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1. Wstep

Celem niniejszego poradnika jest dostarczenie pacjentom i ich opiekunom przydatnych informacji
na temat stosowania leku Submena® tabletki podjezykowe. Poradnik zawiera informacje o tym, jak
rozpoczynac leczenie oraz jak przyjmowac i przechowywac tabletki. Opisuje rowniez najwieksze
zagrozenia zwigzane ze stosowaniem tego leku. Przed rozpoczeciem stosowania leku Submena®
tabletki podjezykowe nalezy zapoznaé sie z trescig ulotki i postepowaé zgodnie z zaleceniami

lekarza, ktory przepisat ten lek.

2. Co to jest przebijajacy bol nowotworowy?

Oprocz bolu przewlektego, na ktory pacjent otrzymuje juz leki, moze wystgpi¢ rowniez tzw.

nowotworowy bdl przebijajacy.

BAl przebijajacy to bdl, ktéry pojawia sie pomimo stosowania lekéw przeciwbdlowych. Trwa on
zazwyczaj nie diuzej niz 30 minut, ale jest silny, intensywny i pojawia sie nagle. Zazwyczaj jest
nieprzewidywalny i spontaniczny, chociaz moze by¢ wywotany przez ruch, jak np. chodzenie lub

ruchy mimowolne jak np. kaszel.

3. W jakim celu stosuje sie lek Submena® tabletki podjezykowe

e Lek Submena® tabletki podjezykowe stuzy do leczenia pacjentéw dorostych, ktérzy regularnie
przyjmujg juz silne leki opioidowe w zwigzku z wystepujacym u nich przewlektym bdlem
nowotworowym, ale wymagajgq dodatkowego leczenia bélu przebijajacego.

4. Rozpoczynanie stosowania leku Submena® tabletki podjezykowe

e Przed pierwszym zastosowaniem leku Submena® tabletki podjezykowe lekarz wyjasni doktadnie
jak nalezy go stosowac, aby skutecznie leczy¢ bdl przebijajacy.

e Lek nalezy zawsze stosowac dokfadnie tak, jak zalecit lekarz. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

e Lek Submena® tabletki podjezykowe to rodzaj leku, ktory moze rozni¢ sie od innych lekow
stosowanych wczesniej na bdl przebijajacy. Nalezy zawsze stosowac dawke przepisang przez
lekarza. Moze sie to rézni¢ od sposobu w jaki pacjent stosowat inne leki na bdl przebijajacy.

e Moze zaistnie¢ potrzeba wyprdobowania réznych mocy leku Submena® tabletki podjezykowe
podczas kilku epizodow bélu przebijajagcego, aby znalez¢ najbardziej skuteczng dla pacjenta
dawke. Zawsze nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

e Podczas stosowania leku Submena® tabletki podjezykowe nalezy nadal przyjmowaé lek
opioidowy stosowany zwykle w leczeniu bolu przewlektego.

¢ Nigdy nie nalezy stosowac tego leku w leczeniu bdlu innego niz nowotworowy bél przebijajacy.
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4.1 Po ustaleniu odpowiedniej dawki
Po ustaleniu najbardziej odpowiedniej dawki dla pacjenta (tzn. dobrze tolerowanej i zapewniajacej
optymalne usmierzanie nowotworowego boélu przebijajacego), nalezy przyjmowac jg nie wiecej niz

cztery razy na dobe, pozostawiajac co najmniej dwie godziny przerwy przed kolejng dawka.

Dawke leku Submena® tabletki podjezykowe nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak zalecit

lekarz.

4.2 Jak postepowag, jesli nadal odczuwasz przebijajacy bol nowotworowy?
Jesli pacjent nie uzyskuje wystarczajacego dziatania przeciwbdlowego podczas epizodu bélu
przebijajgcego, moze to wskazywac na konieczno$¢ dostosowania dawki leku Submena® tabletki

podjezykowe.

Nalezy pamietad, ze Submena® tabletki podjezykowe, to bardzo silny lek przeciwbdlowy i moze by¢
przyjmowany wylacznie z przepisu lekarza. Jesli pacjent uwaza, ze nie uzyskuje wystarczajacego
dziatania przeciwbdlowego, nalezy natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem. Nie nalezy
samodzielnie zmienia¢ dawki leku. Lekarz zaleci w jaki sposéb dostosowaé dawke leku Submena®

tabletki podjezykowe.
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5. Jak przyjmowac lek Submena® tabletki podjezykowe

Lek Submena® tabletki podjezykowe nalezy umiesci¢ pod jezykiem, gdzie rozpuszczaja sie w
kontakcie ze $ling, dlatego wazne jest, aby trzymac je pod jezykiem az do catkowitego

rozpuszczenia. Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami krok po kroku.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych przedstawionych informacji nalezy bezzwtocznie

skontaktowac sie z lekarzem i wyjasni¢ wszelkie watpliwosci.

5.1. Otwarcie opakowania

e Tabletki nalezy przechowywac¢ w blistrach do czasu, gdy bedzie sie je stosowac (nie
nalezy przechowywac tabletek poza blistrem np. w pudetkach na leki, poniewaz wilgo¢
moze je uszkodzic).

e Blistry nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

e Aby oddzieli¢ jedng z tabletek, nalezy ztozy¢ blister wzdtuz przerywanej linii, a nastepnie
oderwac.

e Wszystkie nieuzyte tabletki leku Submena® tabletki podjezykowe nalezy przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu, aby zapewnic¢ fatwe ich rozpoznanie oraz aby wazne informacje na
temat leku byty tatwo dostepne.

e Odklei¢ folie z pojedynczego blistra i delikatnie wyja¢ tabletke.

¢ Nie nalezy wyciskac tabletki z blistra poniewaz moze to spowodowac¢ jej uszkodzenie.
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Nie nalezy prébowac dzieli¢ tabletki.

5.2. Jak przyjmowac¢ tabletki

Jesli pacjent odczuwa suchos$¢ w jamie ustnej, przed przyjeciem tabletki nalezy wzia¢ do ust tyk
wody, aby jg zwilzy¢. Wode nalezy potknac¢ lub wyplué przed przyjeciem tabletki leku Submena®
tabletki podjezykowe.

Niezwtocznie umiesci¢ tabletke leku Submena® tabletki podjezykowe pod jezykiem i pozostawic
do catkowitego rozpuszczenia.

Nie nalezy rozgryzac¢, zu¢ ani potykac tabletki, poniewaz moze to wptywaé na dziatanie
przeciwbodlowe.

Tabletki nalezy trzymac pod jezykiem az do catkowitego rozpuszczenia. Nie nalezy pi¢ ani jes¢,
dopdki tabletka nie rozpusci sie i nie bedzie juz wyczuwalna pod jezykiem.

Jak przechowywac¢ lek Submena® tabletki podjezykowe

Submena® tabletki podjezykowe to bardzo silny lek, ktéry moze by¢ szkodliwy, jesli
przyjmowany jest bez zalecenia lekarza. Z tego powodu lek nalezy przechowywac¢ w miejscu
niedostepnym dla innych osdb, szczegdlnie dla dzieci poniewaz moze stanowi¢ dla nich
$miertelne niebezpieczenstwo.

Lek Submena® tabletki podjezykowe nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Leku Submena® tabletki podjezykowe nie nalezy stosowac po uptywie terminu waznosci, ktory
jest wydrukowany na opakowaniu.

Wszystkie niezuzyte tabletki leku Submena® tabletki podjezykowe nalezy zwrdci¢ do apteki. Nie
nalezy wyrzucac leku Submena® tabletki podjezykowe do kanalizacji ani domowych pojemnikéw
na odpadki.
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7. Mozliwe ryzyko zwigzane ze stosowaniem tego leku

7.1. Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace kwestie

e Jesli pacjent zacznie odczuwac¢ nadmierng sennos¢ lub jesli jego oddech stanie sie powolny lub
sptycony, pacjent lub jego opiekun powinien natychmiast skontaktowacé sie z lekarzem Ilub
najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym w celu uzyskania pomocy.

e W zadnym wypadku nie wolno przekazywac tego leku innym osobom.

e Tak jak inne leki, lek Submena® tabletki podjezykowe moze powodowac dziatania niepozadane.
Ryzyko to wzrasta, jesli pacjent przyjmuje inne leki takie, jak niektore leki przeciwdepresyjne
lub przeciwpsychotyczne. Lek Submena® tabletki podjezykowe moze wchodzi¢ w interakcje z
tymi lekami i powodowa¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, halucynacje, $pigczke)
oraz inne dziatania takie, jak gorgczka (ponad 38°C), przyspieszona czynnos$c serca, niestabilne
ci$nienie krwi, wyolbrzymienie odruchdw, sztywnos¢ miesni, brak koordynacji i (lub) zaburzenia
zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka). Lekarz poinformuje pacjenta, czy lek

Submena® tabletki podjezykowe jest dla niego odpowiedni.

7.2. Przedawkowanie

Jesli pacjent postepuje zgodnie z instrukcjami dotyczgacymi sposobu przyjmowania leku Submena®
tabletki podjezykowe oraz zalecaniami lekarza dotyczacymi liczby tabletek, ktére nalezy zazy¢, jest
mato prawdopodobne, aby przyjat zbyt duzg dawke leku. Jednak nalezy wiedzie¢, ze objawy
przedawkowania bytyby nastepujace:

o Uczucie silnej sennosci

. Trudnosci z oddychaniem

W przypadku przedawkowania nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

. Natychmiast usuna¢ z ust wszystkie pozostatosci tabletek.

. Nalezy poinformowac¢ kogo$ w poblizu (inng osobe w domu, pielegniarke, opiekuna) o tym,
co sie stalo.

. Bezzwiocznie skontaktowac sie z lekarzem lub pogotowiem ratunkowym albo poprosi¢ kogo$
0 pomoc.

. Pielegniarka lub opiekun powinni czuwa¢, aby pacjent nie zasnat, méwiac do niego lub

delikatnie potrzasajac nim od czasu do czasu.

7.3. Ryzyko uzaleznienia

Aby unikngc¢ uzaleznienia, nalezy przyjmowac lek Submena® tabletki podjezykowe wytacznie
zgodnie z zaleceniami lekarza. Jesli ulga w nowotworowym bdlu przebijajacym jest niewystarczajaca
przy stosowaniu przepisanej dawki, nalezy porozmawia¢ z lekarzem w celu uzyskania porady
odnosnie dalszego postepowania. Nie nalezy zmienia¢ dawki i przerywac stosowania leku Submena®
tabletki podjezykowe bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Lekéw nie wolno przekazywac innym osobom i zawsze nalezy przechowywaé je w bezpiecznym

miejscu.

8. Przydatne dane kontaktowe i zgtaszanie dziatan niepozadanych

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania leku Submena® tabletki podjezykowe lub w
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razie potrzeby uzyskania porady podczas stosowania tego leku, nalezy zwrécié sie do lekarza lub

pielegniarki.
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Jesli podczas stosowania leku Submena® tabletki podjezykowe wystapig jakiekolwiek dziatania
niepozadane, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza lub farmaceute. Dotyczy to réwniez
wszelkich mozliwych dziatan niepozadanych niewymienionych w ulotce informacyjnej dla pacjenta.

Dziatania niepozadane réwniez mozna zgtaszac¢ do:

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

lub kontaktujac sie z przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

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.

Informacje na temat ochrony danych oraz sposobu wykorzystywania danych osobowych przez G.L.

Pharma GmbH mozna znalez¢ w jezyku angielskim tutaj: https://gl-pharma.com/privacy-policy
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