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UvoD

Vazeny pacient

Va$ lekdr vam predpisal Submenu® sublingvélne tablety. Tato priru¢ka vdm md pomdct zozndmit
sa s dolezitymi informaciami tykajicimi sa lieCby vasSej prelomovej bolesti pri onkologickom
ochoreni (breakthrough cancer pain, BTcP), ako aj so spravnou aplikaciou sublingvalnych tabliet.
Predtym, ako zaénete uZivat Submenu®, si pozorne preditajte priru¢ku a uschovajte si ju pre

buduce pouZzitie..

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak mate podozrenie, ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie su
uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie ucinky mdzete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu liediv, Sekcia vigilancie, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

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

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci uc¢inok 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 vedlajdie G¢inky méZete hlasit aj emailom spoloénosti G.L. Pharma GmbH,

prostrednictvom lokalneho zastupcu

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

hlasenie@gl-pharma.sk

Hlasenim vedlajsich Géinkov mozete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpeénosti tohto

lieku.
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ONKOLOGICKE OCHORENIE A BOLEST

Co je zvlastne na bolesti pri onkologickom ochoreni?

U ludi s onkologickym ochorenim mézZe bolest ovplyvnit kvalitu Zivota.*
Bolest mdze byt spbsobend samotnym onkologickym ochorenim alebo mdze byt spésobena lie¢bou
onkologického ochorenia alebo inymi problémami suvisiacimi s onkologickym ochorenim.* Niektoré

bolesti nemusia mat ni¢ spolo¢né s onkologickym ochorenim (nenadorova bolest).

¢o je to prelomova bolest pri onkologickom ochoreni?

Niektori ludia s onkologickym ochorenim maju relativne stdlu bolest, ktord sa nazyva
pretrvavajlica bolest. V&3$ lekdr vdm bude nepretrzite predpisovat lieky, aby bola tato Urover

bolesti v priebehu ¢asu ¢o najnizsia.*

Prelomové bolest pri onkologickom ochoreni je bolest, ktord sa pocituje horSie ako pretrvavajlica
bolest. MoZno neviete, kedy moézete tito bolest odakdvat, a to vdm mdze branit v tom, &o
potrebujete alebo chcete robit.

Ako zistim, ¢i mam prelomovi bolest pri onkologickom ochoreni?

Prelomova bolest pri onkologickom ochoreni je zvyéajne: 2

. Stredna az zdvazna
o Prichddza rychlo (mdze trvat len niekolko minut, kym bolest dosiahne svoj vrchol)
. Relativne kratkodoba (méze trvat len priblizne 30 minut)

Ak mate bolest, ktord nie je kontrolovand vasimi suc¢asnymi liekmi, povedzte to svojmu lekdrovi.
MozZno mate prelomovy bolest pri onkologickom ochoreni, alebo je potrebné, aby vas lekar

skontroloval, ¢ lieky, ktoré uZivate na pretrvdvajicu bolest, su pre vés stéle vhodné.

Co sa stane, ak mam prelomovu bolest pri onkologickom ochoreni?

Ludia s prelomovou bolestou pri onkologickom ochoreni ¢&asto potrebuju lieky nazyvané
kratkodobo pdsobiace opioidy, zname tiez ako rychlo posobiace opioidy alebo opioidy s rychlym
nastupom ucinku. Posobia rychlo, aby poskytli Ufavu a pouzivaju sa spolu s liekmi uzivanymi na

lieCbu pretrvavajlcej bolesti.?

Submena® je prikladom opioidu s rychlym nastupom uGcinku, ktory sa pouziva na liecbu
prelomovej bolesti pri onkologickom ochoreni. Je vhodny len pre dospelych, ktori uz uZivaju
opioidy na lie¢bu pretrvavajlcej bolesti onkologického ochorenia.?
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CO JE SUBMENA®? AKO JU POUZIVAT?

Submena® je silny liek proti bolesti znamy ako opioid na lie¢bu dospelych, ktori maji prelomovu

bolest pri onkologickom ochoreni.® Prelomova bolest pri onkologickom ochoreni je bolest, ktord

pocitujete horsie ako pretrvavajlicu bolest, aj ked nepretrZite uzivate opioidné lieky proti bolesti.

Submenu® pouzivajte len vtedy, ak:

1. mate 18 a viac rokov a mate onkologické ochorenie, A
ste uz lie¢eni opioidmi na pretrvavajucu bolest onkologického ochorenia, A
trpite inym typom onkologickej bolesti, ktora je docasna a je horSia ako vasa pretrvavajica
bolest pri onkologickom ochoreni, A

4, vas lekar alebo lekarnik vas poudil, ako pouzivat Submenu®.

Ak sa vas Co i len jeden z tychto bodov netyka, poradte sa so svojim lekarom. Ak mate akékolvek
otazky alebo obavy tykajlce sa Submeny®, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Dolezité:
Nepouzivajte Submenu® na lieCbu akéhokolvek typu bolesti, o ktorej si myslite, Ze nesuvisi
s vasim onkologickym ochorenim, ako su napriklad kratkodobé bolesti hlavy, bolesti svalov alebo

bolesti zubov.

Co potrebujem vediet o pouzivani Submeny®?

Je doblezité, aby ste uzivali ddvku Submeny® sublingvélnych tabliet presne tak, ako vdm predpisal

lekar:

1 tableta VSeobecne plati pouzitie jednej tablety Submeny® pri epizéde prelomovej
bolesti. Ak vam jedna davka neposkytne Ulavu od prelomovej bolesti, na
radu lekara mézZete v danej epizdde uzit dadvku navyse. Druhl davku uzite
iba, ak vdm to poradi lekar, inak méze ddjst k preddvkovaniu. Niekedy vam
lekar moéze poradit, aby ste naraz uZili dadvku, ktord zodpoveda viac ako
jednej tablete. Urobte to len vtedy, ked vam to prikaze vas lekar.

2 hodiny Pred lieCbou dalsej epizédy prelomovej bolesti pri onkologickom ochoreni
pomocou Submeny® pockajte najmenej 2 hodiny.

Nie viac ako 4 Ked ste spolu s vasim lekarom stanovili ddvku Submeny®, ktora potlaca

davky denne vasu prelomovu bolest, tito ddvku neuzivajte viac ako Styrikrat denne.

Davka Submeny® mdze pozostavat z viac ako jednej tablety.

Ak mate pocit, ze potrebujete uzivat Submenu® éastejsie, porad'te sa so svojim lekarom.

Mozno bude potrebné zmenit vase iné lieky proti bolesti.
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Va$ lekdr moze zmenit lie¢bu vasdej pretrvavajlicej bolesti pri onkologickom ochoreni; akonahle je
vasa pretrvavajuca bolest pri onkologickom ochoreni kontrolovand, vas lekar mozno bude musiet
zmenit davku Submeny®. Ak ma vas lekdr podozrenie na zvysenu citlivost na bolest slvisiacu so
Submenou® (hyperalgézia), mozno zvazit znizenie vasej dadvky Submeny®. Pre o najefektivnejsiu
Ulavu povedzte svojmu lekarovi o svojej bolesti a o tom, ako u vas Gcinkuje Submena®, aby bolo

mozné v pripade potreby zmenit davku.

Nemerite si sami davku Submeny® alebo inych liekov proti bolesti. Akukol'vek zmenu

davkovania musi predpisat a sledovat vas lekar.

Ak si nie ste isty spravnou davkou alebo ak mate otazky tykajlice sa pouzivania

Submeny®, kontaktujte svojho lekara.

Dolezité:
1. Submena® nie je rovnaka ako iné lieky s obsahom fentanylu, ktoré ste mozno pouzili.
Pouzivajte Submenu® len podla pokynov svojho lekdra. Prosim, vezmite na vedomie, ze

Submena® sublingvalne tablety nie st zamenitelné s inymi liekmi s obsahom fentanylu.

2. Submena® je dostupna v réznych davkovacich silach 100 ug, 200 pg, 400 pg. Kazda sila je

nasledovne farebne odlisena:

Sila Vzhl'ad Sila Vzhl'ad Sila Vzhl'ad
J’f_ -
100 pg =3 200 pg 400 pg
NS
3. Spolu s vasim lekdrom ste mozno vyskusali rézne davky Submeny®, aby ste urdili Gc¢innu

davku pre vas. Je dolezité, aby ste pouzivali iba silu davky, ktori vam predpisal lekar.
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Ako mam uchovavat Submenu®?

e Neuzivajte Submenu® po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.

e Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci.

e Submena® je silny liek proti bolesti a mdze byt Zivot ohrozujlci, ak ho ndhodne uZije dieta.
Submena® sa musi uchovavat mimo dohladu a dosahu deti.

e Uchovavaijte liek vo vnitornom obale (v blistri) na ochranu pred vihkostou.

e Ak mate akékolvek otdzky tykajuce sa uchovavania Submeny®, kontaktujte svojho lekara

alebo lekarnika.

Doélezité: Niektori I'udia zneuzivaja opioidy, ako je Submena®. Uistite sa, Ze iba vy alebo
vasi zodpovedni opatrovatelia mate pristup a manipulujete s vasou Submenou®.
Ako mam likvidovat Submenu®?

Nelikvidujte ani nevyhadzujte Ziadne lieky do komunalneho odpadu. VSetky nepouzité Submena®

sublingvélne tablety musia byt vratené do lekarne.
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Ako uzivat Submenu® sublingvalne tablety

Submena® sublingvélna tableta sa vklada pod jazyk a rozplsta sa pri kontakte so slinami, preto je
délezité drzat ju pod jazykom aZ do jej Uplného rozpustenia. Postupujte krok za krokom podla
pokynov nizSie. Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa poskytnutych informacii, ihned’ kontaktujte
svojho lekdra a vysvetlite mu akékolvek pochybnosti, ktoré by ste mohli mat.

Otvorenie obalu

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

Blister uchovavajte v originalnej skatulke.

Ak chcete oddelit jednu z blistrovych jednotiek, zloZte ju pozdi? bodkovanej (perforovanej)
ciary a potom ju odtrhnite.

VSetky nepouzité tablety Submeny® uchovavajte v pdvodnom obale, aby ste ich v budulcnosti

rozpoznali a tiez aby ste zabezpedili, ze dblezité informacie o Submene® budul lahko dostupné.

Odstrante féliu z jednotlivého blistra a opatrne vyberte tabletu.

Nevyberajte Submenu® pretlaéanim cez féliu, pretoze by sa mohla poskodit.

NepokUSajte sa tabletu rozdelit.
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Ako uzivat tabletu

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

Ihned vlozte Submenu® pod jazyk a nechajte ju Uplne rozpustit.

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

tableta nerozpusti a nebudete ju citit pod jazykom.
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SUBMENA®: RIZIKA SPOJENE S UZIVANIM

Submenu® mézu uzivat len pacienti, ktori uz pravidelne uzivaji opioidy

(silné lieky proti bolesti) na chronicki bolest pri onkologickom ochoreni.

Nahodné pouzitie mdéze spdsobit vazne poskodenie a mdze byt smrtel'né.

Submena® modze sposobit zavislost a obsahuje opioid.

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak mate akékol'vek otazky

tykajiuce sa pouZitia alebo moznych vedl'ajsich ucinkov Submeny®.

Aké si niektoré z moznych vedl'ajsich iéinkov Submeny®?
Kompletny zoznam moznych vedlajsich uc¢inkov sa nachadza v Pisomnej informacii pre pouzivatela,

ktoru najdete v baleni Submeny®. Niektoré mozné vedlajsie Gucinky zahffiaju:

Vel'mi ¢asté vedl'ajSie Géinky (mdzu postihnGt viac ako 1 z 10 0s6b):

o nevolnost

Casté vedl'ajsie Géinky (mdzu postihnat az 1 z 10 os6b):

. zavrat, bolest hlavy, nadmerna spavost

o dychavi¢nost/skratenie dychu

o zapal v Ustach, vracanie, zapcha, sucho v Ustach
. potenie, vyéerpanost/inava/nedostatok energie

Predavkovanie

Nemernte si sami od seba davky Submeny® alebo inych liekov na lieCbu bolesti. Akadkolvek zmena
v davkovani musi byt urobend a sledovana vasim lekdrom. Ak si nie ste isty spravnou davkou alebo

ak mate otazky tykajluce sa uzivania tohto lieku, kontaktujte svojho lekara.
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Ak uzijete viac Submeny®, ako mate:

+—Ak pocitujete ospalost, nevolnost alebo zavrat (asté vedlajSie ucinky) pred Uplnym
rozpustenim tablety, vyplachnite si Usta vodou a zvysné kusky tablety ihned’ vyplujte.

. Pomalé a/alebo plytké dychanie (zavazny vedlajsi G¢inok) sa mbze vyskytnat, ak je vasa
davka prilis vysoka alebo ak uzijete prilis vela Submeny®, ¢o mo0ze v zavaznych pripadoch

viest aj ku kome.

Ak zaénete byt vel'mi ospaly alebo mate pomalé a/alebo plytké dychanie, vy alebo vas
opatrovatel’ by ste mali okamzite zavolat pohotovostni sluzbu/zachrannd zdravotni

sluZbu a potom zavolat svojho lekara.
Ako zistim, ¢i sa mam obavat zavislosti?
MbzZete sa obavat, ze sa stanete zavislym na opioidoch. Toto je beZny strach. Porozpravajte sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom o svojich obavach.

Niektoré priznaky problémov s uZivanim opioidov:

. UZivate viac opioidu, ako vam predpisal lekar

. Chcete prestat uzivat opioidy, ale mate pocit, Ze nemdzete

. TuzZite po opioidoch

. UZivanie opioidov ovplyviuje vasu pracu doma alebo spolocensky Zivot.

Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, poradte sa so svojim lekarom.

Ako najlepsie znizit riziko, Zze budete mat problém so zneuzivanim Submeny®:
1. Pouzivajte Submenu® presne podla pokynov vasho lekara.
2. Okamzite sa poradte so svojim lekarom, ak vasa bolest nie je pod kontrolou alebo ak mate

obavy z priznakov alebo liekov.

Ak mate akékolvek obavy alebo otazky tykajuce sa vasho uZivania opioidov, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. Ak mate akékolvek naliehavé obavy, kontaktujte Cisla tiesriového
volania, ktoré vam boli poskytnuté, a vyhladajte lekarsku pomoc.

Poznamka pre opatrovatelov: Ak chcete minimalizovat potencidlne vedlajie Gc&inky lie¢by
Submenou®, poradte sa s lekdrom alebo medicinsky vysSkolenym podpornym personalom.

Preditajte si tieZ Pisomnu informaciu pre pouzivatela, ktord je sucastou balenia Submeny®.

Elektronickl verziu tejto prirucky a dalSie uzitocné materidly najdete v Casti https://gl-

pharma.com/sk/products/submena/

1
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ZAZNAMENAVAJITE SI KAZDU PODANU DAVKU LIEKU SUBMENA

NiZ$ie uvedend karta na zaznamenavanie ddvky vdm ma pomdct sledovat vase pouzivanie
Submeny®. Ak mate akékolvek otazky tykajlce sa vasej liecby Submenou®, porozpravajte sa so

svojim osSetrujucim lekarom.

Pri kazdom pouziti Submeny® sa uistite, ze vy alebo vas opatrovatel vyplnite kartu. Nezabudnite

kontaktovat svojho lekdra diho predtym, ako budete potrebovat novy predpis.

Referencie

1. Caraceni A, Shkodra M. Cancer pain assessment and classification. Cancers. 2019; 11: 510. https://www.mdpi.com/2072-
6694/11/4/510 [Spristupnené 20. juna 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-s2.0-S0923753419316989-main.pdf [Spristupnené 20. juna
2024].

3. Submena®sublingvalne tablety Pisomna informacia pre pouzivatela
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KARTA NA ZAZNAMENAVANIE DAVKY LIEKU SUBMENA
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Gl®9Pharma

G.L. Pharma Slovakia, s.r. o.
Stromova 13
83101 Bratislava
E: office@gl-pharma.sk
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