Submena tabletki podjezykowe

Poradnik dla pacjenta/opiekuna

Poradnik dla pacjenta /opiekuna dotyczacy
bezpiecznego stosowania leku

Submena

Poradnik jest przygotowany w celu minimalizacji ryzyk zwigzanych z leczeniem
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Drogi Pacjencie

Lekarz przepisat Ci lek Submena. Niniejszy poradnik ma na celu pomoc w zapoznaniu sie z waznymi
informacjami dotyczacymi leczenia przebijajacego bdlu nowotworowego, a takze prawidtowego
stosowania tabletek podjezykowych. Przed rozpoczeciem stosowania leku Submena nalezy uwaznie

przeczytac niniejszy poradnik i zachowac go na przysztosé, aby méc do niego wrdcic.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy poinformowaé o tym lekarza Ilub
farmaceute. Dotyczy to wszelkich mozliwych dziatan niepozadanych, réwniez tych niewymienionych
w ulotce dla pacjenta. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez osobiscie za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktdw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al, Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

tel: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Podejrzewane dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ do G.L. Pharma GmbH za
posrednictwem:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z o.0.

ul. Sienna 75;

00-833 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro@gl-pharma.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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NOWOTWOR I BOL

Co jest charakterystyczne dla b6lu nowotworowego?

W przypadku 0s6b chorych na nowotwor bél moze wptywacé na jakosc ich zycia.t

B6l moze by¢ spowodowany samg choroba nowotworowa, leczeniem przeciwnowotworowym lub
innymi dolegliwosciami zwigzanymi z nowotworem.! Niektére rodzaje bolu moga nie miec nic

wspdlnego z choroba nowotworowa (bdl nienowotworowy).

Co to jest przebijajacy bol nowotworowy?
Niektore osoby chore na nowotwdr odczuwajg wzglednie staty bdl, nazywany boélem przewlektym.
Lekarz przepisze leki dziatajace przez catg dobe, aby utrzymacd ten rodzaj bélu na jak najnizszym

poziomie.!

Przebijajacy bol nowotworowy to bdl, ktdry jest silniejszy niz bol przewlekty. Zazwyczaj nie wiadomo,
kiedy wystapi epizod bodlu przebijajacego, co moze powstrzymywac pacjenta od podejmowania
dziatan, ktérych potrzebuje lub chce wykonac.

Skad wiadomo, ze u pacjenta wystepuje przebijajacy b6l nowotworowy?

Przebijajacy bdol nowotworowy zazwyczaj:2

¢ ma nasilenie umiarkowane do silnego

e pojawia sie nagle (moze ming¢ zaledwie kilka minut, zanim bdl osiggnie swdéj maksymalny
poziom)

e jest stosunkowo krotkotrwaty (epizod moze trwac tylko okoto 30 minut)

Jesli pacjent odczuwa bdl, ktéry nie jest kontrolowany przez przyjmowane obecnie leki, nalezy
poinformowac o tym lekarza. Moze to by¢ przebijajacy bdl nowotworowy albo wystepuje koniecznosé
dostosowania dawki lekéw dziatajacych na bdl przewlekty.

Jak postepowac w przypadku wystepowania przebijajacego bélu nowotworowego?
Osoby, u ktérych wystepuje przebijajacy bdl nowotworowy wymagajq stosowania lekdw zwanych
krotko dziatajacymi opioidami, znanymi réwniez jako opioidy szybko dziatajace lub o szybkim

poczatku dziatania.?

Lek Submena jest przyktadem opioidu o szybkim poczatku dziatania stosowanym w leczeniu bdlu
przebijajgcego. Jest on odpowiedni wylacznie dla oséb dorostych, ktdre juz przyjmujq opioidy w celu

leczenia nowotworowego bdlu przewlektego.3
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CO TO JEST Submena? JAK STOSOWAC TEN LEK?

Lek Submena jest silnym opioidowym lekiem przeciwbdlowym stosowanym u oséb dorostych z
przebijajacym bolem nowotworowym.3 Przebijajacy bol nowotworowy to bdl o silniejszym natezeniu

niz bél przewlekty, pomimo przyjmowania przez catg dobe opioidowych lekdw przeciwbdélowych.

Lek Submena tabletki podjezykowe mozna stosowac wytacznie jesli:

1. pacjent ma 18 lat lub wiecej i wystepuje u niego choroba nowotworowa, ORAZ

2. pacjent przyjmuje juz opioidy w leczeniu bdlu przewlektego, ORAZ

3. u pacjenta wystepuje inny niz przewlekty bdl, ktéry jest przejsciowy i ma wieksze nasilenie,
ORAZ

4. lekarz pouczyt pacjenta jak stosowac lek Submena.

Jesli chociaz jeden z powyzszych punktow nie dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych leku Submena nalezy zwrdcic sie do lekarza
lub farmaceuty.

Uwaga:

Nie wolno stosowaé leku Submena w celu leczenia jakiegokolwiek bélu, ktéry nie jest zwigzany z
choroba nowotworowg, np. krétkotrwatych bélow gtowy, miesni, czy zebow.

Co nalezy wiedziec¢ o stosowaniu leku Submena?

Wazne jest, aby postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza dotyczacymi stosowania leku Submena:

1 tabletka Zasadniczo nalezy stosowac jedng tabletke leku Submena tabletki
podjezykowa podjezykowe na jeden epizod bdlu przebijajacego. Jesli bdl przebijajacy nie

ustgpi po 15-30 minutach, nalezy zastosowac jeszcze tylko jedng tabletke
leku Submena tabletki podjezykowe w okresie dostosowywania dawki.

2 godziny Nalezy odczekaé co najmniej 2 godziny przed podaniem kolejnej dawki leku
Submena tabletki podjezykowe w kolejnym epizodzie bélu przebijajacego.

Nie wiecej niz 4 Po ustaleniu z lekarzem dawki leku Submena, ktéra pozwala kontrolowac

dawki na dobe bél przebijajacy, dawke te nalezy przyjmowac nie czesciej niz cztery razy na
dobe. Dawka moze sie sktadac z wiecej niz jednej tabletki.

Jesli pacjent uwaza, ze musi czesciej stosowac lek Submena, nalezy skonsultowac sie z

lekarzem. Moze by¢ konieczna zmiana innych lekéw przeciwbdlowych.

Lekarz moze zmieni¢ sposdb leczenia przewlektego bélu nowotworowego; po uzyskaniu kontroli bélu
przewlektego, lekarz moze zmieni¢ dawke leku Submena. Jesli lekarz stwierdzi zwiekszong
4
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wrazliwo$¢ na bdl (hiperalgezja) zwigzana ze stosowaniem leku Submena, moze rozwazaé
zmniejszenie dawki tego leku. Aby uzyskac¢ jak najskuteczniejszg kontrole bdlu, nalezy informowad
lekarza o nasileniu bdlu i sile dziatania leku Submena tak, aby mozna byto odpowiednio dostosowacd
dawke.

Nie wolno samodzielnie zmienia¢ dawkowania leku Submena, ani innych lekow
przeciwbdélowych. Kazda zmiana dawkowania musi by¢ zalecona i monitorowana przez

lekarza.

W przypadku watpliwosci i pytan dotyczacych dawkowania lub stosowania leku Submena,

nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Uwaga:

1. Lek Submena tabletki podjezykowe nie jest taki sam jak inne produkty zawierajace fentanyl. Lek
Submena nalezy stosowaé wyltacznie zgodnie z zaleceniami lekarza. Nalezy pamietaé, ze ze
wzgledu na rézny profil wchtaniania nie mozna zamieni¢ w stosunku 1:1 dawki innych produktow
zawierajacych fentanyl na dawke produktu Submena. U pacjentdéw, u ktérych dotychczas
stosowano inny produkt zawierajacy fentanyl, nalezy przeprowadzi¢ od poczatku proces
dostosowania dawki produktu Submena.

2. Lek Submena jest dostepny w nastepujacych mocach 100 ug, 200 pg, 400 ug and 800 pg. Kazda

moc jest oznaczona innym kolorem jak ponizej:

Moc Wyglad Moc Wyglad
2\
100 ug | &= ) 400 ug
NS

200 pg 800 pg -

3. W celu ustalenia skutecznej dawki lekarz mégt zlecac przyjmowanie réznych mocy leku Submena.
Wazne jest, aby stosowacé wytacznie dawke, ktdrg przepisat lekarz.
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Jak nalezy przechowywac¢ lek Submena?

¢ Nie nalezy stosowac leku Submena po uptywie terminu waznosci umieszczonego na opakowaniu.

e Termin waznosci odnosi sie do ostatniego dnia podanego miesigca.

e Lek Submena tabletki podjezykowe jest bardzo silnie dziatajgcym lekiem przeciwbolowym i moze
zagraza¢ zyciu dziecka, jesli zostanie przez nie przypadkowo przyjety. Lek ten nalezy
przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Lek nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

e Jedli nasung sie jakiekolwiek pytania zwigzane z przechowywaniem leku Submena, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Uwaga: Niektore osoby naduzywajq opioidéw, takich jak lek Submena. Nalezy upewnicé

sie, ze wylacznie pacjent lub jego odpowiedzialni opiekunowie maja dostep do leku.

Jak pozby¢ sie niewykorzystanego leku Submena?

Lekdw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani pojemnikdéw na odpady. Nalezy zapytac farmaceute
jak pozby¢ sie lekdw, ktorych juz sie nie potrzebuje.

Jak stosowac lek Submena?

Lek Submena umieszczany jest pod jezykiem i rozpuszcza sie w kontakcie ze $ling, dlatego wazne
jest aby trzymac go pod jezykiem az do catkowitego rozpuszczenia. Nalezy postepowac zgodnie z
ponizszymi instrukcjami krok po kroku. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych podanych
informacji nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem i wyjasnic¢ wszelkie watpliwosci.

Otwarcie opakowania
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Tabletki nalezy przechowywaé¢ w oryginalnym blistrze az do momentu uzycia (nie
nalezy przektadac¢ ich do specjalnych pudelek na leki, aby nie zostaly zniszczone przez
wilgo¢).

Blistry nalezy przechowywaé w oryginalnym tekturowym pudetku.

Aby oddzieli¢ pojedyncza tabletke od blistra, nalezy ztozy¢ blister wzdtuz perforowanej linii, a
nastepnie oderwac.

Niewykorzystane tabletki nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, aby mie¢ pewnos¢,
ze w przysztosci zostang wiasciwie rozpoznane, a takze aby miec¢ tatwy dostep do waznych
informacji dotyczacych leku Submena.

Oderwac folie z oddzielonej czesci blistra i delikatnie wyjaé tabletke.

Nie nalezy wyjmowac¢ tabletki z blistra wypychajac ja przez folie, poniewaz moze to
uszkodzi¢ tabletke.

Nie nalezy dzieli¢ tabletki.

Jak przyimowac tabletki

Jesli pacjent ma sucho w ustach, nalezy wzig¢ tyk wody aby je zwilzy¢. Przed przyjeciem tabletki
Submena, wode nalezy potknag¢ lub wypluc.

Bezzwtocznie umiesci¢ tabletke pod jezykiem i pozwoli¢ sie jej catkowicie rozpuscié.

Nie nalezy gryz¢, zu¢ ani potykac tabletki, poniewaz moze to wptyna¢ na dziatanie
przeciwbolowe.

Tabletke leku Submena nalezy trzymac pod jezykiem az do catkowitego rozpuszczenia. Nie
nalezy nic je$¢ ani pi¢, dopdki tabletka nie rozpusci sie i nie bedzie juz wyczuwalna pod jezykiem.
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RYZYKO WYNIKAJACE ZE STOSOWANIA LEKU Submena

Lek Submena moze byc¢ stosowany wytacznie przez pacjentow, ktorzy
otrzymuja juz podtrzymujace leczenie opioidami z powodu przewlektego

boélu nowotworowego.

Przypadkowe przyjecie moze stanowi¢ powazne zagrozenie i powodowac

zgon.

Lek Submena zawiera opioidy i moze powodowac uzaleznienie.

W razie jakichkolwiek pytan zwiazanych ze stosowaniem leku Submena Ilub dziatan
niepozadanych wywofanych przez ten lek, nalezy skonsultowaé sie z lekarzem Ilub

farmaceuta.

Jakie saq niektore z mozliwych dziatan niepozadanych leku Submena
Petna lista dziatan niepozadanych zawarta jest w ulotce dla pacjenta dotaczonej do opakowania
leku Submena. Niektére dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osé6b):

e nudnosci

Czeste dziatania niepozadane (moga dotyczyé¢ do 1 na 10 osé6b):

e zawroty gtowy, bdl glowy, nadmierna sennos¢

dusznos¢/sptycenie oddechu

zapalenie wewnatrz jamy ustnej, wymioty, zaparcie, sucho$¢ w ustach
e pocenie sie, zmeczenie/brak energii

Przedawkowanie
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Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawek leku Submena, ani innych lekéw przeciwbdlowych. Kazda
zmiana dawkowania musi zostac¢ zlecona i monitorowana przez lekarza. W przypadku braku pewnosci
co do wiasciwej dawki lub pytan dotyczacych przyjmowania tego leku, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawka leku Submena:

e W przypadku wystgpienia sennosci, nudnosci lub zawrotéw gtowy (czeste dziatania niepozadane)
przed catkowitym rozpuszczeniem sie tabletki, nalezy natychmiast wyptuka¢ usta woda i wypluc
pozostate kawatki tabletki do zlewu lub toalety.

e Spowolniony i/lub sptycony oddech (ciezkie dziatanie niepozadane) moze wystapi¢ w przypadku
przyjecia zbyt duzej dawki leku Submena, co w skrajnych przypadkach moze prowadzi¢ do
$pigczki.

W przypadku wystapienia sennosci lub spowolnienia i/lub sptycenia oddechu, pacjent lub
jego opiekun powinien natychmiast wezwac pogotowie ratunkowe, a nastepnie

skontaktowac sie z lekarzem.

Jak rozpoznadé, czy nalezy obawiac sie uzaleznienia?
Pacjent moze obawiac sie, ze wystapi u niego uzaleznienie od opioidéw. Obawa ta jest powszechna.

Nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta o wszystkich watpliwosciach.

Niektore oznaki sugerujace, ze moga wystepowac zaburzenia zwiazane ze stosowaniem
opioidow:

e Przyjmowanie wiekszej dawki opioidu niz zalecit lekarz.

e Pacjent chce przerwac stosowanie opioidu, ale czuje, ze nie moze.

e Pacjent odczuwa pragnienie zazycia opioidu.

e Zazywanie opioidow ma wptyw na prace, dom lub zycie towarzyskie.

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Jak najlepiej zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen zwiazanych ze stosowaniem leku
Submena?
Nalezy stosowac lek Submena dokfadnie wedtug zalecen lekarza.
2. Nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie z lekarzem, jesli nie osiagana jest kontrola bélu lub jesli
pacjent ma jakiekolwiek watpliwosci dotyczace wystepujacych objawoéw lub przyjmowanych

lekdéw.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszelkich watpliwosciach lub pytaniach zwigzanych
ze stosowaniem opioiddéw. W przypadku jakichkolwiek powaznych obaw nalezy skontaktowa’ sie z

numerem alarmowym i zwrdcic sie o pomoc medyczng.

Informacja dla opiekunéw: Aby pomdc zminimalizowaé wszelkie potencjalne dziatania

niepozadane leczenia z zastosowaniem leku Submena, nalezy porozmawiaé¢ z lekarzem Ilub
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przeszkolonym personelem medycznym. Nalezy réwniez zapoznac sie z ulotka doftaczona do

opakowania leku Submena.

Aby uzyskac elektroniczng wersje niniejszego poradnika i innych przydatnych materiatéw patrz
https://gl-pharma.com/pl/portfolio/produkty/

KONTROLA LICZBY PRZYJMOWANYCH DAWEK

Ponizsza Karta kontroli dawki ma na celu utatwienie monitorowania stosowania leku Submena. W

razie jakichkolwiek pytan dotyczacych leczenia nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Za kazdym razem, gdy stosuje sie lek Submena, nalezy upewnic sie, ze pacjent lub jego opiekun
wypeitniajg Karte kontroli dawki. Nalezy pamietaé, zeby skontaktowac sie z lekarzem na dtugo przed
koniecznoscig uzyskania nowej recepty.
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GlePharma

Informacje na temat ochrony i sposobu wykorzystania danych osobowych przez G.L. Pharma GmbH mozna znalez¢ tutaj:
https://gl-pharma.com/privacy-policy/
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