Submena® sublingvalne tablety

Prirucka pre pacientov

Prirucka pre pacientov lieku

Submena® sublingvalne tablety

Délezité informacie o minimalizacii rizika pre pacientov a ich

opatrovatel'ov
Obsah
1. Uvod 2
2. Co je prelomova bolest pri onkologickom ochoreni? 2
3. Na co sa pouzivaju Submena® sublingvalne tablety 2
4. Zaciatok liecby Submenou® sublingvalnymi tabletami 2
4.1 Ak uz viete spravnu davku 3
4.2 Co robit, ak stale pocitujete prelomovi bolest pri onkologickom ochoreni? 3
5. Ako uzivat Submenu® sublingvalne tablety 4
5.1. Otvorenie obalu 4
5.2. Ako uzivat tabletu 5
6. Ako uchovavat Submenu® sublingvalne tablety 5
7. Mozné rizika spojené s uzivanim tohto lieku 6
7.1. Venujte zvlast pozornost nasledujiacemu 6
7.2. Predavkovanie 6
7.3. Riziko zavislosti 6
8. Dolezité kontaktné informacie a hlasenie vedl'ajsich Gcinkov 7

Verzia 1.0, Oktéber 2022; G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakusko Stranal1lzo 7



Submena® sublingvalne tablety

Prirucka pre pacientov
1. Uvod

Ucelom tejto prirucky je poskytnUt pacientom a ich opatrovatefom uZito¢né informacie o pouzivani
Submeny® sublingvalnych tabliet. Poskytuje informacie o tom, ako zadat lie¢bu a ako tablety uZivat
a uchovavat. Opisuje tiez zndme hlavné rizikd spojené s tymto liekom. Skdér ako zaénete uZivat
Submenu® sublingvélne tablety, musite si preditat Pisomnu informéciu pre pouzivatela a musite sa

riadit pokynmi lekdra, ktory vam tento liek predpisal.

2. €o je prelomova bolest pri onkologickom ochoreni?

Okrem chronickej bolesti, na ktor( uZ dostavate lieky, mbZete pocitovat aj takzvan( prelomov

bolest pri onkologickom ochoreni.

Prelomova bolest je bolest, ktora ,prelomi® vas pévodny liek na zmiernenie bolesti. Zvylajne netrva
dlhsie ako 30 mindt, ale je zavazna, intenzivna a prichaddza velmi rychlo. Vo vSeobecnosti je
nepredvidatelnd a spontadnna, hoci mdZe byt spbésobend aj vdlou ovlddanymi pohybmi, ako je

chodza, alebo mimovolnymi pohybmi, ako je kasel.

3. Na c¢o sa pouzivaju Submena® sublingvalne tablety

e Submena® sublingvalne tablety su urcené na liecbu dospelych, ktori uz pravidelne uzivaju silné
opioidové lieky kvoli pretrvavajlcej bolesti pri onkologickom ochoreni, ale potrebuju lieCbu ich
prelomovej bolesti.

e Ak si nie ste isti svojou liecbou, poradte sa so svojim lekarom.

4. Zaciatok liecby Submenou® sublingvalnymi tabletami

e Pred prvym uzZitim vam lekar vysvetli, ako sa maji Submena® sublingvalne tablety uzivat, aby
Géinne liecili vau prelomovd bolest.

e Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

e Submena® sublingvalne tablety sa mo6zu ligit od inych liekov, ktoré ste predtym uzivali na
prelomov( bolest. VZdy musite uZivat davku predpisan( lekdrom. PouZivanie lieku Submena®
sublingvélne tablety sa moze lisit od spdsobu, akym ste uZzivali iné lieky na prelomovu bolest.

e MozZno budete musiet skusit rézne sily Submeny® sublingvéinych tabliet polas niekolkych epizdd
prelomovej bolesti pri onkologickom ochoreni, aby ste nasli pre vas najucinnejsiu davku. Vzdy
dodrziavajte pokyny lekara.

e Pocas uzivania Submeny® sublingvalnych tabliet musite pokraovat v uZivani svojho obvyklého
opioidového lieku na chronickd bolest.

e Nikdy neuZivajte tento liek na lie¢bu inej bolesti, ako je prelomova bolest pri onkologickom

ochoreni.
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4.1 Ak uz viete spravnu davku
Ked' uz bola stanovena pre vas najvhodnejsia davka (t. j. dobre tolerovana a poskytujlca optimalnu
Ulavu od prelomovej bolesti pri onkologickom ochoreni), tdto davku smiete uZivat najviac $tyrikrat
denne, pricom medzi jednotlivymi ddvkami pockajte najmenej dve hodiny.

Vzdy musite uZivat davku Submeny® sublingvalnych tabliet presne tak, ako vam predpisal vas lekar.

Ak mate nejaké otazky, vas lekar vam vysvetli vSetky podrobnosti.

4.2 Co robit, ak stale pocitujete prelomovi bolest pri onkologickom ochoreni?

Ak vam lieCcba neposkytuje dostatoCnu dlavu od bolesti pri epizdode prelomovej bolesti pri
onkologickom ochoreni, mbze to znamenat, Ze je potrebné upravit davku Submeny® sublingvalnych
tabliet.

Pamatajte, ze Submena® sublingvalne tablety su velmi silnym liekom proti bolesti a mali by ste ich
uzivat len vtedy, ak vdm ich predpisal lekar. Ak si myslite, Ze vam lie¢ba neposkytuje dostatoénu
Ulavu od bolesti, ihned’ sa poradte so svojim lekdrom. Nepokusajte sa sami menit davku. Vas lekar

vam poradi, ako upravit ddvku Submeny® sublingvélnych tabliet.
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5. Ako uzivat Submenu® sublingvalne tablety

Submena® sublingvélne tablety sa vkladaji pod jazyk a rozpUstaju sa pri kontakte so slinami, preto
je déleZité drzat ich pod jazykom aZ do Uplného rozpustenia. Postupujte krok za krokom podla

pokynov nizsie.

Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa poskytnutych informacii, ihned kontaktujte svojho lekara a
vysvetlite mu akékolvek pochybnosti, ktoré by ste mohli mat.

5.1. Otvorenie obalu

e Tablety uchovavajte vo vnitornom obale (v tzv. blistrovom baleni), kym ich nebudete
pripraveny pouzit (neskladujte ich v davkovadi na lieky, pretoze vihkost ich méze
poskodit).

e Blister uchovavajte v originalnej skatulke.

e Ak chcete oddelit jednu z blistrovych jednotiek, zloZte ju pozdiz bodkovanej (perforovanej) ¢iary
a potom ju odtrhnite.

e Vsetky nepouzité tablety Submeny® sublingvalnych tabliet uchovavajte v pévodnom obale, aby
ste ich v budlcnosti rozpoznali a tieZz aby ste zabezpecdili, ze délezité informacie o Submene®
sublingvélnych tabletach budd lahko dostupné.

e Odstrante féliu z jednotlivého blistra a opatrne vyberte tabletu.

¢ Nevyberajte Submenu® sublingvalne tablety ich pretlacanim cez foliu, pretoze by sa
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mohli poskodit.

NepokusSajte sa tabletu rozdelit.

5.2. Ako uzivat tabletu

Ak mate sucho v Ustach, navihdite si ich diskom vody. Pred uzitim Submeny® sublingvalnych
tabliet vodu prehltnite alebo vyplujte.

Ihned vloZzte Submenu® sublingvélnu tabletu pod jazyk a nechajte ju Uplne rozpustit.

Tabletu nehryzte, neZujte ani neprehitajte, pretoZe by to mohlo ovplyvnit tlavu od bolesti.
Submenu® sublingvalnu tabletu drzte pod jazykom, kym sa Uplne nerozpusti. Ni¢ nepite ani

nejedzte, kym sa tableta nerozpusti a nebudete ju citit pod jazykom.

6. Ako uchovavat Submenu® sublingvalne tablety

Submena® sublingvélne tablety su silnym liekom, ktory mdZe uskodit, ak sa uziva bez
odporicéania lekdra. Preto sa maju uchovdvat na uzamknutom mieste mimo dosahu inych,
najma deti, pretoZze mézu byt pre nich smrtelné.

Submena® sublingvalne tablety sa majd uchovavat v pdvodnom blistrovom baleni, aby boli
chranené pred vihkostou.

Submena® sublingvalne tablety sa nemaju pouzivat po datume exspiracie, ktory je vytlaceny
na obale.

Véetky nepouZité Submena® sublingvéine tablety musia byt vratené do lekdrne. Nelikvidujte

Submenu® sublingvalne tablety odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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7. Mozné rizika spojené s uzivanim tohto lieku

7.1. Venujte zvlast pozornost nasledujicemu

e Ak sa zacnete citit nezvylajne ospaly alebo ak sa vase dychanie spomali alebo bude plytké, vy
alebo vas opatrovatel mate okamzite kontaktovat vasho lekara alebo miestnu nemocnicu so
Ziadostou o naliehav( pomoc.

e Vzdy uzivajte liek presne tak, ako vam povedal vas lekar.

e Submena® sublingvalne tablety sa pouzivaju na lieCbu dospelych, ktori uz pravidelne uzivaju
silné lieky proti bolesti (opioidy) na svoju pretrvavajlicu bolest pri onkologickom ochoreni, ale
potrebuju lie¢bu prelomovej bolesti. Nesmu sa pouzivat na lie¢bu inych typov bolesti.

e Za ziadnych okolnosti nedavajte tento liek inym.

e Tak ako vsetky lieky, aj Submena® sublingvalne tablety modzu spbsobit vedlajsie Gc¢inky. Toto
riziko sa zvysuje, ak uzivate iné lieky, ako su niektoré antidepresiva (lieky na lieCbu depresie)
alebo antipsychotika (lieky na liecbu urcitych dusevnych ochoreni, napr. psychézy). Submena®
sublingvélne tablety sa mdzu s tymito liekmi navzajom ovplyviiovat a mozete pocitovat zmeny
dusevného stavu (napr. nepokoj, halucinacie, koma) a iné ucinky, ako je vysoka teplota (nad
38 °C), zrychlena srdcova frekvencia, nestabilny tlak krvi, zosilnené reflexy, svalova stuhnutost,
nedostatoénd koordindcia a/alebo traviace tazkosti (napr. nevolnost, vracanie, hnacka). Vas

lekar vam povie, ak Submena® sublingvalne tablety nie su pre vas vhodné.

7.2. Predavkovanie

Ak budete postupovat podla pokynov na uzivanie Submeny® sublingvalnych tabliet a podla rady
lekdra o pocte tabliet, ktoré sa maju uzivat, je nepravdepodobné, Ze by ste uZili nadmerni davku
lieku. Aj v nepravdepodobnom pripade predavkovania by vSak priznaky boli:

o Pocit velkej ospalosti

. Tazkosti s dychanim

V pripade predavkovania postupujte podl'a nasledovnych krokov:
. Okamzite vyberte zvySok tablety (tabliet) z Ust.
. Povedzte niekomu v okoli (inej osobe vo vasSej domacnosti alebo vasSej zdravotnej

sestre/opatrovatelovi), ¢o sa stalo.

o Okamzite kontaktujte svojho lekara alebo pohotovostnu sluzbu alebo niekoho poziadajte, aby
tak urobil.
o Vada zdravotnd sestra/opatrovatel vds mé udrZiavat v bdelom stave tym, Ze sa s vami

rozprava alebo s vami z ¢asu na ¢as jemne zatrasie.

7.3. Riziko zavislosti

Aby ste sa vyhli rozvoju zavislosti, je dolezité, aby ste Submenu® sublingvéine tablety uZzivali iba
tak, ako vam predpisal vas lekar. Ak je Ulava od vasej prelomovej bolesti pri onkologickom ochoreni
nedostatocna pri predpisanej davke, porozpravajte sa so svojim lekarom, aby vam poradil, ¢o je
mozné urobit. Nemerite davku a neprestante uzZivat Submenu® sublingvalne tablety bez toho, aby

ste sa najskor poradili so svojim lekarom.

Nedavajte svoje lieky inym a vzdy ich skladujte na bezpe¢nom mieste.
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8. Dolezité kontaktné informacie a hlasenie vedl'ajsich Gc¢inkov

Ak mate akékolvek otazky tykajlce sa uzivania Submeny® sublingvalnych tabliet alebo potrebujete

poradit pocas uzivania tohto lieku, kontaktujte svojho lekdara alebo zdravotnu sestru.
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Ak mate podozrenie, ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie G¢inky mbzete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11,
825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v
dasti Bezpecnost liekov/Hldsenie podozreni na neZiaduce Udinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Podozrenia na vedlajsie G¢inky mébzete hlasit aj spolo¢nosti:

G.L. Pharma Slovakia, s.r.o., Stromova 13, 831 02 Bratislava
02/38104748

hlasenie@gl-pharma.sk

Hlasenim vedlajsich G¢inkov mdzete prispiet k ziskaniu dalsich informécii o bezpeénosti tohto

lieku.

Informécie o tom, ako spolo¢nost G.L. Pharma GmbH spracovéva osobné Gdaje, ndjdete tu:
https://gl-pharma.com/privacy-policy/
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