Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Submena, 100 mikrograméw, tabletki podjezykowe
Submena, 200 mikrograméw, tabletki podjezykowe
Submena, 400 mikrogramdw, tabletki podjezykowe
Submena, 800 mikrogramdw, tabletki podjezykowe

Fentanylum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Submena i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Submena
Jak przyjmowac lek Submena

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Submena

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR e

1. Co to jest lek Submena i w jakim celu si¢ go stosuje

Produkt Submena jest lekiem przeznaczonym dla oséb dorostych, ktére musza juz regularnie
przyjmowac silne leki przeciwbélowe (opioidy) w celu usmierzenia przewlektego bélu
nowotworowego, ale jednocze$nie wymagajg leczenia b6lu przebijajacego. Jesli pacjent nie jest
pewien, czy taka sytuacja go dotyczy, powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

B4l przebijajacy jest to dodatkowy, nagly bol, wystepujacy pomimo stalego przyjmowania przez
pacjenta opioidowych lekéw przeciwbdélowych.

Substancja czynng zawartg w leku Submena, tabletki podjezykowe jest fentanyl. Fentanyl nalezy do
grupy silnych lekéw przeciwbdlowych zwanych opioidami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Submena
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Submena:

— Jesli pacjent ma uczulenie na fentanyl lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

— Jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia oddychania.

— Jesli pacjent nie stosuje regularnie przepisanego leku opioidowego (np. kodeina, fentanyl,
hydromorfon, morfina, oksykodon, petydyna), codziennie w regularnych odstepach czasu, przez
co najmniej jeden tydzien, w celu kontrolowania przewleklego bolu. Jesli pacjent nie stosowat
tych lekéw, nie wolno podawac¢ mu leku Submena, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko
niebezpiecznego spowolnienia i (lub) sptycenia oddechu lub nawet zatrzymanie oddychania.

— Jesli u pacjenta wystepuje krotkotrwaty bdl inny niz bol przebijajacy.

— Jesli pacjent stosuje leki zawierajace hydroksymaslan sodu.
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Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Lek nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu, do ktérego nie maja dostepu niepowotane osoby
(wiecej informacji znajduje si¢ w punkcie 5 ,,Jak przechowywa¢ lek Submena”).

Przed rozpoczgciem stosowania leku Submena nalezy oméwic to z lekarzem, jesli u pacjenta

wystepuje lub niedawno wystepowat ktérykolwiek z ponizszych objawdéw, poniewaz lekarz bedzie

musial wzia¢ je pod uwage podczas dostosowania dawki:

— uraz glowy, poniewaz lek Submena moze maskowac zakres urazu;

— zaburzenia oddychania lub miastenia gravis (stan charakteryzujacy si¢ ostabieniem mig$ni);

— zaburzenia serca, a szczeg6lnie spowolniona czynno$¢ serca;

— niskie ci$nienie tetnicze krwi;

— choroba watroby lub nerek, poniewaz moze to wymagac od lekarza szczegdlnej ostroznosci przy
ustalaniu dawki;

— guz mézgu i (lub) podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (zwigkszenie ci$nienia w mozgu,
ktére powoduje silny bdl glowy, nudnosci, wymioty i niewyrazne widzenie);

— rany w jamie ustnej lub zapalenie btony sluzowej (obrzek i zaczerwienienie wewnetrznej strony
jamy ustnej);

— jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne, nalezy zapoznac si¢ z
punktem ,,Lek Submena a inne leki”;

— jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita niewydolnos¢ kory nadnerczy lub niedob6r hormonéw
ptciowych (niedobdr androgenéw) w zwigzku ze stosowaniem opioidow.

Podczas stosowania leku Submena nalezy poinformowac lekarza, w tym lekarza stomatologa, o fakcie

przyjmowania tego leku jesli:

— planowany jest jakikolwiek zabieg chirurgiczny;

— pacjent odczuwa bdl lub zwigkszong wrazliwo$¢ na bél (hiperalgezje¢), ktére nie reaguja na
wieksza dawke leku przepisang przez lekarza;

— u pacjenta wystepuje kombinacja nastepujacych objawdéw: nudnos$ci, wymioty, brak taknienia,
zmeczenie, ostabienie, zawroty gtowy i niskie ci$nienie krwi. £acznie, objawy te moga by¢
oznakg potencjalnie zagrazajacego zyciu stanu zwanego niewydolnos$cia kory nadnerczy, stanu, w
ktérym gruczoty nadnerczy nie wytwarzaja wystarczajacej ilosci hormonow.

Dhugotrwate stosowanie i tolerancja

Ten lek zawiera fentanyl, ktéry jest lekiem opioidowym. Dlugotrwate stosowanie opioidowych lekéw
przeciwbolowych moze spowodowac, ze lek bedzie mniej skuteczny (przyzwyczajenie si¢ do niego,
znane jako tolerancja na lek). Pacjent moze réwniez sta¢ si¢ bardziej wrazliwy na bdl podczas
stosowania leku Submena. Jest to zjawisko hiperalgezji. Zwigkszenie dawki leku Submena moze
pomdéce w dalszym zmniejszaniu bdlu przez pewien czas, ale moze by¢ réwniez szkodliwe. Jesli
pacjent zauwazy, ze lak staje si¢ mniej skuteczny, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Lekarz
zadecyduje, czy lepiej jest zwickszy¢ dawke, czy stopniowo zmniejsza¢ dawke leku Submena.

Uzaleznienie 1 natég

Lek ten zawiera fentanyl, ktéry jest opioidem. Moze on powodowac uzaleznienie i/lub nalég.

Dthugotrwale stosowanie leku Submena moze réwniez prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i
natogu, co moze skutkowac zagrazajacym zyciu przedawkowaniem. Ryzyko wystapienia tych dziatan
niepozadanych moze wzrasta¢ wraz ze zwigkszaniem dawki i dluzszym czasem stosowania.
Uzaleznienie moze sprawi¢, ze pacjent przestanie kontrolowac ilo§¢ przyjmowanego leku lub
czestotliwo$¢ jego przyjmowania. Pacjent moze czu¢ przymus stosowania leku, nawet jesli lek nie
pomaga tagodzi¢ bdlu. Ryzyko uzaleznienia i natogu r6zni si¢ w zaleznosci od pacjenta. Ryzyko
uzaleznienia moze by¢ wigksze jesli:

- Pacjent lub ktérykolwiek z cztonkdw jego rodziny naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu,

lekéw na recepte lub nielegalnych narkotykéw (natdg).




- Pacjent jest aktywnym palaczem tytoniu.

- U pacjenta wystepowaly kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, zaburzenia lekowe,
zaburzenia osobowosci) lub pacjent byt leczony przez psychiatr¢ z powodu innej choroby
psychiczne;j.

Jesli podczas stosowania leku Submena wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawéw, moze to
oznacza¢ uzaleznienie
- Konieczno$¢ stosowania leku dtuzej niz to zalecit lekarz.
- Koniecznos$¢ stosowania dawki wigkszej niz zalecana.
- Stosowanie leku z powodéw innych n iz zalecane, na przyktad ,,aby si¢ uspokoi¢” lub ,,aby
pomdce sobie zasnac”.
- Pacjent podejmuje wielokrotne nieudane préby odstawienia lub kontrolowania stosowania
leku.
- Po odstawieniu leku pacjent czuje si¢ zle (wystepuja u niego nudnos$ci, wymioty, biegunka,
niepokdj, dreszcze, drzenie i pocenie si¢), a po ponownym zazyciu leku odczuwa poprawe
samopoczucia (,,efekt odstawienia”).

Jesli pacjent zaobserwuje u siebie ktérykolwiek z tych objawéw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem,
aby oméwi¢ najwlasciwsza metode leczenia, w tym kiedy i jak bezpiecznie odstawi¢ lek.

Zaburzenia oddychania podczas snu

Lek Submena moze powodowa¢ zaburzenia oddychania podczas snu, takie jak bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia (niski poziom tlenu we krwi). Objawy moga
obejmowac przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu dusznosci, trudnosci w
utrzymaniu snu lub nadmierng senno$¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba zaobserwuje takie
objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Lek Submena a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac (innych niz regularnie
stosowany przeciwbdlowy lek opioidowy).

Niektore leki mogg nasila¢ lub ostabia¢ dziatanie leku Submena. Dlatego w przypadku rozpoczynania,
zmiany dawki lub przerwania stosowania nast¢pujacych lekéw nalezy poinformowac o tym lekarza,
poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku Submena:

— niektdre rodzaje lekéw przeciwgrzybiczych, np. ketokonazol lub itrakonazol (stosowane w
leczeniu zakazen grzybiczych);

— niektdre rodzaje antybiotykéw zwanych makrolidami, zawierajace np. erytromycyne (stosowane
w leczeniu zakazen);

— niektdre leki przeciwwirusowe zwane inhibitorami proteazy, zawierajace np. rytonawir
(stosowane w leczeniu zakazen wywolanych przez wirusy);

— ryfampina lub ryfabutyna (leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych);

— karbamazepina, fenytoina lub fenobarbital (leki stosowane w leczeniu napadéw drgawkowych);

— leki rodlinne zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum);

— leki zawierajace alkohol;

— leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy (MAO), ktdre sa stosowane w leczeniu ci¢zkiej
depresji i chorobie Parkinsona. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmowat tego typu
leki w ciaggu ostatnich dwdch tygodni.

— niektdre rodzaje silnych lekéw przeciwbdlowych, zwanych czgsciowymi agonistami i (lub)
antagonistami, np. buprenorfina, nalbufina i pentazocyna (leki stosowane w leczeniu bélu).
Podczas stosowania tych lekéw moga wystapi¢ objawy zespotu odstawiennego (nudnosci,
wymioty, biegunka, niepokdj, dreszcze, drzenie i pocenie si¢).

Lek Submena moze nasila¢ dziatanie lekéw, ktére powoduja uczucie sennosci (leki uspokajajace):
— inne silne leki przeciwbodlowe (leki opioidowe, np. przeciwbdlowe i przeciwkaszlowe);



— leki stosowane do znieczulenia ogdlnego (stosowane w celu u$pienia pacjenta przed zabiegiem
operacyjnym);
— leki zwiotczajace migsnie;
— leki nasenne;
— leki stosowane w leczeniu
o depresji;
o alergii;
o standw lekowych (takie jak benzodiazepiny np. diazepam) i psychozy;
— leki zawierajace klonidyne (stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia krwi);
— niektdre leki przeciwbdlowe stosowane w nerwobdlach (gabapentyna i pregabalina).

Stosowanie leku Submena jednocze$nie z lekami wywotujacymi sennos¢ (lekami uspokajajacymi),
takimi jak benzodiazepiny, zwigksza ryzyko wystapienia sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja
oddechowa), §pigczki i moze zagrazaé zyciu. Z tego powodu stosowanie leku Submena razem z
lekami uspokajajacymi powinno by¢ rozwazane tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sa mozliwe.

Jednak, jesli lekarz przepisze lek Submena razem z lekiem uspokajajacym, dawka, czas trwania
leczenia powinny by¢ ograniczone.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i scisle
przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie
przyjaciot lub krewnych, aby zwracali uwage na oznaki i objawy wymienione powyzej. W przypadku
wystapienia takich objawéw nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Ryzyko wystapienia niektérych innych dziatan niepozadanych wzrasta, jesli pacjent przyjmuje
jednoczesnie niektore leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne. Lek Submena moze wchodzi¢
w interakcje z tymi lekami i u pacjenta moga wystapi¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
halucynacje, §pigczka) oraz inne dzialania, takie jak temperatura ciata powyzej 38°C, zwigkszenie
czestosci akcji serca, niestabilne ci$nienie krwi, wyolbrzymienie odruchéw, sztywno$¢ miesni, brak
koordynacji i (lub) objawy ze strony uktadu zotadkowo-jelitowego (np. nudnosci, wymioty,
biegunka). Lekarz poinformuje pacjenta, czy lek Submena jest dla niego odpowiedni.

Stosowanie leku Submena z jedzeniem, piciem i alkoholem

U niektérych oséb lek Submena moze wywotywaé uczucie sennosci. Nie nalezy spozywac alkoholu
bez porozumienia z lekarzem, poniewaz alkohol moze spowodowa¢ uczucie wigkszej sennosci niz
zwykle.

Nie nalezy pi¢ soku grapefruitowego podczas stosowania leku Submena, poniewaz moze on nasili¢
dziatania niepozadane leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
miecé dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W okresie ciagzy nie wolno stosowac leku Submena, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.

Fentanyl moze przenika¢ do mleka matki i powodowa¢ dziatania niepozadane u niemowlat
karmionych piersig. Nie nalezy rozpoczyna¢ karmienia piersig co najmniej 5 dni po ostatniej przyjete;j
dawce leku Submena.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Submena moze uposledza¢ umystowa i (lub) fizyczna zdolno$¢ do wykonywania potencjalnie

niebezpiecznych czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdéw czy obstuga maszyn.

Jesli podczas stosowania leku Submena pacjent odczuwa zawroty gtowy, senno$¢ lub niewyrazne
widzenie, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Submena zawiera sod



Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedna tabletke, co oznacza, ze lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Submena

Przed przyjeciem leku Submena po raz pierwszy, lekarz wyjasni jak nalezy go przyjmowac, aby
skutecznie leczy¢ bdl przebijajacy.

Przed rozpoczeciem leczenia i regularnie w trakcie leczenia, lekarz bedzie omawiat z pacjentem jego
oczekiwania zwigzane ze stosowaniem leku Submena, kiedy i jak dtugo nalezy przyjmowac ten lek,
kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i kiedy nalezy lek odstawi¢ (patrz réwniez punkt 2).

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek powinien by¢ stosowany WYLACZNIE zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie moze by¢
stosowany przez inne osoby, poniewaz moze stanowi¢ POWAZNE zagrozenie dla ich zdrowia,
zwlaszcza w przypadku dzieci.

Lek Submena rézni si¢ od innych lekéw, ktore pacjent mogt juz stosowaé w leczeniu bélu
przebijajacego. Zawsze nalezy stosowaé¢ dawke leku Submena przepisang przez lekarza — moze to
by¢ inna dawka niz ta, ktéra stosowano w przypadku innych lekéw w leczeniu bélu przebijajacego.

Rozpoczgcie leczenia — dobranie najbardziej odpowiedniej dawki dla pacjenta

Aby lek Submena dziatat skutecznie, lekarz bedzie musiat okre$li¢ najbardziej odpowiednia dawke dla
pacjenta w celu leczenia bolu przebijajacego. Lek Submena jest dostepny w réznych mocach. Moze
zaistnie¢ potrzeba wyprébowania réznych mocy leku Submena w ciggu kilku epizodéw bdlu
przebijajacego w celu znalezienia najbardziej odpowiedniej dawki. Wspélpracujac z pacjentem, lekarz
pomoze dobra¢ odpowiednia dawke.

Jesli jedna dawka nie przyniesie wystarczajacej ulgi w bdlu, lekarz moze zaleci¢ dodatkowa dawke w
celu uSmierzenia epizodu bélu przebijajacego.

Nie nalezy przyjmowac drugiej dawki bez zalecenia lekarza, poniewaz moze to skutkowac
przedawkowaniem.

Czasami lekarz moze zaleci¢ przyjecie dawki sktadajacej si¢ z wigcej niz jednej tabletki jednoczes$nie.
Nalezy to zrobi¢ wylacznie na zalecenie lekarza.

Nalezy odczekaé co najmniej 2 godziny od przyjecia ostatniej dawki leku Submena, przed przyjeciem
kolejnej dawki w leczeniu bolu przebijajacego.

Kontynuacija leczenia — po dobraniu najbardziej odpowiedniej dawki dla pacjenta

Po ustaleniu razem z lekarzem dawki, ktéra kontroluje bdl przebijajacy, nie nalezy jej przyjmowaé
czesciej niz cztery razy na dobg. Dawka leku Submena moze skladaé si¢ z wiecej niz jednej
tabletki.

Nalezy odczekaé co najmniej 2 godziny od przyjecia ostatniej dawki leku Submena, przed przyjeciem
kolejnej dawki w leczeniu bdlu przebijajacego.

Jezeli dobrana dawka leku Submena nie jest wystarczajaca do ztagodzenia bélu przebijajacego, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, ktéry zdecyduje, czy dawka powinna zosta¢ zmieniona.

Nie wolno zmienia¢ dawki leku Submena bez wyraznego zalecenia lekarza.

Przyjmowanie leku




Lek Submena nalezy przyjmowac¢ podjezykowo, co oznacza, ze tabletke nalezy umiesci¢ pod
jezykiem, gdzie szybko si¢ rozpuszcza, aby umozliwi¢ wchtanianie fentanylu przez btone $luzowa
jamy ustnej. Po wchionigciu fentanyl zaczyna dziatanie usmierzajace bol.

Gdy u pacjenta wystapi epizod boélu przebijajacego, dawke zalecong przez lekarza nalezy przyjaé¢ w
nastepujacy sposob:
— Jesli pacjent ma sucho$¢ w jamie ustnej, nalezy wzia¢ tyk wody, aby ja nawilzy¢, a nastepnie
wode wyplu¢ lub potkna€.
— Wyjac tabletke (tabletki) z blistra bezposrednio przed uzyciem w nastepujacy sposéb:
o Oddzieli¢ jeden z kwadratéw blistra od reszty opakowania rozrywajac wzdtuz
przerywanej linii/perforacji (pozostate kwadraty trzymac nierozdarte).
o Odklei¢ krawedz folii w miejscu oznaczonym strzatka i delikatnie wyjac tabletke.
Nie nalezy probowac wypychac¢ tabletek podjezykowych Submena przez foli¢, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenie tabletki.
— Umiedci¢ tabletke gleboko pod jezykiem i pozwoli¢ na catkowite jej rozpuszczenie.
— Lek Submena rozpusci si¢ szybko pod jezykiem i zostanie wchtonigty w celu usmierzenia bélu.
Dlatego jest bardzo wazne, aby nie ssa¢, nie zu¢ oraz nie potykac tabletek.
— Nie nalezy pi¢ ani jes¢ czegokolwiek przed catkowitym rozpuszczeniem tabletki pod jezykiem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Submena

— nalezy usuna¢ pozostatosci tabletki z ust;

— poinformowac opiekuna lub inng osobg co si¢ stato;

— pacjent lub opiekun pacjenta powinien bezzwltocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub
najblizszym szpitalem i ustali¢ jakie dziatania nalezy podjac;

— podczas oczekiwania na lekarza nalezy utrzymywac pacjenta w stanie czuwania méwiac do niego
lub potrzasajac nim od czasu do czasu.

Objawy przedawkowania obejmuja

— skrajna sennos¢;

— powolny, ptytki oddech;

— S$piaczke.

Jesli wystapia takie objawy nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Przedawkowanie moze réwniez powodowa¢ zaburzenia mézgu znane jako toksyczna
leukoencefalopatia.

Jesli uwaza sig, ze kto$ przypadkowo zazyt lek Submena, nalezy natychmiast wezwa¢ pomoc
medyczna.

Przerwanie stosowania leku Submena

Stosowanie leku Submena nalezy przerwac, gdy bdl przebijajacy juz nie wystgpuje. Nalezy jednak
kontynuowa¢ przyjmowanie zwyklego przeciwb6lowego leku opioidowego w celu leczenia
przewleklego bolu nowotworowego, zgodnie z zaleceniami lekarza. Po odstawieniu leku, u pacjenta
mogg wystapi¢ objawy odstawienne, podobne do mozliwych dziatan niepozadanych leku Submena. W
przypadku wystapienia objawdéw odstawiennych lub jesli pacjent obawia si¢ o tagodzenie bdlu, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz dokona oceny, czy pacjent potrzebuje leku do zmniejszenia lub
wyeliminowania objawéw odstawiennych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Jesli pacjent zacznie odczuwacé nietypowa lub bardzo silng sennos¢ lub jesli oddech pacjenta
stanie si¢ powolny lub plytki, pacjent lub jego opiekun powinien natychmiast skontaktowac¢ sie z
lekarzem lub z lokalnym szpitalem w celu uzyskania pomocy (patrz rowniez punkt 3
,»Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Submena”).

Bardzo czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):
— nudnosci.

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):
— zawroty glowy, bdl gtowy, nadmierna sennos$¢;

— duszno$¢ i (lub) trudnosci w oddychaniu;

— zapalenie w jamie ustnej, wymioty, zaparcie, sucho$¢ w jamie ustnej;

— pocenie si¢, znuzenie i (lub) zmeczenie 1 (lub) brak energii.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 oséb):

— reakcja alergiczna, drgawki i (lub) drzenie, zaburzone lub niewyrazne widzenie, przyspieszony lub
spowolniony rytm serca;

— niskie ci$nienie krwi, utrata pamieci;

— depresja, podejrzliwos¢ i (lub) uczucie strachu bez powodu, uczucie zmieszania, uczucie
dezorientacji, uczucie lgku i (lub) nieszczgécia i (lub) niepokoju, uczucie niezwyktego szczescia i
(lub) zdrowia, zmiany nastroju;

— uczucie ciaglej petnosci w brzuchu, bdl brzucha, niestrawnos¢;

— owrzodzenie jamy ustnej, zaburzenia j¢zyka, bol w jamie ustnej lub bél gardta, ucisk w gardle,
owrzodzenie warg lub dzigset;

— utrata apetytu, utrata lub zmiana zmystu wechu i (lub) smaku;

— trudno$ci w zasypianiu lub zaburzenia snu, zaburzenia uwagi i (lub) tatwe rozpraszanie sig, brak
energii i (lub) ostabienie i (lub) utrata sit;

— zaburzenia skéry, wysypka, §wiad, nocne poty, zmniejszona wrazliwo$¢ na dotyk, tatwe
powstawanie siniakow;

—  bdl lub sztywnos¢ stawdw, sztywnos$¢ migsni;

— objawy odstawienne (mogg objawiac si¢ wystepowaniem nastepujgcych dziatan niepozgdanych:
nudnosci, wymioty, biegunka, lek, dreszcze, drienie i pocenie si¢), przypadkowe przedawkowanie,
u mezczyzn niemoznos$¢ uzyskania i (lub) utrzymania erekcji, ogélne zte samopoczucie.

Czesto$¢ nieznana ( nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

— obrzgk jezyka, cigzkie zaburzenia oddychania, upadki, nagte zaczerwienienie twarzy, uczucie
duzego goraca, biegunka, drgawki (napady), obrzek rak lub nég, widzenie lub styszenie rzeczy,
ktérych w rzeczywisto$ci nie ma (omamy), gorgczka;

— tolerancja, uzaleznienie od leku;

— naduzywanie leku (patrz punkt 2);

— obnizony poziom lub utrata §wiadomosci;

— swedzaca wysypka;

— delirium (objawy moga obejmowac potaczenie pobudzenia, niepokoju, dezorientacji, splatania,
strachu, widzenia lub rzeczy, ktére nie istniejg w rzeczywistosci, zaburzen snu, koszmaréw
sennych).

Przedluzone stosowanie fentanylu w okresie ciazy moze spowodowa¢ objawy odstawienne u
noworodka, ktére moga zagrazac¢ zyciu (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobé6w 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Submena

Lek przeciwbélowy Submena ma bardzo silne dzialanie i moze zagrazac¢ zyciu dziecka, jesli
zostanie przypadkowo przez nie poltkniety. Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Lek nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu, do ktérego nie maja dostepu osoby postronne.
Lek ten moze powaznie zaszkodzi¢, a nawet spowodowac zgon o0séb, ktére przyjma ten lek przez
przypadek lub celowo, gdy nie zostat im przepisany przez lekarza.

Zaleca si¢ przechowywanie leku Submena w zabezpieczonym i zamknigtym miejscu.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Submena
Substancjg czynng jest fentanyl. Jedna tabletka podj¢zykowa zawiera:

157 mikrogramdw fentanylu cytrynianu mikronizowanego co odpowiada 100 mikrogramom fentanylu
(Fentanylum).

314 mikrogramoéw fentanylu cytrynianu mikronizowanego co odpowiada 200 mikrogramom fentanylu
(Fentanylum).

628 mikrograméw fentanylu cytrynianu mikronizowanego co odpowiada 400 mikrogramom fentanylu
(Fentanylum).

1257 mikrograméw fentanylu cytrynianu mikronizowanego co odpowiada 800 mikrogramom
fentanylu (Fentanylum).

Substancje pomocnicze: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna,
kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Submena i co zawiera opakowanie

Lek Submena to mata biata tabletka podjezykowa przeznaczona do umieszczenia pod jezykiem.
Dostepne sa w réznych mocach i1 ksztattach. Lekarz przepisze moc (ksztatt) i liczbg tabletek
odpowiednig dla pacjenta.

Submena, 100 mikrograméw, tabletka podjezykowa to biata okragta tabletka o §rednicy 6 mm.
Submena, 200 mikrograméw, tabletka podjezykowa to owalna biata tabletka o wymiarach 7 x 5 mm.
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Submena, 400 mikrogramdéw, tabletka podjezykowa to biata tabletka w ksztalcie rombu o wymiarach
9 x 7 mm.

Submena, 800 mikrograméw, tabletka podjezykowa to biala tabletka w ksztatcie kapsuiki o
wymiarach 10 x 6 mm.

Lek Submena jest dostgpny w blistrach jednodawkowych z folii PA/Aluminium/PVC/Aluminium/PET
z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci zawierajacych 30 x 1 tabletka.

Podmiot odpowiedzialny
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach

Austria

Wytwoérca
Prasfarma S.L.

C. Sant Joan 11-15
Manlleu

08560 Barcelona
Hiszpania

Kern Pharma S.L.

C. Venus 72

Poligono Industrial Colon II
Terrassa

08228 Barcelona

Hiszpania

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z 0.0.

Al. Jana Pawla I1 61/313

01-031 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro@gl-pharma.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:
Holandia Submena

Witochy Sublifen

Czechy Menasu

Stowacja Submena

Butgaria Sublifen

Polska Submena

Szwecja Submena

Dania Sublifen

Austria Submena

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 30.06.2025



