkende opioider til
behandling af BTcP.3
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Vejledning til apotekspersonale

3. Hvordan anvendes Sublifen®

Vigtigt: Som apoteker eller apoteksassistent skal du tale med patienterne, fgr du udleverer
Sublifen®, og dermed sikre dig, at de forstar, hvordan man anvender Sublifen® korrekt i henhold til

Produktresuméet og Indlaegssedlen:

Specifikationer:

1 subligual Pabegynd behandlingen med en enkelt 100 pg resiroblet.
resoriblet Hvis der ikke er opnaet tilstraekkelig smertelindring indenfor

15-30 minutter, kan der administreres en supplerende anden
100 ug resiroblet.?

2 timer Det er vigtigt at forklare patienterne, at der saedvanligvis bgr g
2 timer mellem hver behandling af et BTcP-tilfaelde og samtidigt

understrege de risici, som associeres med mere hyppig brug. !

Ikke mere end 4 Patienter skal informeres om, at de kan anvende multipla 100 ug

tabletter ad gangen resoribletter og/eller 200 g resoribletter pr. enkeltdosis. Der ma

ikke anvendes mere end 4 resoribletter pr. enkeltdosis.

Ikke mere end 4 N&r en passende dosis, som kan bestd af mere end en resoriblet,

BTcP-behandlinger er fastsl3et, bgr behandlingen vedligeholdes ved denne dosis.

om dagen Patienten bgr begraense sit indtag til maksimalt 4 behandlinger om
dagen.?

Bemeerk at Sublifen® og andre forberedelsesformer af fentanyl ikke kan udskiftes med
hinanden.
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Sublifen® sublinguale resoribletter

Vejledning til apotekspersonale

ADVARSLER

Overdosis

En utilsigtet eksponering for Sublifen® kan veaere livstruende og bgr derfor betragtes som et
medicinsk ngdstilfeelde. Du skal sikre dig, at bdde du og dine ansatte er bekendte med tegnene pa
fentanyl-overdosis/toksicitet og behovet for akut laegehjzelp.

De mest alvorlige tegn pa overdosis af opioider/toksicitet er:

fEndret mental tilstand
Tab af bevidsthed
Koma

Hypotension

Respirationsdepression, respirationsbesvaer og respirationssvigt med dgdelig udgang.

YV V V V V V

Tilfeelde af Cheyne-Stokes respiration er observeret i tilfaelde af fentanyl-overdosis, isaer

hos patienter med hjertesvigt i anamnesen

Ved alle de naevnte symptomer er der behov for akut laegehjzelp, da disse symptomer kan
vaere dgdelige uden laegefaglig indgriben. Patienter og deres plejere bgr derfor straks
ringe efter en ambulance ved tilfeelde af en overdosis eller tilstedevaerelsen af de naevnte

symptomer.

« Du skal sikre dig, at patienter og deres plejere bliver gjort opmaerksomme pa tegnene pa
fentanyl-overdosis/toksicitet, og at de forstar, at et tilfeelde af overdosis/toksicitet er
potentielt kritisk, samt at de har faet tilstraekkelige instrukser i handteringen af en

ngdsituation.
e Hold gje med tegn pa, at patienten ikke anvender laeegemidlet som anvist, og vaer
opmaerksom pa den alvorlige risiko for forkert brug, misbrug, medicineringsfejl, overdosis

og afhaengighed.

e Du skal sikre dig, at patienten er klar over risikoen for forkert brug, misbrug, overdosis og

afhaengighed i forbindelse med anvendelse af Sublifen®.
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Sublifen® sublinguale resoribletter

Vejledning til apotekspersonale

Sikkerhed, opbevaring og bortskaffelse

Mind patienten om de fglgende vigtige instruktioner vedrgrende opbevaring:

e Sublifen® bgr kun handteres af patienter og deres plejere. Du skal rdde patienten til aldrig
at lade andre end dem selv og deres plejere handtere eller anvende laegemidlet.

e Opbevar Sublifen® i den oprindelige emballage for at beskytte medicinen mod fugt. En
resoriblet ma ikke gemmes, hvis den fgrst er fjernet fra blisterpakken, da resoribletten kan
veere beskadiget, hvilket medfgrer en risiko for utilsigtet eksponering.

e Gor dine patienter og deres plejerne opmaerksomme pa faren ved at bgrn eksponeres for
Sublifen®,

» Du skal sikre dig, at dine patienter forstar vigtigheden af, at fentanyl opbevares pa et
passende og sikkert sted for at undgd tyveri, videreformidling (dvs. forkert anvendelse med
ulovlige formal) eller andet misbrug. Fentanyl, som er det aktive stof i
Sublifen®, er et mal for misbrugere af narkotika eller andre ulovlige substanser, og

instruktionerne for opbevaring bgr derfor fglges ngje.

Du bgr ogsad oplyse patienterne om de fglgende instruktioner vedrgrende sikkerhed og
bortskaffelse:

o Instruktioner for 8bning af blisterpakken (Indlaegsseddel).

e Hensigtsmaessig bortskaffelse af Sublifen® - ethvert brugt eller ubrugt laegemiddel, der ikke
lzengere er behov for, eller affald heraf bgr bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.?
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Sublifen® sublinguale resoribletter

Vejledning til apotekspersonale

4. Hvilke risici er forbundet med ikke-autoriseret anvendelse

af Sublifen®?

Vigtigheden af at forhindre ikke-autoriseret anvendelse
Anvendelse af Sublifen®, der ikke sker i henhold til det godkendte produktresumé, betragtes som

ikke-autoriseret anvendelse. Hvis du har mistanke om, at ikke-autoriseret anvendelse finder sted,

skal du kontakte og informere den ordinerende laege om din mistanke.

Der er adskillige former for ikke-autoriseret anvendelse, herunder fglgende:
e Alle indikationer udover BTCP, inklusive enhver anden smertebehandling
o Anvendelse til patienter, der ikke allerede far vedligeholdelsesbehandling med opioider
for deres baggrundssmerter
e Hyppigere dosering end anbefalet

e Patienter under 18 ar

Hver eneste af disse ikke-autoriserede anvendelser udggr en risiko for patienten. I veerste tilfaelde
kan ikke-autoriseret anvendelse medfgre afhaengighed, overdosis og dgd. Ikke-autoriseret

anvendelse fgrer normalt til en forvaerring af bivirkninger.

Det er ogsa yderst vigtigt at undga medicineringsfejl ved ordination af Sublifen®.

Typer af medicineringsfejl omfatter:
e Utilsigtet fejl ved laegemiddelordination

e Fejl ved administration af laegemiddel
e Fejl ved udlevering af laegemiddel
e Administration af forkert dosis

¢ Anvendelse af forkert administrationsvej

For at minimere risikoen for medicineringsfejl, har alle styrker af Sublifen® forskellige
former som fglger:

Styrke Udseende Styrke Udseende Styrke Udseende

100 pg 200 ug 400 pg
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Vejledning til apotekspersonale

5. Risici forbundet med psykisk afhaengighed af opioider
("Opioid Use Disorder” eller OUD)

Hvad er OUD?

OUD er et “problematisk mgnster ved brug af opioider, der fgrer til klinisk signifikant insufficiens eller
eksponering” (DSM-5).

De diagnostiske kriterier for OUD omfatter indtagelse af for meget opioid, manglende evne til at seenke
forbruget, opioid-trang, negativ pavirkning af ens arbejde, hjem eller sociale liv, anvendelse i
risikobetonede situationer, anvendelse trods viden om de negative virkninger, tolerans og abstinenser.

Sveerhedsgraden af OUD bestemmes ud fra reekken af diagnostiske kriterier, som patienten opfylder.

Patienter skal observeres for tegn pa misbrugsadfeerd (f.eks. anmodning om receptfornyelse fgr tid).
Dette omfatter overvagning af samtidig anvendelse af andre opioider og andre psykofarmaka (sasom
benzodiazepiner).

Hvem er i risiko for at fa OUD?

Fglgende patienter er i en mulig gget risiko for at udvikle OUD:

e Patienter, der skifter fra hospitalsbaseret pleje til hjemmepleje

e Patienter med stofmisbrug, herunder alkoholmisbrug i den personlige eller familiemaessige
(foreeldre eller sgskende) anamnese*

e Patienter, der ryger

e Patienter med andre medicinske problemer

e Andre psykiske lidelser (f.eks. svaer depression, angst og personlighedsforstyrrelser) i

anamnesen

Det er vigtigt at veere ekstra opmaerksom pa tegnene pd OUD, da detekteringen af OUD i sidste
instans er til hjeelp for patienten. Tolerans (behovet for en stgrre maengde laegemiddel for at opna
den samme virkning) og abstinenser er eksempelvis kriterier forbundet med OUD. En patient med
abstinenssymptomer vil muligvis klage over kvalme, opkastning, angst, sgvnlgshed, varm og kold
blussen, svedtendens, muskelkramper, rindende gjne og naese og/eller diarré.>

Vigtigst af alt:

Hvis du tror, at en patient har problemer med deres behandling, skal du straks diskutere sagen
med den ordinerende lzege. Du skal opfordre patienten til regelmaessigt at diskutere behandlingen
med deres laege. Indberet alle tilfaelde af ikke-autoriseret anvendelse, forkert anvendelse, misbrug,

afhangighed og overdosis til:

Laagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Formodede bivirkninger kan ogsd indberettes til G.L. Pharma GmbH via folgende e-mailadresse:
safety@gl-pharma.se
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Udleveringstjekliste for Sublifen®

| Du skal sikre dig, at kriterierne for den godkendte indikation er opfyldt. Sublifen® bgr
kun ordineres til BTcP hos voksne, der allerede far vedligeholdelsesbehandling med
opioider mod baggrundscancersmerter. Er du usikker pd en forskel mellem
informationen pa etiketten og den ordinerende laages anmodning, skal du kontakte

den ordinerende lage for en afklaring.
O Instruér patienten og/eller plejeren i korrekt anvendelse af Sublifen® til.

O Du skal sikre dig, at patienten og/eller plejeren laeser indlaegssedlen, som findes i

pakken med Sublifen®,

O Udlevér "Informationshaefte til patienter og plejere om sikker brug af Sublifen®
sublinguale resoribletter” til patienten/plejeren, og instruér dem i brugen af

doseringskortet.
O Forklar risiciene ved at tage mere end den anbefalede mangde Sublifen®.

O Oplys patienten/plejeren om tegnene pa fentanyl-overdosis og ngdvendig-

heden af straks at sgge laegehjzelp.

O Forklar hvordan man sikkert opbevarer Sublifen® og ngdvendigheden af at

laegemidlet opbevares utilgeengeligt for barn.
O Forklar den korrekte procedure for bortskaffelse af Sublifen®,

O Du skal opfordre patienten/omsorgspersonen til at diskutere deres
vedligeholdelsesbehandling med opioider og deres BTcP samt deres brug af opioider

med deres laege.
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Gl®Pharma

Information on data protection and how G.L. Pharma GmbH uses personal data can be found here:

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