I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Suboxone 2 mg/0,5 mg nyelvalatti tabletta
Suboxone 8 mg/2 mg nyelvalatti tabletta
Suboxone 16 mg/4 mg nyelvalatti tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Suboxone 2 mg/0,5 mg nyelvalatti tabletta

2 mg buprenorfint (hidroklorid forméjaban) és 0,5 mg naloxont (hidroklorid-dihidrat forméajaban)
tartalmaz nyelvalatti tablettanként.

Ismert hat4su segédanyagok:

Egy nyelvalatti tabletta 42 mg laktozt tartalmaz (monohidrat formajaban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

Suboxone 8 mg/2 mg nyelvalatti tabletta

8 mg buprenorfint (hidroklorid formajaban) és 2 mg naloxont (hidroklorid-dihidrat formajaban)
tartalmaz nyelvalatti tablettanként.

Ismert hatdsu segédanyagok:

Egy nyelvalatti tabletta 168 mg laktozt tartalmaz (monohidrat formajaban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

Suboxone 16 mg/4 mg nyelvalatti film

16 mg buprenorfint (hidroklorid formajaban) és 4 mg naloxont (hidroklorid-dihidrat forméjaban)
tartalmaz nyelvalatti tablettanként.

Ismert hatdsu segédanyagok:

Egy nyelvalatti tabletta 156,64 mg laktozt tartalmaz (monohidrat formajaban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Nyelvalatti tabletta
Suboxone 2 mg/0,5 mg nyelvalatti tabletta

Fehér, hatszogletii, mindkét oldalan domboru feliileti 6,5 mm-es tabletta, egyik oldalan mélynyomasu
,»IN2” jeloléssel ellatva.

Suboxone 8 mg/2 mg nyelvalatti tabletta
Fehér, hatszogletii, mindkét oldalan domboru feliileti 11 mm-es tabletta, egyik oldalan mélynyomasu
,»IN8” jeloléssel ellatva.

Suboxone 16 mg/4 mg nyelvalatti tabletta
Fehér, kerek, mindkét oldalan domboru feliiletii 10,5 mm-es tabletta, egyik oldalan mélynyomasu
»IN16” jeloléssel ellatva.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az opioidkabitdoszer-fiiggdség szubsztitiicios kezelése orvosi, szocidlis és pszichologiai terapia
keretében. A naloxon dsszetevé célja az intravénas visszaélés megakadalyozasa. A Suboxone
alkalmazasa olyan feln6tteknél és 15 évesnél id6sebb serdiiloknél javallott, akik beleegyeztek
fliggdségiik kezelésébe.



4.2 Adagolas és alkalmazas
A kezelést opiatfiiggdség/-hozzaszokas kezelésében jartas orvos feliigyelete mellett kell végezni.

Az indukcio elott sziikséges ovintézkedések

A kezelés elkezdése elott figyelembe kell venni az opioidfiiggéség tipusat (azaz tartds vagy révid
hatast opioid), az utolso opioidhasznalat ota eltelt id6t és az opioidfiiggdség fokat. A megvonas
kivaltasanak elkeriilése érdekében a buprenorfin/naloxon vagy csak buprenorfin indukciot akkor kell
elkezdeni, ha a megvonas objektiv és egyértelmi tiinetei (pl. a validalt Klinikai opioidmegvonasi
skalan (COWS) enyhét6l kdzepesig terjedé megvonast igazold pontszam) fennallnak.

o A heroin- vagy rovid hatasu opioidfiiggé betegek esetében az elsé buprenorfin/naloxon dozist a
megvonasi tlinetek megjelenésekor, de legalabb 6 d6raval az utolsé opioidhasznalat utan kell
bevenni.

o Metadont kapo betegek esetében a buprenorfin/naloxon-terapia elkezdése eldtt a metadon
dozisat maximum 30 mg/napra kell csokkenteni. A buprenorfin/naloxon-kezelés elkezdésekor
figyelembe kell venni a metadon hosszu felezési idejét. Az els6 buprenorfin/naloxon doézist csak
a megvonasi tiinetek megjelenésekor, de legalabb 24 6raval az utolsé6 metadon-hasznalat utan
kell bevenni. Metadonfiiggd betegeknél a buprenorfin felgyorsithatja a megvonasi tiinetek
megjelenését.

Adagolas

Kezdo kezelés (indukcio)

A felnéttek és 15 évesnél id6sebb serdiilok esetében javasolt kezd6 ddzis 4 mg/1 mg, amely az 1. napon
12 mg/3 mg-os maximalis dozis eléréséig ismételhetd a nemkivanatos megvonasi tiinetek minimalizalasa
¢és a beteg kezelésben valo egylittmtikodésének megtartasa érdekében.

A kezelés megkezdése alatt az adagolas napi rendszerességii ellenérzése ajanlott a dozis megfeleld
nyelvalatti elhelyezésének biztositasa és a beteg kezelésre adott reakcidjanak megfigyelése érdekében,
ami a dozis hatékony beallitasat célozza, a klinikai hatasnak megfelel6en.

Az adagolas stabilizaldasa és fenntarto terapia

Az 1. napi kezdo kezelést kovetoen a beteg klinikai és pszichés allapotanak ujraértékelése alapjan
gyorsan olyan stabil, megfeleld fenntartd dézist kell beallitani, amely biztositja a beteg kezelésben valo
egyittmiikodését és gatolja az opioid-megvonasi hatasokat. A maximalis egyszeri napi adag nem
haladhatja meg a 24 mg buprenorfint.

A fenntarto terapia soran sziikség lehet a beteg adagjanak idénkénti ujrastabilizalasara, és 0j fenntartd
dozis beadllitasara a beteg valtozo igényeinek megfelelden.

Naponkentinél ritkabb adagolas

Kielégit6 stabilizalodast kovetéen a Suboxone adagolasanak gyakorisaga masnaponkénti adagolasra
csokkenthetd az egyénileg bedllitott napi dozis kétszeresével. Példaul, ha a beteg napi 8 mg/2 mg-os
stabil napi adagot kap, minden masodik napon kaphat 16 mg/4 mg-ot, mig a kdztes napokon nem
torténik gyogyszeradagolas. Egyes betegeknél kielégito stabilizadlodast kovetden a Suboxone
adagolasanak gyakorisaga heti 3-ra csokkenthetd (példaul hétfon, szerdan és pénteken). A hétfoi és
szerdai dozis az egyénileg beallitott napi dozis kétszerese, a pénteki dozis pedig az egyénileg beallitott
napi dozis haromszorosa kell, hogy legyen, mig a kézbees6 napokon nincs adagolds. Azonban az egy
napon beadott adag nem haladhatja meg a 24 mg-ot. Azok a betegek, akiknél a beallitott napi dozis
meghaladja a 8 mg-ot, ezt az adagolasi rendet nem fogjak megfelelonek talalni.

Gyogyszermegvonds

Kielégito stabilizaciot kovetden, és ha a beteg beleegyezik, a dozis fokozatosan csdkkenthetd egy
alacsonyabb fenntart6é dozisra, kedvezo esetben pedig a kezelés leallithatd. A nyelvalatti tabletta
elérhetd 2 mg/0,5 mg-os és 8 mg/2 mg-os hataserdsségei lehetdvé teszik a dozis fokozatos
csokkentését. Azoknal a betegeknél, akiknek esetleg alacsonyabb buprenorfin-ddzisra van sziikségiik,
a 0,4 mg-os buprenorfin nyelvalatti tabletta alkalmazhato. A gydgyszer megvonasat kdvetden a
betegeket a visszaesés lehetdsége miatt monitorozni kell.



Valtas a buprenorfin és a buprenorfin/naloxon alkalmazdsa kozott

Sublingualisan alkalmazva a buprenorfin/naloxon és a buprenorfin hasonlé klinikai hatasokkal
rendelkezik és felcserélhetd, ugyanakkor a buprenorfin/naloxon és a buprenorfin kozotti valtas elott a
gyogyszert felird orvosnak és a betegnek egyeztetnie kell a valtoztatasrol, és a beteget monitorozni
kell arra az esetre, ha a dozis ismételt beallitasa valna sziikségessé.

Valtas a nyelvalatti tabletta és a film kézott (ha vonatkozik)

Azoknal a betegeknél, akiknél a Suboxone nyelvalatti tabletta és a Suboxone film alkalmazasa kozott
valtanak, a korabban alkalmazott gyogyszerével azonos adaggal kell kezdeni a kezelést. Ugyanakkor a
gyogyszervaltaskor sziikség lehet az adag modositasara. A Suboxone film Suboxone nyelvalatti
tablettahoz viszonyitott potencialisan nagyobb mértéki{i biohasznosulasa miatt a nyelvalatti tablettarol
a film alkalmazasara valtd betegeket monitorozni kell a tiladagolas lehetdsége miatt. A film
alkalmazasardl a nyelvalatti tablettara valté betegeket a megvonas, illetve az aluldozirozas egyéb jelei
tekintetében kell monitorozni. Klinikai vizsgalatokban a Suboxone film farmakokinetikéja nem
bizonyult kovetkezetesen hasonlonak a Suboxone nyelvalatti tabletta, valamint a kombinacidk azonos
hataserdsségeihez viszonyitva (lasd 5.2 pont). A Suboxone film és a Suboxone nyelvalatti tabletta
kozotti valtaskor a beteget monitorozni kell arra az esetre, ha a dozis ismételt beallitasara lenne
sziikség. Kiilonboz6 gyogyszerformak kombinaldsa vagy a film és a nyelvalatti tabletta
gyogyszerformak valtogatasa nem javasolt.

Kiilonleges betegcsoportok

ldosek
A buprenorfin/naloxon biztonsagossagat és hatasossagat 65 év folotti betegek esetében nem igazoltak.
Nincs az adagolasra vonatkozo javaslat.

Madjkarosodas

Mivel a buprenorfin/naloxon farmakokinetikaja majkarosodasban szenvedd betegeknél megvaltozhat,
enyhe és kozepes foki majkarosodasban szenvedd betegeknél alacsonyabb kezd6 dozis és ovatos
dozistitralas javasolt. A buprenorfin/naloxon silyos majkarosodéasban szenvedd betegeknél ellenjavallt
(lasd 4.3 és 5.2 pont).

Vesekarosodas

Vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges a buprenorfin/naloxon dozis modositasa.
Sulyos vesekarosodas (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) esetén fokozott koriiltekintés javasolt
(lasd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
A buprenorfin/naloxon biztonsagossagat és hatasossagat 15 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok
esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazis mddja

Az orvosnak figyelmeztetnie kell a beteget, hogy a gydgyszer alkalmazasanak egyetlen hatékony és
biztonsagos modja a nyelvalatti alkalmazas (lasd 4.4 pont). A tablettat a teljes feloldodasig a nyelv ala
kell helyezni. A beteg ne nyeljen le, illetve ne fogyasszon ételt és italt, amig a tabletta teljesen fel nem
oldddott.

Az adag 0sszeallithat6 tobb, kiilonb6z6 hataserdsségli Suboxone tablettabol, amelyek bevehetok mind
egyszerre, vagy két részletre elosztva. Az adag masodik részletét kozvetleniil az els6 részlet
feloldodasa utan kell bevenni.

4.3 Ellenjavallatok
A készitmény hatoanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni

tulérzékenység;
Stlyos 1égzési elégtelenség;



Stlyos majkarosodas;

Akut alkoholizmus vagy delirium tremens;

Opioid-antagonistak (naltrexon, nalmefen) egyiittes adagolasa alkohol- vagy opioidfiigg6ség
kezelésére.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Helytelen alkalmazas, visszaélés és diverzio

Az egyéb legalis vagy tiltott opioidokhoz hasonldan a buprenorfin esetében is eléfordulhat helytelen
alkalmazas és visszaélés. A helytelen alkalmazas és a visszaélés kockazatai kozé tartoznak a
tuladagolas, a vér utjan terjedd virusfertdzések vagy a lokalizalt és szisztémas fertézések terjedése, a
1égzésdepresszid és a majkarosodas. Ha nem a kezelt beteg, hanem egy masik személy visszaél a
buprenorfinnal, az a buprenorfint, mint elsédleges szerrel valo visszaélést hasznalo gyogyszerfiiggok
megjelenésének kockazatat hordozza magaban, ami akkor valosul meg, ha a gyogyszert a beteg
illegalis felhasznalas céljabdl terjeszti, vagy ha nem torténnek megfeleld 6vintézkedések a
gyogyszerlopas megakadalyozasa érdekében.

A buprenorfinnal/naloxonnal végzett szuboptimalis kezelés gyogyszerrel valo visszaélést valthat ki a
betegnél, és tuladagolashoz vagy a kezelés abbahagyasahoz vezethet. Az a beteg, aki a sziikségesnél
kisebb dozist buprenorfint/naloxont kap, opiodokkal, alkohollal vagy egyéb szedato-hipnotikumokkal,
példaul benzodiazepinekkel torténd ongyogyszerezéssel valaszolhat a nem szlind elvonasi tiinetekre.

A helytelen alkalmazas, visszaélés és diverzid kockazatanak minimalizalasa érdekében a buprenorfin
felirasakor és kiadasakor megfeleld ovintézkedésekrol kell gondoskodni, példaul keriilni kell a kezelés
korai szakaszaban a tobbszoros utanpotlas felirasat, és a klinikai allapot monitorozasa sziikséges a
beteg igényeinek megfeleld gyakorisagu kontrollvizsgalatok soran.

A Suboxone-ban a buprenorfin naloxonnal valé kombinalasanak célja a buprenorfin helytelen
alkalmazasanak ¢s a szerrel valo visszaélésnek a megakadalyozasa. A Suboxone helytelen,
visszaélésszerl intravénas és intranasalis alkalmazasa kevésbé valoszinii, mint az dnmagaban
alkalmazott buprenorfin esetében, mivel a gydgyszerben talalhato naloxon megvonasi tiineteket
valthat ki heroin-, metadon- vagy egyéb opioidagonista-fiiggd személyeknél.

Alvassal kapcsolatos 1égzészavarok

Az opioidok alvéssal kapcsolatos 1égzési rendellenességeket okozhatnak, mint példaul az alvasi
apnoe (CSA), vagy alvassal kapcsolatos hipoxémia. Az opioidok alkalmazasa dézisfiiggd modon
megndveli a CSA eléfordulasanak kockazatat. Olyan betegek esetében, akiknél CSA all fenn,
megfontolando a teljes opioiddozis csokkentése.

Légzésdepresszio

Szamos, 1égzésdepresszid miatt bekovetkezett halalesetet jelentettek, kiilondsen, ha a buprenorfint
benzodiazepinekkel egyiitt alkalmaztak (lasd 4.5 pont), vagy ha a buprenorfint nem az alkalmazasi
eldiras szerint alkalmaztak. Halaleseteket buprenorfin és mas depresszansok, példaul alkohol vagy
mas opioidok egyidejli alkalmazasaval kapcsolatban is jelentettek. Ha olyan, nem opioidfiiggd
személy kap buprenorfint, akinél az opioid hatasokkal szemben nem alakult ki tolerancia,
potencialisan végzetes légzésdepresszio 1éphet fel.

A gyogyszer 6vatosan alkalmazhato asztmas vagy 1égzési elégtelenségben (példaul kronikus
obstruktiv tiiddbetegségben, cor pulmonaléban, a 1égzési rezerv csokkenésében, hypoxiaban,
hypercapniaban, elézetesen fennalld 1égzésdepresszidban vagy kyphoscoliosisban [gerincferdiilés
okozta esetleges nehézlégzés]) szenvedd betegeknél.

A véletleniil vagy szandékosan lenyelt buprenorfin/naloxon sulyos, potencialisan halalos
1égzésdepressziot okozhat gyermekeknél és fliggdségben nem szenvedd felndtteknél. A betegeket
figyelmeztetni kell arra, hogy a buborékcsomagolast biztonsagos helyen taroljak, ne nyissak ki eldre,
ne hagyjak gyermekek és mas csaladtagok el6tt, €s ne vegyék be a gyogyszert gyermekek elott. A
gyogyszer véletlen lenyelése vagy lenyelésének gyanuja esetén azonnal mentét kell hivni.



Kozponti idegrendszeri depresszid

A buprenorfin/naloxon almossagot okozhat, kiilondsen alkohollal vagy kdzponti idegrendszeri
depresszansokkal (pl. benzodiazepinekkel, nyugtatokkal, szedativumokkal vagy hipnotikumokkal)
egylitt alkalmazva; lasd 4.5 és 4.7 pont).

Nyugtatd hatdst gydgyszerek, mint példaul a benzodiazepinek vagy benzodiazepinekkel rokon
gyogyszerek egyiittes alkalmazasanak kockazata

A buprenorfin/naloxon és nyugtato hatast gyogyszerek, mint példaul benzodiazepinek vagy
benzodiazepinekkel rokon gyogyszerek egyideji alkalmazasa szedacidohoz, 1égzésdepresszidhoz,
koémahoz és halalhoz vezethet. Ezen kockazatok miatt az ilyen nyugtatd hatasu gyogyszerek egylittes
felirasa olyan betegek szamara korlatozodik, akiknél alternativ kezelési lehetoségek nem lehetségesek.
Ha a buprenorfin/naloxon és nyugtaté hatasu gyogyszerek egyiittes felirasarol sziiletik dontés, akkor a
nyugtatd hatasu gyogyszerbol a legkisebb hatasos dozist kell a lehetd legrévidebb ideig alkalmazni. A
betegek szoros megfigyelése sziikséges a 1égzésdepresszio és szedacid jeleinek és tiineteinek
kialakulasa szempontjabol. Er6sen ajanlott errdl tajékoztatni a betegeket és gondozdikat, hogy
tisztaban legyenek ezekkel a tiinetekkel (1asd 4.5 pont).

Szerotonin-szindréma

A Suboxone és mas szerotonerg szerek, példaul a MAO-gatlok, a szelektiv
szerotoninvisszavételgatlok (SSRI-k), a szerotonin-norepinefrin visszavételgatlok (SNRI-k) vagy a
triciklusos antidepresszansok egyidejii alkalmazasa szerotonin-szindromat okozhat, ami potencialisan
életveszélyes allapot (1asd 4.5 pont).

Ha klinikailag indokolt mas szerotonerg szerek egyidejti alkalmazasa, ajanlott a beteg gondos
megfigyelése, kiilondsen a kezelés megkezdésekor és minden dézisemeléskor.

A szerotonin-szindroma tiinetei k6zé tartozhatnak a mentalis allapot valtozasai, a vegetativ labilitas,
neuromuscularis rendellenességek és/vagy gastrointestinalis tiinetek.

Amennyiben szerotonin-szindroma gyanuja meriil fel, a tiinetek stilyossagatol fiiggéen mérlegelni kell
a dozis csokkentését vagy a kezelés leallitasat.

Dependencia
A buprenorfin a p (mii)-opiatreceptor részleges agonistaja, és kronikus alkalmazéasa opioidtipusa

dependenciat okoz. Allatkisérletek és klinikai tapasztalatok igazoltak, hogy a buprenorfin okozhat
fliggdséget, de a teljes agonistaknal (pl. a morfinnal) kisebb mértékben.

A kezelés hirtelen leallitasa nem javasolt, mivel ez megvonasi szindromahoz vezethet, mely lehet akar
késleltetett is.

Hepatitis és majbetegségek

Akut majkarosodas eseteit jelentették opioiddependens kabitoszerfiiggdknél a klinikai vizsgalatok
soran, ¢és a forgalomba hozatalt kovetd mellékhatasokrol szol6 jelentésekben is. Az eltérések az
atmeneti, tiinetmentes transzaminazszint-emelkedést6l a majelégtelenséggel, majnekrézissal,
hepatorenalis szindromaval, hepaticus encephalopathiaval és halallal jaro esetekig terjedtek. Sok
esetben az eleve fennalloé mitokondrialis karosodasnak (genetikai betegség, majenzimeltérések,
hepatitis B- vagy hepatitis C-virusfertozes, alkoholabtizus, anorexia, mas, potencialisan hepatotoxikus
gyogyszer egyidejii alkalmazasa) és folyamatos injekcios kabitészerhasznalatnak oki vagy jarulékos
szerepe lehet. A buprenorfin/naloxon rendelése elott €s a kezelés soran ezeket a fennallo tényezoket
figyelembe kell venni. Majbetegség gyanuja esetén tovabbi biologiai és etiologiai kivizsgalas
sziikséges. A leletek fiiggvényében a gyogyszer adagolasa nagy koriiltekintés mellett leallithatd, a
megvonasi tiinetek és az illegalis kabitészerhasznalathoz valo visszatérés megel6zésének
biztositasaval. A kezelés folytatdsa esetén a majfunkciot szorosan monitorozni kell.

Opioid megvonasi szindroma kivaltisa

A buprenorfin/naloxon-kezelés elkezdésekor a kezeldorvosnak tisztaban kell lennie a buprenorfin
részleges agonista profiljaval, és azzal, hogy opioidfiiggd betegeknél megvonast valthat ki, kiilonosen
akkor, ha a heroin vagy mas, rovid hatast opioid utols6 hasznalata utan 6 oran belill, illetve az utolso




metadon-dozist kovetd 24 oran beliil alkalmazzak. A betegeket egyértelmiien monitorozni kell a
buprenorfinrél vagy metadonrél a buprenorfin/naloxonra valo atallasi idészak alatt, mivel megvonasi
tiineteket jelentettek. A megvonas kivaltasanak elkeriilése érdekében a buprenorfin/naloxon-indukciot
akkor kell elkezdeni, ha nyilvanvaléan fennallnak a megvonas objektiv jelei (lasd 4.2 pont).

Az optimalisnal kisebb dozisu adagolas szintén jarhat megvonasi tiinetekkel.

Majkarosodas

A majkarosodasnak a buprenorfin és a naloxon farmakokinetikajara gyakorolt hatdsait egy, a
forgalomba hozatalt kdvetden végzett vizsgalat soran értékelték. Mind a buprenorfin, mind a naloxon
nagymértékben metabolizalodik a majban, és a plazmaszintek mindkét hatdanyagnal magasabbak
voltak a kdzepes vagy stlyos fokl majkarosodasban szenvedo betegeknél az egészséges egyénekhez
képest. A betegeket megfigyelés alatt kell tartani, hogy mutatnak-e elvonasi, toxikus vagy tuladagolasi
jeleket és tiineteket az emelkedett naloxon- €s/vagy buprenorfin-szint miatt.

A kezelés elkezdése elbtt javasolt a kiindulasi majfunkcios vizsgalatok elvégzése és a
virushepatitis-status dokumentalasa. Azoknal a betegeknél, akik virushepatitis-pozitivak, egyideji
gyogyszeres kezelést kapnak (lasd 4.5 pont) és/vagy meglévé majmiikddési zavaruk van, nagyobb a
majkarosodas kockazata. Javasolt a majfunkcié rendszeres monitorozasa (1asd 4.4 pont).

Kozepes foku majkarosodasban szenvedd betegeknél a buprenorfin/naloxon 6vatosan alkalmazando
(lasd 4.3 és 5.2 pont). Stlyos majelégtelenségben szenvedd betegeknél a buprenorfin/naloxon
alkalmazasa ellenjavallt.

Vesekarosodas

A vesén at torténo6 Uriilés elhtizodhat, mivel a beadott dozis 30%-a vesén keresztiil iiriil.
Veseelégtelenségben szenvedd betegek szervezetében felhalmozdodnak a buprenorfin metabolitjai.
Stlyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) 6vatosan kell
adagolni a készitményt (lasd 4.2 és 5.2 pont).

CYP3A4-inhibitorok

ey

buprenorfin/naloxon doézisanak csokkentésére lehet sziikség. CYP3 A4-inhibitorokkal kezelt betegek
buprenorfin/naloxon dozisat koriiltekintden kell beallitani, mivel ezeknél a betegeknél csokkentett
dozis is elegendd lehet (1asd 4.5 pont).

A gybgyszercsoportra jellemzd hatasok
Jarobetegeknél az opioidok orthostaticus hypotonidt okozhatnak.

Az opioidok megemelhetik a cerebrospinalis folyadék nyomasat, ami gércsrohamokat valthat ki, ezért
az opioidokat évatosan szabad alkalmazni fejsériilést szenvedett betegeknél, intracranialis laesiok
esetében, egyéb olyan esetekben, amelyekben a cerebrospinalis nyomas emelkedett lehet, vagy ha a
beteg anamnézisében gorcsrohamok szerepelnek.

Az opioidokat elévigyazattal kell alkalmazni magas vérnyomasban, prostata hypertrophiaban vagy
urethra stenosisban szenvedé betegeknél.

Az opioidok altal indukalt miosis, a tudatszint valtozasa vagy a fajdalomérzékelés valtozasa
befolyasolhatja a beteg értékelését vagy elfedheti a diagnoézist, illetve egy kisérobetegség klinikai
lefolyasat.

Az opioidokat dvatosan kell alkalmazni myxoedemaban, hypothyreosisban vagy mellékvesekéreg-
elégtelenségben (pl. Addison-korban) szenvedd betegeknél.

Kimutattdk, hogy opioidok hatdsara emelkedik az intracholedochalis nyomas, és az epeutak miikodési
zavaraban szenvedo betegeknél ezeket a szereket 6vatosan kell alkalmazni.



Az opioidokat 6vatosan kell alkalmazni idés vagy legyengiilt betegeknél.

Morfinnal szerzett tapasztalatok alapjan a monoamin-oxidaz-inhibitorok (MAOI) egyideji
alkalmazasa az opioidok hatasanak feler6s6dését okozhatja (lasd 4.5 pont).

Segédanyagok
Ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Ritkan el6forduld, orokletes galaktozintoleranciaban, teljes laktaz-

hianyban vagy gliikkoz galaktoz malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettdnként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

Gyermekek és serdiilok

Alkalmazas serdiil6knél (15-— < 18 évesek)
Mivel serdiiloknél (15-— < 18 évesek) nem allnak rendelkezésre adatok, az ebbe a korcsoportba tartozo
betegeket szorosan monitorozni kell a kezelés alatt.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
A buprenorfin/naloxon nem alkalmazhat6 egyiitt:

. Alkoholos italokkal vagy alkoholt tartalmazo6 gyogyszerekkel, mivel az alkohol fokozza a
buprenorfin szedativ hatasat (lasd 4.7 pont).

A Suboxone az alabbiakkal egyiitt adva koriiltekintéssel alkalmazando:

. Nyugtato hatast gyogyszerek, példaul benzodiazepinek vagy benzodiazepinekkel rokon
gyogyszerek
Az opioidok és nyugtatd hatasu gyogyszerek, mint példaul a benzodiazepinek vagy
benzodiazepinekkel rokon gyogyszerek egyiittadasa fokozza a szedacio, a 1égzésdepressziod, a
koma és a halal kockazatat az additiv kozponti idegrendszeri depresszans hatas miatt. Szedativ
gyogyszerek egyidejl alkalmazasa csak korlatozott dozisban és idétartamban lehetséges
(lasd 4.4 pont). A betegeket figyelmeztetni kell, hogy a készitmény szedése alatt orvosi
rendelvény nélkiil beszerzett benzodiazepinekkel térténd ongyogyszerezés rendkiviil veszélyes,
és arra is fel kell hivni a figyelmiiket, hogy a gyogyszer alkalmazasaval egyidejlileg csak a
kezel6orvosuk utasitdsanak megfeleléen alkalmazzanak benzodiazepineket (lasd 4.4 pont).

. A Suboxone gabapentinoidokkal (gabapentin és pregabalin) torténd egyidejli alkalmazasa
1égzésdepressziot, hypotensiot, mély szedaciot, komat vagy halalt okozhat (lasd 4.4 pont).

. Kozponti idegrendszeri depressziot okozo egyéb szerek, egyéb opioidszarmazékok (pl.
metadon, analgetikumok ¢és kohogéscsillapitok), bizonyos antidepresszansok, szedativ
H1-receptor-antagonistak, barbituratok, a benzodiazepinen kiviili egyéb anxiolitikumok,
neuroleptikumok, klonidin és rokon vegytiletek: ezek a kombinaciok fokozzak a kézponti
idegrendszeri depressziot. A csokkent éberségi szint veszélyessé teheti a gépjarmiivezetést és a
geépek kezelését.

. Tovabba buprenorfin/naloxon kombinacidval kezelt betegeknél teljes opioid-agonista
alkalmazasa esetén nehéz lehet a megfelel6 analgaesia elérése. Ezért fennall a teljes agonistaval
val6 tuladagolas lehetdsége, kiilondsen akkor, amikor a buprenorfin parcialis agonista hatasait
probaljak kikiiszobolni, vagy amikor csokken a buprenorfin szintje a plazmaban.

. Szerotonerg gyogyszerek, példaul a MAO-gatlok, a szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok
(SSRI-k), a szerotonin-norepinefrin visszavételgatlok (SNRI-k) vagy a triciklusos
antidepresszansok, ugyanis ekkor fokozodik a potencialisan életveszélyes allapotot jelentd
szerotonin-szindroma kockazata (lasd 4.4 pont).



. A naltrexon és a nalmefen olyan opioid-antagonistak, amelyek képesek a buprenorfin
farmakologiai hatasait blokkolni. A buprenorfin/naloxon-kezelés alatti egyidejii alkalmazasuk
ellenjavallt a potencialisan veszélyes kolcsonhatas miatt, amely hirtelen kezdetii, tartos és
kifejezett opioid-megvonasi tiineteket valthat ki (1asd 4.3pont).

. CYP3A4-inhibitorok: egy buprenorfinnal és ketokonazollal (a CYP3A4 erds inhibitora) végzett
interakcios vizsgalatban a buprenorfin Cmax- €s AUC- (gorbe alatti teriilet) értékei
megnovekedtek (koriilbeliil 50%-kal, illetve 70%-kal), valamint kisebb mértékben a
norbuprenorfiné is nottek. A Suboxone-t kapo betegeket szoros megfigyelés alatt kell tartani, és
doziscsokkentésre lehet sziikség, ha egyidejlileg er6s CYP3A4-inhibitorral (pl.
proteaz-inhibitorok mint a ritonavir, nelfinavir vagy indinavir, vagy azol tipusi gombadld
szerek, mint a ketokonazol vagy az itrakonazol, illetve makrolid antibiotikumok) kezelik 6ket.

. CYP3A4-induktorok: A buprenorfinnal egyidejiileg alkalmazott CYP3 A4-induktorok hatasara
csokkenhet a buprenorfin plazmakoncentracidja, ami potencialisan szuboptimalissa teheti az
opioidfiiggdség kezelésére alkalmazott buprenorfin-kezelést. A buprenorfin/naloxon
kombinaciot alkalmazo betegek szoros megfigyelése javasolt induktorok (pl. fenobarbital,
karbamazepin, fenitoin, rifampicin) egyidejli alkalmazasa esetén. Lehetséges, hogy a
buprenorfin vagy a CYP3 A4-induktor adagjat ennek megfeleléen modositani kell.

. Morfinnal szerzett tapasztalatok alapjan a monoamin-oxidaz-inhibitorok (MAOI) egyidejii
alkalmazasa az opioidok hatasanak felerdsodését okozhatja.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A buprenorfin/naloxon terhes néknél torténé alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre

informacié vagy korlatozott mennyiségii informéci6 all rendelkezésre. Allatkisérletek sordn
reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). Emberben a potencialis kockazat nem ismert.

A terhesség vége felé a buprenorfin 1égzésdepressziot valthat ki az 0jsziilottnél, még rovid idotartamu
adagolast kdvetden is. A buprenorfin hosszll tavi adagolasa a terhesség utolsé harom hénapjaban
megvonasi szindromat (pl. izom-hypertoniat, neonatalis tremort, neonatalis agitatiét, myoclonust vagy
convulsiot) okozhat az 0jsziilottnél. A szindroma rendszerint csak késobb, a sziiletést kovetdé néhany
oratol néhany napig fordul eld.

A buprenorfin hosszi felezési ideje miatt a terhesség végén megfontolandd az 0jsziilétt monitorozasa
néhany napig az 0jsziil6ttnél kialakulo 1égzésdepresszio vagy megvonasi szindroma kockazatanak
elkertilése érdekében.

Tovabba a buprenorfin/naloxon terhesség alatti alkalmazasat az orvosnak kell ellendriznie. A
buprenorfin/naloxon csak akkor alkalmazhat6 terhesség alatt, ha a lehetséges elény meghaladja a
magzatot fenyegeto lehetséges kockazatot.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a naloxon kivalasztodik-e a human anyatejbe. A buprenorfin és metabolitjai

kivalasztodnak a human anyatejbe. A patkanyoknal kimutattak, hogy a buprenorfin gatolja a
tejelvalasztast. Ezért a Suboxone-nal végzett kezelés ideje alatt a szoptatas abbahagyasa javasolt.

Termékenység
Allatkisérletek a néstények termékenységének csokkenését mutattak magas dozisok mellett (a

buprenorfin 24 mg-os ajanlott maximalis d6zisa mellett az AUC alapjan adod6 huméan expozicid
2,4-szeresét meghaladé szisztémas expozicio; lasd 5.3 pont).



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A buprenorfin/naloxon opioidfiiggd betegeknél torténd alkalmazasakor kismértékben vagy kdzepes
mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A
gyogyszer almossagot, szédiilést, illetve gondolkodasi zavart okozhat, kiilondsen a kezelés indukcios
fazisdban vagy a dozis modositasakor. Alkohollal vagy kozponti idegrendszeri depresszansokkal
egylitt alkalmazva a hatas valdsziniileg kifejezettebb (lasd 4.4 és 4.5 pont).

A betegeket figyelmeztetni kell, hogy ne vezessenek gépjarmiivet, illetve ne kezeljenek veszélyes
gépeket, amennyiben a buprenorfin/naloxon karosan befolyasolja az ilyen tevékenységek végzéséhez
szlikséges képességeiket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil §sszefoglaldsa

A kulcsfontossagu (pivotalis) klinikai vizsgalatok soran leggyakrabban jelentett, kezeléssel 6sszefiiggd
mellékhatasok az obstipatio és a gyogyszermegvonassal gyakran egyiitt jaré tiinetek (pl. almatlansag,
fejfajas, hanyinger, hyperhydrosis és fajdalom) voltak. Néhany gércsrohamrol, hanyasrol, hasmenésrol
¢és emelkedett majfunkcios vizsgalati eredményrdl szo6l6 jelentést stilyosnak mindsitettek.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az 1. tablazat foglalja 0ssze a pivotalis klinikai vizsgalatokban jelentett mellékhatasokat, amelyekben
472 beteg koziil 342 beteg (72,5%) szamolt be mellékhatasokrol, valamint a forgalomba hozatalt
kdvet6 surveillance soran jelentett mellékhatasokat.

Az alabb felsorolt lehetséges mellékhatasok gyakorisaga az alabbi rendszer szerint kertilt

meghatarozasra:

Nagyon gyakori (>1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1000 — <1/100), nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésekre allo adatokbodl nem allapithaté meg).

1. tablazat: A buprenorfin/naloxon kombinacidval végzett klinikai vizsgalatok és a forgalomba
hozatalt kéveto surveillance soran jelentett, kezeléssel osszefiiggé mellékhatasok

Szervrendszer Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Nem ismert

Fertéz6 influenza hugyuti fert6zés

betegségek és fertézés hiivelyi fertozés

parazitafertozése pharyngitis

k rhinitis

Vérképzoszervi és anaemia

nyirokrendszeri leukocytosis

betegsegek és leukopenia

tiinetek lymphadenopathia
thrombocytopenia

Immunrendszeri talérzékenység anafilaxias sokk

betegsegek és

tiinetek

Anyagcsere- és étvagycsokkenés

taplalkozasi hyperglykaemia

betegségek és hyperlipidaemia

tiinetek hypoglykaemia
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Szervrendszer Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Nem ismert
Pszichiatriai almatlansag szorongas furcsa almok hallucinacio
korképek depresszio agitatio
csokkent libido apatia
idegesség depersonalisatio
koéros gyogyszerfliggdsé
gondolkodas g
euforias hangulat
ellenséges
magatartas
Idegrendszeri fejfajas migrén amnesia hepaticus
betegségek és szédiilés hyperkinesis encephalopathia
tiinetek izom-hypertonia | gorcsroham ajulas
paraesthesia beszédzavar
almossag tremor
Szembetegségek amblyopia conjunctivitis
és szemészeti konnytermelési miosis
tiinetek zavar
A fiil és az vertigo
egyensuly-érzékel
0 szerv
betegségei és
tiinetei
Szivbetegségek és angina pectoris
a szivvel bradycardia
kapcsolatos myocardialis
tiinetek infarctus
palpitatio
tachycardia
Erbetegségek és hypertensio hypotensio orthostaticus
tiinetek vasodilatatio hypotensio
Légzorendszeri kohogés asthma bronchospasmus
mellkasi és dyspnoe 1égzésdepresszio
mediastinalis asitas
betegségek és
tiinetek
Emésztorendszeri | székrekedés hasi fajdalom szajlregi ulceratio | fogszuvasodas
betegségek és hanyinger hasmenés anyelv
tiinetek dyspepsia elszinezodése
fokozott
bélgazképzodés
hanyas
Madj- és hepatitis
epebetegségek akut hepatitis
illetve tiinetek sargasag
majnekrozis
hepatorenalis
szindrébma
A bor és a bor hyperhidrosis viszketés acne angiooedema
alatti szovet borkitités alopecia
betegségei és urticaria exfoliativ
tiinetei dermatitis
szaraz bor

bérdaganat
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ésa
beavatkozadssal
kapcsolatos
szovodmények

Szervrendszer Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Nem ismert
A csont- és hatfajas iziileti gyulladas
izomrendszer arthralgia
valamint a izomgorcsok
kotészovet izomféjdalom
betegségei és
tiinetei
Vese- és hugyuti vizelet- albuminuria
betegségek és rendellenesség dysuria
tiinetek haematuria
nephrolithiasis
hagytti retentio

A nemi szervekkel erectilis amenorrhoea
és az emlokkel dysfunctio ejakulacids zavar
kapcsolatos menorrhagia
betegségek és metrorrhagia
tiinetek
Altalénos tiinetek | gyogyszermegvo | asthenia hypothermia gyogyszermegvon
az alkalmazas nasi szindroma mellkasi fajdalom asi szindroma az
helyén fellépo hidegrazas ujsziilottnél
reakciok laz

rossz kozérzet

fajdalom

periférias oedema
Laboratoriumi és rendellenes emelkedett emelkedett
egyeb vizsgalatok majfunkcids kreatininszint a transzaminazszint
eredményei értékek vérben

csokkent

testtomeg
Seriilés mérgezés sériilés héguta

Kivalasztott mellékhatasok ismertetése

Intravénas drogabuzus eseteiben bizonyos mellékhatasok nem a gyogyszernek, hanem a helytelen
alkalmazasnak tulajdonithatok, ezek koz¢ tartoznak a helyi — néha septicus — reakciok (abscessus,
cellulitis), tovabba potencialisan sulyos akut hepatitist, valamint egyéb fertdzéseket, példaul

pneumoniat, endocarditist jelentettek (lasd 4.4 pont).

Nagyfoku kabitoszer-fliggdségben szenvedd betegeknél a buprenorfin kezdeti adagolasa a naloxon
alkalmazasaval jaro tiinetegyiitteshez hasonl6 gyogyszermegvonasi szindrémat valthat ki (lasd 4.2 és

4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a

hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

Tiinetek

Tuladagolas esetén a beavatkozast igényl6 legjelentGsebb tiinet a kozponti idegrendszeri gatlas
kovetkeztében fellépd 1€gzésdepresszio, amely akar 1égzésleallashoz és halalhoz is vezethet. A
taladagolas jelei kozé tartozhatnak tovabba az aluszékonysag, az amblyopia, a miosis, a hypotensio, a
hanyinger, a hanyas és/vagy a beszédzavarok.

Kezelés

Altaldnos szupportiv kezelést kell kezdeni, beleértve a beteg 1égzési és cardialis allapotanak szoros
monitorozasat. A 1égzésdepresszio tiineti kezelése és standard intenziv terapias beavatkozasok
elvégzése sziikséges. Légutbiztositas és asszisztalt vagy kontrollalt 1€legeztetés sziikséges. A beteget
olyan ellato egységbe kell szallitani, ahol az jraélesztés minden eszkdze rendelkezésre all.

Ha a beteg hany, meg kell el6zni a hanyadék aspiraciojat.

Opioid-antagonista (pl. naloxon) alkalmazasa javasolt, annak ellenére, hogy a tiszta agonista opioid
szerekkel szemben kifejtett hatasaval 6sszehasonlitva csak csekély mértékben lehet képes a
buprenorfin okozta 1égzési tiinetek visszaforditasara.

Naloxon alkalmazasakor a tiladagolas hatasainak visszaforditasahoz sziikséges kezelés és orvosi
feliigyelet idotartamanak meghatarozasahoz figyelembe kell venni a buprenorfin hosszl hatastartamat.
A naloxon gyorsabban kiiiriilhet a szervezetbdl, mint a buprenorfin, melynek kévetkeztében
kigjulhatnak a buprenorfin tiiladagolasanak el6z6leg kontrollalt tiinetei, ezért folyamatos infiiziora
lehet sziikség. Ha infuzié adasara nincs lehet6ség, akkor a naloxon ismételt adagolasa valhat
sziikségessé. A folyamatosan adagolt intravénas infuzi6 adagjat a betegnél tapasztalt terapias valasz
szerint kell titralni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Idegrendszerre hato egyéb gyogyszerek, fiiggdségi rendellenességekben
hasznalt gyogyszerek, ATC kod: NO7BCS1.

Hatdsmechanizmus

A buprenorfin egy parcialis opioid-agonista/-antagonista, amely az agy p (mil) és k (kappa) opioid-
receptoraihoz kotédik. Az opioid fenntartod kezelésben kifejtett hatdsa annak tulajdonithatd, hogy
lassan valik le a p-opioid receptorokrol, ami hosszabb id6n at minimalisra csdkkentheti a fliggdségben
szenvedod betegek kabitoszer-sziikségletét.

Opioidfiigg6 személyeken végzett klinikai farmakologiai vizsgalatok soran opioid-agonista
plafoneffektust figyeltek meg.

A naloxon antagonista a p-opioid receptorokon. Opioid megvonasi tiineteket mutato betegeknél a
szokasos dozisban, oralisan vagy sublingualisan adva a naloxonnak alig van, vagy egyaltalan nincs
farmakologiai hatasa a csaknem teljes first pass metabolizmus miatt. Ha azonban intravénasan adjak
opioidfiiggd személyeknek, a naloxon jelenléte a Suboxone-ban kifejezett opioid-antagonista
hatasokat és opioid megvonast okoz, igy akadalyozza az intravénds abtizust.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A buprenorfin/naloxon hatdsossagara ¢s biztonsagossagara vonatkozé adatok foként egy egyéves
klinikai vizsgalatbdl szarmaznak, amelyben a buprenorfin/naloxon kombinaciot, a buprenorfint és a
placebot hasonlitottak 6ssze randomizalt médon, kettés vak elrendezésben 4 héten at, amit a
buprenorfin/naloxon 48 hetes biztonsagossagi vizsgalata kovetett. A vizsgalatba 326 heroinfiiggd
beteget randomizaltak napi 16 mg buprenorfin/naloxon vagy 16 mg buprenorfin vagy placebo
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alkalmazasara. Az aktiv kezelést kapo csoportokba randomizalt betegek a kezelés megkezdésekor az
1. napon 8 mg buprenorfint, a 2. napon pedig 16 mg (két 8 mg-os tabletta) buprenorfint kaptak. A

3. naptdl azok, akiket a buprenorfin/naloxon alkalmazasara randomizaltak, a kombinacios tablettat
kaptak tovabb. A betegek naponta jelentkeztek a vizsgalohelyen (hétf6tdl péntekig) a
gyogyszeradagolas és a hatasossag értékelése érdekében. Hétvégére hazavihetd dozisokat kaptak. A
vizsgalat soran elsddlegesen a buprenorfin €s a buprenorfin/naloxon hatasossagat vetették 0ssze
kiilon-kiilon a placeboéval. A nem vizsgalati opioidokra negativ, hetente haromszor vett vizeletmintak
szazalékos aranya statisztikailag nagyobb volt mind a buprenorfin/naloxon esetében a placebohoz
képest (p<0,0001), mind a buprenorfin esetében a placeboéhoz képest (p<0,0001).

Egy kettds vak, a gyogyszerformara nézve is kettds vak (,,double-dummy”), parhuzamos csoportos
vizsgalatban, melynek soran a buprenorfin etanolos oldatat hasonlitottak 0ssze egy tiszta agonista
aktiv kontrollal, 162 beteget randomizaltak buprenorfin etanolos oldatanak sublingualis alkalmazasara
8 mg/nap doézisban (ez a dozis durvan 12 mg/nap buprenorfin/naloxon kombinacionak felel meg) vagy
az aktiv kontroll készitmény kétféle, viszonylag alacsony doézisdnak — amelyek koziil az egyik elég
alacsony volt ahhoz, hogy a placebo alternativaja legyen — alkalmazasara egy 3-10 napos indukcios
fazis, egy 16 hetes fenntarto fazis és egy 7 hetes detoxikacios fazis soran. A buprenorfin fenntarto
dozisat a 3. napra érték el, az aktiv kontroll készitményt ennél fokozatosabban titraltak. A kezelés
folytatasa, valamint a hetente hdromszor vett, a nem vizsgalati opioidokra negativ vizeletmintak
alapjan a buprenorfin hatasosabb volt az alacsony d6zist kontrollnal a heroinfiiggék kezelésben
tartasaban és a kezelés alatti opioidhasznalatuk csokkentésében. A napi 8 mg buprenorfin hatasossaga
hasonlo volt a kdzepes dozisu aktiv kontroll készitményéhez, de egyenértékiiséget nem mutattak ki.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Buprenorfin

Felszivodas

Oralis alkalmazasat kdvetden a buprenorfin first pass metabolizmuson megy keresztiil, amelynek
soran N-dealkilacio és gliikuronid-konjugacio torténik a vékonybélben és a majban. Ezért a
készitmény oralis alkalmazasra nem alkalmas.

crer

buprenorfin plazmaszintje a buprenorfin/naloxon nyelvalatti dozisaval parhuzamosan nétt. A
buprenorfinnak mind a Cpax- mind az AUC-értéke ndvekedett a dozis emelésével (a 4-16 mg-os
tartomanyban), bar a dozisaranyosnal kisebb mértékben.

2. tablazat: A buprenorfin atlagos farmakokinetikai paraméterei

Farmakokinetikai Suboxone 4 mg Suboxone 8 mg Suboxone 16 mg
paraméter
Cinax (ng/ml) 1,84 (39) 3,0 (51) 5,95 (38)
AUC.4s (ng*6ra/ml) 12,52 (35) 20,22 (43) 34,89 (33)

3. tablazat: Valtozasok a sublingualisan vagy buccalisan alkalmazott Suboxone film
farmakokinetikai paramétereiben a Suboxone nyelvalatti tablettaéhoz viszonyitva
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Adagolas Farmakok | Novekedés a buprenorfin Farmakoki | Novekedés a naloxon esetében
inetikai esetében netikai
paraméter | A A A paraméter | A A bukkalis | A bukkalis

nyelvalat | bukkalis | bukkalis nyelvalatti | filma film a
ti film a film a film a film a nyelvalatti | nyelvalatti
nyelvalat | nyelvalat | nyelvalat nyelvalatti | tablettdhoz | filmhez
ti ti ti filmhez tablettahoz | képest képest
tablettdh | tablettdh | képest képest
oz képest | oz képest

1 x Cax 22% 25% - Crax - - -

2 mg/ 0,5mg | AUCo.yors | - 19% - AUC.u01s6 | - - -

2 x Cax - 21% 21% Cax - 17% 21%

2 mg/0,5 mg | AUCquois | - 23% 16% AUCquo1s6 | - 22% 24%

1 x Cax 28% 34% - Cnax 41% 54% -

8mg2mg | AUCouwois | 20% 25% - AUCpuo1s6 | 30% 43% -

1 x Cax 37% 47% - Cax 57% 72% 9%

12 mg/3mg | AUCouors | 21% 29% - AUC.uo16 | 45% 57% -

1 x Crnax - 27% 13% Cax 17% 38% 19%

8mg/2mg | AUCouwols | - 23% - AUCqpuo1s6 | - 30% 19%

plusz 6

2 %

2 mg/0,5 mg

1. megjegyzés: A ,,— jel azt mutatja, hogy nincs valtozas, ahol a Ciax- €s AUCo.uo1s6-€rtékek mértani
atlagainak aranyéra vonatkoz6 90%-os konfidenciaintervallum a 80-125%-os kiisz6bokon beliil van.
2. megjegyzés: A 4 mg/1 mg hataserdsségii filmre vonatkozdan nincsenek adatok; ez dsszetételét
tekintve aranyos a 2 mg/0,5 mg hataser6sségii filmmel, €s ugyanolyan méretii, mint a 2 x 2 mg/0,5 mg
hataser6sségl film.

Eloszlas
A buprenorfin felszivodasat gyors eloszlasi fazis koveti (az eloszlasi felezési id6 2 és 5 6ra kozott
van).

A buprenorfin erdsen lipofil vegyiilet, ennek kdszonhetden gyorsan atjut a vér-agy-gaton.
A buprenorfin koriilbeliil 96%-ban fehérjéhez kotott, elsésorban az alfa- és béta-globulinhoz.

Biotranszformacio

A buprenorfin elsésorban a majmikroszémak CYP3A4 enzime altal végzett N-dealkilezés utjan
metabolizalodik. Az alapmolekula és az elsédleges dealkilalt metabolit, a norbuprenorfin, tovabbi
glitkuronidacion esik at. A norbuprenorfin in vitro opioid-receptorokhoz koétddik, ugyanakkor nem
ismert, hogy a norbuprenorfin hozzajarul-e a buprenorfin/naloxon kombinéacio teljes hatasahoz.

Eliminacio

A buprenorfin eliminacidja bi- vagy tri-exponencidlis, és a plazmabol torténd iiriilés atlagos felezési
ideje 32 ora.

A buprenorfin a széklettel valasztodik ki a gliikkuronid-konjugélt metabolitok biliaris exkrécidja

(kb. 70%) utjan, a fennmaradoé rész (kb. 30%) pedig a vizelettel tiriil.

Linearitas/non-linearitas

A buprenorfinnak mind a Cpax-, mind az AUC-értékei a dozis emelésével (a 4-16 mg-os
tartomanyban) linearisan emelkedtek, de az emelkedés nem volt kdzvetleniil do6zisaranyos.
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Naloxon

Felszivodas és eloszlas

A buprenorfin/naloxon sublingualis alkalmazasat kdvetden a naloxon plazmakoncentracidja alacsony
¢és gyorsan csokken. A naloxon atlagos csticskoncentracioja a plazmaban tul alacsony volt ahhoz, hogy
a dozisaranyossagot értékelni lehessen.

Megallapitottak, hogy a naloxon nem befolyasolja a buprenorfin farmakokinetikajat, ¢s mind a
buprenorfin nyelvalatti tabletta, mind a buprenorfin/naloxon nyelvalatti film hasonlé buprenorfin-
plazmakoncentraciot biztosit.

Eloszlas
A naloxon koriilbeliil 45%-a kotodik fehérjékhez, elsdsorban albuminhoz.

Biotranszformacio

A naloxon a majban, els6sorban gliikuronid-konjugacioé révén metabolizalodik, és a vizelettel
valasztodik ki.

A naloxon kdzvetlen glitkuronidacié utjan 3-gliikuronidda alakul, tovabba N-dealkilacion és a 6-oxo-
csoport redukcidjan esik at.

Elimindcio
A naloxon a plazmabol 0,9-9 6ra kozotti atlagos eliminacios felezési idovel kivalasztodik a vizeletbe.

Kiilonleges betegcsoportok

1ldosek
1d6s betegekre vonatkozo farmakokinetikai adatok nem allnak rendelkezésre.

Vesekarosoddas

A vesén at torténd eliminécio viszonylag kis szerepet jatszik (kb. 30%) a buprenorfin/naloxon teljes
clearance-ében. A vesefunkcid alapjan a dézis médositasa nem sziikséges, de stlyos vesekarosodasban
szenvedod betegeknek torténd adagolasakor eldvigyazatossag ajanlott (1asd 4.3 pont).

Madjkarosoddas
A majkarosodasnak a buprenorfin és a naloxon farmakokinetikajara gyakorolt hatasat egy, a
forgalomba hozatalt kvetden végzett vizsgalatban értékelték.

A 4 tablazat foglalja 6ssze annak a klinikai vizsgalatnak az eredményeit, amelyben
buprenorfin/naloxon 2,0/0,5 mg nyelvalatti tabletta egészséges vizsgalati alanyoknal, illetve
kiilonb6zo6 foktl majkarosodasban szenvedd vizsgalati alanyoknal torténd alkalmazasa utan
meghataroztak a buprenorfin- és a naloxon-expoziciot.

4. tablazat A majkarosodas hatasa a buprenorfin és a naloxon farmakokinetikai
paramétereire Suboxone adasat kovetoen (egészséges vizsgalati alanyokhoz viszonyitott

valtozas)
Farmakokin | EnYhe foki Kazepes foki Silyos foki
etikai majkarosodas majkarosodas majkarosodas
, (Child-Pugh A stadium) | (Child-Pugh B stadium) | (Child-Pugh C stadium)
parameter _ _ _
(n=9) (n=238) (n=28)
Buprenorfin
Cnax 1,2-szeres novekedés 1,1-szeres novekedés 1,7-szeres novekedés
AUC o156 A kontrollhoz hasonld 1,6-szeres novekedés 2,8-szeres novekedés
Naloxon
Crnax A kontrollhoz hasonlo 2,7-szeres novekedés 11,3-szeres novekedés
AUC o156 0,2-szeres csOkkenés 3,2-szeres novekedés 14,0-szeres novekedés
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Osszességében, a buprenorfin-plazmaexpozicié hozzavetélegesen 3-szorosara novekedett a stlyos
fokt majkarosodasban szenvedd betegeknél, mig a naloxon-plazmaexpozicié 14-szeresére novekedett
a stlyos foku majkarosodasban szenvedd betegeknél.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Allatoknal a buprenorfin és naloxon kombinaciojat akut és ismételt adagolasu (patkanyokban
legfeljebb 90 nap) dozistoxicitasi vizsgalatokban értékelték. A toxicitas szinergista hatason alapulo
fokozddasat nem figyelték meg. A nemkivanatos hatasok az opioid-agonista és/vagy -antagonista
szerek ismert farmakoldgiai hatasan alapultak.

A buprenorfin-hidroklorid és naloxon-hidroklorid kombinacidja (4:1) nem bizonyult mutagén
hatasunak egy bakterialis mutacios tesztben (Ames-teszt), és nem volt klasztogén hatast egy human
limfocitakon végzett in vitro citogenetikai tesztben, illetve patkanyoknal végzett intravénas
mikronukleusz tesztben.

Oralisan adagolt buprenorfin:naloxon kombinacioval (1:1 arany) végzett reprodukcios vizsgalatok
soran patkanyoknal embrioelhalas kovetkezett be maternalis toxicitas mellett, valamennyi dézis
esetében. A legalacsonyabb vizsgalt dozis a mg/m” alapon szamitott maximalis human terapias dozis
1-szeresének megfeleld expozicidt jelentett a buprenorfin, és 5-szordsének megfeleld expoziciot a
naloxon esetében. Nyulaknal nem figyeltek meg fejlédési toxicitast az anyaallatra nézve toxikus
dozisok mellett. Ezen kiviil, sem patkdnyoknal, sem nyulaknal nem figyeltek meg teratogén hatast.
Peri-postnatalis vizsgalatot nem végeztek a buprenorfin/naloxon kombinacidval, azonban az
anyaallatnak a vemhesség és a laktacio idején adott nagy dozist buprenorfin nehéz elléshez
(valosziniileg a buprenorfin szedativ hatasanak eredményeképpen), magas neonatalis mortalitashoz és
bizonyos neuroldgiai funkciok (feliileti testhelyzet-korrekcios reflex és vészreakcio) kifejlodésének
kismértéki késéséhez vezetett Gjsziilott patkanyoknal.

Elelemmel, 500 ppm vagy magasabb dozisban adagolt buprenorfin/naloxon patkanyoknal csokkentette
a fertilitast, amit a néstények csokkent fogamzasi aranya mutatott. Elelemmel adagolt 100 ppm-es
dozis (a buprenorfin/naloxon 24 mg-os human dézisa mellett az AUC alapjan 1étrejovo expozicio kb.
2,4-szeresének megfeleld becsiilt expoziciod, a naloxon plazmaszintje a kimutathatdsagi hatar alatt volt
a patkanyoknal) nem befolyasolta karosan a ndstények fertilitasat.

A buprenorfin/naloxon kombinacidval karcinogenitasi vizsgalatot végeztek patkanyokon napi

7 mg/ttkg-os, 30 mg/ttkg-os és 120 mg/ttkg-os dozisok alkalmazasaval, amelyek a mg/m*-re szamitva
anapi 16 mg-os human sublingualis dozis mellett 1étrejovo expozicid 3-75-szordsének megfeleld
becsiilt expoziciot eredményeznek. Mindegyik adagolasi csoportban a benignus testicularis
interstitialis (Leydig-) sejtes adenoma incidenciajanak statisztikailag szignifikans novekedését
figyelték meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

lakt6z-monohidrat

mannit

kukoricakeményitd

Povidone K 30

vizmentes citromsav
natrium-citrat
magnézium-sztearat
aceszulfam-kalium

természetes citrom és lime aroma
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6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

3¢év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gyogyszer nem igényel killonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

7 db tabletta papir/aluminium/nylon/aluminium/PVC buborékcsomagolasban.
28 db tabletta papir/aluminium/nylon/aluminium/PVC buborékcsomagolasban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2

D02 DK44

Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
Suboxone 2 mg/0,5 mg nyelvalatti tabletta

EU/1/06/359/001
EU/1/06/359/002

Suboxone 8 mg/2 mg nyelvalatti tabletta
EU/1/06/359/003
EU/1/06/359/004

Suboxone 16 mg/4 mg nyelvalatti tabletta
EU/1/06/359/005
EU/1/06/359/006

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

Az engedély els6 kiadasanak datuma: 2006. szeptember 26.
A legutébbi megujitas datuma: 2011. szeptember 16.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Suboxone 2 mg/0,5 mg nyelvalatti film
Suboxone 4 mg/1 mg nyelvalatti film
Suboxone 8 mg/2 mg nyelvalatti film
Suboxone 12 mg/3 mg nyelvalatti film

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Suboxone 2 mg/0.,5 mg nyelvalatti film

2 mg buprenorfint (buprenorphinum) (hidroklorid formajaban) és 0,5 mg naloxont (naloxonum)
(hidroklorid-dihidrat formajaban) tartalmaz nyelvalatti filmenként.

Ismert hatasu segédanyagok

5,87 mg maltit-szirupot és 0,01 mg sunset yellow-t (E 110) tartalmaz nyelvalatti filmenként.

Suboxone 4 mg/1 mg nyelvalatti film

4 mg buprenorfint (buprenorphinum) (hidroklorid formajaban) és 1 mg naloxont (naloxonum)
(hidroklorid-dihidrat formajaban) tartalmaz nyelvalatti filmenként.

Ismert hatdsu segédanyagok

11,74 mg maltit-szirupot és 0,02 mg sunset yellow-t (E 110) tartalmaz nyelvalatti filmenként.

Suboxone 8 mg/2 mg nyelvalatti film

8 mg buprenorfint (buprenorphinum) (hidroklorid forméjaban) és 2 mg naloxont (naloxonum)
(hidroklorid-dihidrat forméajaban) tartalmaz nyelvalatti filmenként.

Ismert hatdsu segédanyagok

6,02 mg maltit-szirupot és 0,02 mg sunset yellow-t (E 110) tartalmaz nyelvalatti filmenként.

Suboxone 12 mg/3 mg nyelvalatti film

12 mg buprenorfint (buprenorphinum) (hidroklorid formajaban) és 3 mg naloxont (naloxonum)
(hidroklorid-dihidrat formajaban) tartalmaz nyelvalatti filmenként.

Ismert hatasa segédanyagok

9,03 mg maltit-szirupot és 0,02 mg sunset yellow-t (E 110) tartalmaz nyelvalatti filmenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Nyelvalatti film
Suboxone 2 mg/0.5 mg nyelvalatti film

2 mg/0,5 mg narancssarga, négyszogletes film, melynek névleges mérete 22,0 mm x 12,8 mm, és
fehér jelolofestékkel ,,N2” felirattal van ellatva.

Suboxone 4 mg/1 mg nyelvalatti film
4 mg/1 mg narancssarga, négyszdgletes film, melynek névleges mérete 22,0 mm x 25,6 mm, és fehér
jelolofestékkel ,,N4” felirattal van ellatva.

Suboxone 8 mg/2 mg nyelvalatti film
8 mg/2 mg narancssarga, négyszogletes film, melynek névleges mérete 22,0 mm x 12,8 mm, és fehér
jelolofestékkel ,,N8” felirattal van ellatva.

Suboxone 12 mg/3 mg nyelvalatti film
12 mg/3 mg narancssarga, négyszogletes film, melynek névleges mérete 22,0 mm x 19,2 mm, és fehér
jelolofestékkel ,,N12” felirattal van ellatva.
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4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az opioidkabitoszer-fiiggdség szubsztitiicids kezelése orvosi, szocidlis és pszichologiai terapia
keretében. A naloxon dsszetevd célja az intravénas visszaélés megakadalyozasa. A Suboxone
alkalmazasa olyan feln6tteknél és 15 évesnél id6sebb serdiiloknél javallott, akik beleegyeztek
fliggdségiik kezelésébe.

4.2 Adagolas és alkalmazas
A kezelést opiatfiiggdség/-hozzaszokas kezelésében jartas orvos feliigyelete mellett kell végezni.

Az indukcio elott sziikséges ovintézkedések

A kezelés elkezdése elott figyelembe kell venni az opioidfiiggéség tipusat (azaz tartds vagy révid

hatast opioid), az utolso opioidhasznalat o6ta eltelt id6t és az opioidfiiggdség fokat. A megvonas

kivaltasanak elkeriilése érdekében a buprenorfin/naloxon vagy csak buprenorfin indukciot akkor kell
elkezdeni, ha a megvonas objektiv és egyértelmi tlinetei (a validalt Klinikai opioidmegvonasi skalan

(COWS) enyhétol kozepesig terjedd megvonast igazold pontszam) fennallnak.

- A heroin- vagy rovid hatasu opioidfiiggd betegek esetében az els6é buprenorfin/naloxon dozist a
megvonasi tliinetek megjelenésekor, de legalabb 6 oraval az utolsé opioidhasznalat utan kell
bevenni.

- Metadont kapd betegek esetében a buprenorfin/naloxon-terapia elkezdése el6tt a metadon
dozisat maximum 30 mg/napra kell csdkkenteni. A buprenorfin/naloxon-kezelés elkezdésekor
figyelembe kell venni a metadon hosszu felezési idejét. Az elsé buprenorfin/naloxon dozist csak
a megvonasi tiinetek megjelenésekor, de legalabb 24 éraval az utols6 metadon-hasznélat utan
kell bevenni. Metadonfiiggd betegeknél a buprenorfin felgyorsithatja a megvonasi tiinetek
megjelenését.

Adagolas

Kezdo kezelés (indukcio)

A felnéttek és 15 évesnél id6sebb serdiilok esetében javasolt kezd6 ddzis 4 mg/1 mg, amely az 1. napon
12 mg/3 mg-os maximalis dozis eléréséig ismételhetd a nemkivanatos megvonasi tiinetek minimalizalasa
¢és a beteg kezelésben valo egylittmtkodésének megtartasa érdekében.

Mivel buccalis alkalmazast kovetden valamivel magasabb a naloxon-expozicid, mint sublingualis
alkalmazas utan, az indukcio soran a készitményt a sublingualis teriileten javasolt alkalmazni a naloxon-
expozicié minimalizalasa és a kivaltott megvonasi tiinetek kockazatanak csokkentése érdekében.

A kezelés megkezdése alatt az adagolas napi rendszerességii ellenérzése ajanlott a dozis megfeleld
nyelvalatti elhelyezésének biztositasa és a beteg kezelésre adott reakcidjanak megfigyelése érdekében,
ami a dozis hatékony beallitasat célozza, a klinikai hatdsnak megfelelGen.

Az adagolas stabilizalasa és fenntarto terapia

Az 1. napi kezd6 kezelést kovetden a beteg klinikai és pszichés allapotanak tjraértékelése alapjan
gyorsan olyan stabil, megfeleld fenntartd dozist kell beallitani, amely biztositja a beteg kezelésben valo
egyiittmiikddését és gatolja az opioid-megvonasi hatasokat. A maximalis egyszeri napi adag nem
haladhatja meg a 24 mg buprenorfint.

A fenntarto terapia soran sziikség lehet a beteg adagjanak idonkénti ujrastabilizalasara, és 0j fenntartd
dozis bedllitasara a beteg valtozo igényeinek megfelelden.

Naponkentinél ritkabb adagolas

Kielégito stabilizalodast kovetden a Suboxone adagolasanak gyakorisaga masnaponkénti adagolasra
csokkenthet6 az egyénileg beallitott napi dézis kétszeresével. Példaul, ha a beteg napi 8 mg/2 mg-os
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stabil napi adagot kap, minden masodik napon kaphat 16 mg/4 mg-ot, mig a koztes napokon nem
torténik gyogyszeradagolas. Egyes betegeknél kielégito stabilizalodast kovetden a Suboxone
adagolasanak gyakorisaga heti 3-ra csokkenthet6 (példaul hétfon, szerdan és pénteken). A hétfoi és
szerdai dozis az egyénileg beallitott napi dozis kétszerese, a pénteki dozis pedig az egyénileg beallitott
napi dozis haromszorosa kell, hogy legyen, mig a kdzbeesd napokon nincs adagolas. Azonban az egy
napon beadott adag nem haladhatja meg a 24 mg-ot. Azok a betegek, akiknél a beallitott napi dozis
meghaladja a 8 mg-ot, ezt az adagolasi rendet nem fogjak megfelelének talalni.

Gyogyszermegvonds

Kielégit6 stabilizaciot kovetden, és ha a beteg beleegyezik, a dozis fokozatosan csokkenthetd egy
alacsonyabb fenntarté dozisra, kedvez6 esetben pedig a kezelés leallithato. A nyelvalatti film elérhetd
2 mg/0,5 mg-os, 4 mg/1 mg-os €s 8 mg/2 mg-os hataserdsségei lehetové teszik a dozis fokozatos
csokkentését. Azoknal a betegeknél, akiknek esetleg alacsonyabb buprenorfin-dézisra van sziikségiik,
a 0,4 mg-os buprenorfin nyelvalatti tabletta alkalmazhatd. A gydgyszer megvonasat kdvetden a
betegeket a visszaesés lehetGsége miatt monitorozni kell.

Valtas a sublingualis és a buccalis alkalmazasi helyek kézott

A szisztémas buprenorfin-expozicié a Suboxone film buccalis, illetve sublingualis alkalmazasa esetén
megkdzelitdleg hasonld (1asd 5.2 pont). Ezért az indukcid befejezddése utan a beteg a buccalis
alkalmazasrdl sublingualis alkalmazasra valthat anélkiil, hogy az aluldozirozas, illetve tuladagolas
jelentds kockazata fennallna.

Valtas a buprenorfin és a buprenorfin/naloxon alkalmazasa kozott

Sublingualisan alkalmazva a buprenorfin/naloxon és a buprenorfin hasonlé klinikai hatasokkal
rendelkezik és felcserélhetd, ugyanakkor a buprenorfin/naloxon €s a buprenorfin kozotti valtas elétt a
gyogyszert felird orvosnak és a betegnek egyeztetnie kell a valtoztatasrol, és a beteget monitorozni
kell arra az esetre, ha a dozis ismételt bedllitasa valna sziikségessé.

Valtas a nyelvalatti tabletta és a film kozott (ha vonatkozik)

Azoknal a betegeknél, akiknél a Suboxone nyelvalatti tabletta és a Suboxone film alkalmazasa kdzott
valtanak, a korabban alkalmazott gyogyszerével azonos adaggal kell kezdeni a kezelést. Ugyanakkor a
gyogyszervaltaskor sziikség lehet az adag modositasara. A Suboxone film Suboxone nyelvalatti
tablettahoz viszonyitott potencialisan nagyobb mértékii biohasznosulasa miatt a nyelvalatti tablettarol
a film alkalmazésara valto betegeket monitorozni kell a tiladagolas lehetésége miatt. A film
alkalmazasardl a nyelvalatti tablettara valté betegeket a megvonas, illetve az aluldozirozas egyéb jelei
tekintetében kell monitorozni. Klinikai vizsgéalatokban a Suboxone film farmakokinetikaja nem
bizonyult kovetkezetesen hasonlonak a Suboxone nyelvalatti tabletta, valamint a kombinacidk azonos
hataserdsségeihez viszonyitva (lasd 5.2 pont). A Suboxone film és a Suboxone nyelvalatti tabletta
kozotti valtaskor a beteget monitorozni kell arra az esetre, ha a dozis ismételt beallitasara lenne
sziikség. Kiilonboz6 gyogyszerformak kombinaldsa vagy a film és a nyelvalatti tabletta
gyogyszerformak valtogatasa nem javasolt.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek
A buprenorfin/naloxon biztonsagossagat és hatasossagat 65 év folotti betegek esetében nem igazoltak.
Nincs az adagolasra vonatkozé javaslat.

Madjkarosodas

Mivel a buprenorfin/naloxon farmakokinetikdja majkarosodasban szenvedo betegeknél megvaltozhat,
enyhe és kozepes foki majkarosodasban szenvedé betegeknél alacsonyabb kezd6 dozis és ovatos
dozistitralas javasolt. A buprenorfin/naloxon stlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél ellenjavallt
(lasd 4.3 és 5.2 pont).
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Vesekarosodds

Vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges a buprenorfin/naloxon dozis modositasa.
Stlyos vesekarosodas (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) esetén fokozott koriiltekintés javasolt
(lasd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
A buprenorfin/naloxon biztonsagossagat és hatasossagat 15 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok

esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Kizarélag sublingualis alkalmazas és/vagy buccalis alkalmazas.

Indukci6 céljabol a buprenorfin/naloxon sublingualisan alkalmazando. Fenntarto terapiara a Suboxone
film alkalmazhat6 buccalisan és/vagy sublingualisan.

A filmet nem szabad lenyelni. A filmet a teljes feloldodasig a nyelv ala vagy barmely orca belso
oldalara kell helyezni. A betegnek ajanlott benedvesitenie a szajliregét, mieldtt bevenné az adagot. A
beteg ne nyeljen le, illetve ne fogyasszon ételt és italt, amig a film teljesen fel nem oldodott. A filmet a
behelyezése utan nem szabad mozgatni, és a megfelel6 alkalmazasi technikat be kell mutatni a
betegnek.

Buccalis alkalmazas esetén egy filmet a jobb vagy a bal orca bels6 oldalara kell helyezni. Ha az el6irt
adag biztositasahoz tovabbi film sziikséges, akkor egy ujabb filmet kell behelyezni az ellenkezd
oldalra. A filmet az orca belsé oldalan kell tartani, amig teljesen fel nem oldodik. Ha az eldirt adag
biztositasahoz egy harmadik film sziikséges, akkor ezt a jobb vagy bal orca bels6 oldalara kell
helyezni, miutan az els6 két film feloldodott.

Sublingualis alkalmazas esetén a nyelv ala kell helyezni egy filmet. Ha az el6irt adag biztositasahoz
tovabbi film sziikséges, akkor egy ijabb filmet kell behelyezni a nyelv ala, az ellenkezo oldalra. A
filmet a nyelv alatt kell tartani, amig teljesen fel nem oldodik. Ha az eldirt adag biztositasahoz egy
harmadik film sziikséges, akkor ezt a nyelv ala kell helyezni, miutan az elsé két film feloldodott.

A napi adag 0sszeallithatd tobb, kiilonbozé hataserdsségii Suboxone filmbdl. Ezek bevehetdk mind
egyszerre, vagy két részletre elosztva. Az adag masodik részletét sublingualisan és/vagy buccalisan

kell behelyezni, kozvetleniil az elso részlet feloldodasa utan.

Egyszerre kettonél tobb filmet nem szabad alkalmazni. Biztositani kell, hogy a filmek ne legyenek
fedésben egymassal.

A filmet nem szabad eltoérni vagy kisebb adagokra elosztani.

4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység;

. Sulyos légzési elégtelenség;

. Sulyos majkarosodas;

. Akut alkoholizmus vagy delirium tremens;

. Opioid-antagonistak (naltrexon, nalmefen) egyiittes adagolasa alkohol- vagy opioidfiiggéség
kezelésére.
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Helytelen alkalmazas, visszaélés és diverzio

Az egyéb legalis vagy tiltott opioidokhoz hasonldan a buprenorfin esetében is eldfordulhat helytelen
alkalmazas és visszaélés. A helytelen alkalmazas és a visszaélés kockazatai koz¢ tartoznak a
tuladagolas, a vér utjan terjedd virusfertézések vagy a lokalizalt és szisztémas fertézések terjedése, a
1égzésdepresszio és a majkarosodas. Ha nem a kezelt beteg, hanem egy masik személy visszaél a
buprenorfinnal, az a buprenorfint, mint elsédleges szerrel val6 visszaélést hasznalo gyogyszerfiiggok
megjelenésének kockazatat hordozza magéaban, ami akkor valosul meg, ha a gyogyszert a beteg
illegalis felhasznalas céljabol terjeszti, vagy ha nem torténnek megfeleld évintézkedések a
gyogyszerlopas megakadalyozasa érdekében.

A buprenorfinnal/naloxonnal végzett szuboptimalis kezelés gyogyszerrel valo visszaélést valthat ki a
betegnél, és tiladagolashoz vagy a kezelés abbahagyasahoz vezethet. Az a beteg, aki a sziikségesnél
kisebb dozisu buprenorfint/naloxont kap, opiodokkal, alkohollal vagy egyéb szedato-hipnotikumokkal,
példaul benzodiazepinekkel torténd ongyodgyszerezéssel valaszolhat a nem sz{ind elvonasi tiinetekre.

A helytelen alkalmazas, visszaélés és diverzid kockazatanak minimalizalasa érdekében a buprenorfin
felirasakor és kiadasakor megfelelé ovintézkedésekrol kell gondoskodni, példaul keriilni kell a kezelés
korai szakaszaban a tobbszords utanpotlas felirasat, és a klinikai allapot monitorozasa sziikséges a
beteg igényeinek megfeleld gyakorisagl kontrollvizsgalatok soran.

A Suboxone-ban a buprenorfin naloxonnal valé kombinalasanak célja a buprenorfin helytelen
alkalmazasanak ¢és a szerrel valo visszaélésnek a megakadalyozasa. A Suboxone helytelen,
visszaélésszerll intravénas és intranasalis alkalmazasa kevésbé valoszinli, mint az 6nmagaban
alkalmazott buprenorfin esetében, mivel a gydgyszerben talalhatoé naloxon megvonasi tiineteket
valthat ki heroin-, metadon- vagy egyéb opioidagonista-fiiggd személyeknél.

Alvassal kapcsolatos 1égzészavarok

Az opioidok alvéssal kapcsolatos 1égzési rendellenességeket okozhatnak, mint példaul az alvasi
apnoe (CSA), vagy alvassal kapcsolatos hipoxémia. Az opioidok alkalmazasa dézisfiiggd mdodon
megndveli a CSA eldéfordulasanak kockazatat. Olyan betegek esetében, akiknél CSA all fenn,
megfontolando a teljes opioiddozis csokkentése.

Légzésdepresszio

Szamos, 1égzésdepresszio miatt bekovetkezett halalesetet jelentettek, kiilonosen, ha a buprenorfint
benzodiazepinekkel egyiitt alkalmaztak (lasd 4.5 pont), vagy ha a buprenorfint nem az alkalmazasi
eloiras szerint alkalmaztak. Halaleseteket buprenorfin és mas depresszansok, példaul alkohol vagy
mas opioidok egyidejli alkalmazasaval kapcsolatban is jelentettek. Ha olyan, nem opioidfiiggd
személy kap buprenorfint, akinél az opioid hatasokkal szemben nem alakult ki tolerancia,
potencialisan végzetes 1égzésdepresszio 1éphet fel.

A gyogyszer 6vatosan alkalmazhaté asztmas vagy 1€gzési elégtelenségben (példaul kronikus
obstruktiv tiidébetegségben, cor pulmonaléban, a 1égzési rezerv csokkenésében, hypoxiaban,
hypercapnidban, eldzetesen fennalld 1égzésdepresszioban vagy kyphoscoliosisban [gerincferdiilés
okozta esetleges nehézlégzés]) szenvedo betegeknél.

A véletlenill vagy szandékosan lenyelt buprenorfin/naloxon sulyos, potencialisan halalos
légzésdepressziot okozhat gyermekeknél és fliggdségben nem szenvedo felnétteknél. A betegeket
figyelmeztetni kell arra, hogy a tasakot biztonsagos helyen taroljak, ne nyissak ki elére, ne hagyjak
gyermekek és mas csaladtagok elétt, és ne alkalmazzak a gyogyszert gyermekek el6tt. A gydgyszer
véletlen lenyelése vagy lenyelésének gyanuja esetén azonnal ment6t kell hivni.
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Ko6zponti idegrendszeri depresszid

A buprenorfin/naloxon almossagot okozhat, kiilondsen alkohollal vagy kdzponti idegrendszeri
depresszansokkal (pl. benzodiazepinekkel, nyugtatokkal, szedativumokkal vagy hipnotikumokkal)
egylitt alkalmazva (lasd 4.5 és 4.7 pont).

Nyugtatd hatdst gydgyszerek, mint példaul a benzodiazepinek vagy benzodiazepinekkel rokon
gyogyszerek egyiittes alkalmazasanak kockazata

A buprenorfin/naloxon és nyugtato hatast gyogyszerek, mint példaul benzodiazepinek vagy
benzodiazepinekkel rokon gyogyszerek egyideji alkalmazasa szedacidohoz, 1égzésdepresszidhoz,
koémahoz és halalhoz vezethet. Ezen kockazatok miatt az ilyen nyugtatd hatasu gyogyszerek egylittes
felirasa olyan betegek szamara korlatozodik, akiknél alternativ kezelési lehetoségek nem lehetségesek.
Ha a buprenorfin/naloxon és nyugtaté hatasu gyogyszerek egyiittes felirasarol sziiletik dontés, akkor a
nyugtatd hatasu gyogyszerbol a legkisebb hatasos dozist kell a lehetd legrévidebb ideig alkalmazni. A
betegek szoros megfigyelése sziikséges a 1égzésdepresszio és szedacid jeleinek és tiineteinek
kialakulasa szempontjabol. Er6sen ajanlott errdl tajékoztatni a betegeket és gondozdikat, hogy
tisztaban legyenek ezekkel a tiinetekkel (1asd 4.5 pont).

Szerotonin-szindréma

A Suboxone és mas szerotonerg szerek, példaul a MAO-gatlok, a szelektiv
szerotoninvisszavételgatlok (SSRI-k), a szerotonin-norepinefrin visszavételgatlok (SNRI-k) vagy a
triciklusos antidepresszansok egyidejii alkalmazasa szerotonin-szindromat okozhat, ami potencialisan
életveszélyes allapot (1asd 4.5 pont).

Ha klinikailag indokolt mas szerotonerg szerek egyidejti alkalmazasa, ajanlott a beteg gondos
megfigyelése, kiilondsen a kezelés megkezdésekor és minden dézisemeléskor.

A szerotonin-szindroma tiinetei k6zé tartozhatnak a mentalis allapot valtozasai, a vegetativ labilitas,
neuromuscularis rendellenességek és/vagy gastrointestinalis tiinetek. Amennyiben
szerotonin-szindroma gyanuja meriil fel, a tiinetek stilyossagatol fiiggéen mérlegelni kell a dozis
csokkentését vagy a kezelés leallitasat.

Dependencia
A buprenorfin a p (mii)-opiatreceptor részleges agonistaja, és kronikus alkalmazasa opioidtipusu
dependenciat okoz. Allatkisérletek és klinikai tapasztalatok igazoltak, hogy a buprenorfin okozhat

fliggbséget, de a teljes agonistaknal (pl. a morfinnal) kisebb mértékben.

A kezelés hirtelen leéllitasa nem javasolt, mivel ez megvonasi szindromahoz vezethet, mely lehet akar
késleltetett is.

Hepatitis és majbetegségek

Akut majkarosodas eseteit jelentették opioiddependens kabitdszerfliggdknél a klinikai vizsgalatok
soran, és a forgalomba hozatalt kovetd mellékhatasokrol szol6 jelentésekben is. Az eltérések az
atmeneti, tiinetmentes transzaminazszint-emelkedéstol a majelégtelenséggel, majnekrozissal,
hepatorenalis szindromaval, hepaticus encephalopathiaval és halallal jar6 esetekig terjedtek. Sok
esetben az eleve fennallé mitokondrialis karosodasnak (genetikai betegség, majenzimeltérések,
hepatitis B- vagy hepatitis C-virusfertdzés, alkoholabuzus, anorexia, mas, potencialisan hepatotoxikus
gyogyszer egyidejii alkalmazasa) és folyamatos injekcios kabitészerhasznalatnak oki vagy jarulékos
szerepe lehet. A buprenorfin/naloxon rendelése elott és a kezelés sordn ezeket a fennallo tényezoket
figyelembe kell venni. Majbetegség gyantja esetén tovabbi biologiai és etiologiai kivizsgalas
szlikséges. A leletek fliggvényében a gyogyszer adagoldsa nagy koriiltekintés mellett leallithato, a
megvonasi tlinetek és az illegalis kabitoszerhasznalathoz vald visszatérés megeldzésének
biztositasaval. A kezelés folytatasa esetén a majfunkcidt szorosan monitorozni kell.
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Opioid megvondsi szindroma kivaltisa

A buprenorfin/naloxon-kezelés elkezdésekor a kezeldorvosnak tisztaban kell lennie a buprenorfin
részleges agonista profiljaval, és azzal, hogy opioidfiiggd betegeknél megvonast valthat ki, kiilondsen
akkor, ha a heroin vagy mas, rovid hatasu opioid utolsé hasznalata utan 6 6ran beliil, illetve az utolso
metadon-dozist kovetd 24 6ran beliil alkalmazzak. A betegeket monitorozni kell a buprenorfinrol vagy
metadonrdl a buprenorfin/naloxonra valo atallasi idészak alatt, mivel megvonasi tiineteket jelentettek.
A megvonas kivaltasanak elkeriilése érdekében a buprenorfin/naloxon-indukciot akkor kell elkezdeni,
ha nyilvanvaloan fennallnak a megvonas objektiv jelei (lasd 4.2 pont).

Az optimalisnal kisebb do6zisu adagolas szintén jarhat megvonasi tiinetekkel.

Mijkarosodas

A majkarosodasnak a buprenorfin és a naloxon farmakokinetikajara gyakorolt hatasait egy, a
forgalomba hozatalt kdvetden végzett vizsgalat soran értékelték. Mind a buprenorfin, mind a naloxon
nagymértékben metabolizalodik a majban, és a plazmaszintek mindkét hatéanyagnal magasabbak
voltak a kdzepes vagy stlyos foku majkarosodasban szenvedd betegeknél az egészséges egyénekhez
képest. A betegeket megfigyelés alatt kell tartani, hogy mutatnak-e elvonasi, toxikus vagy tuladagolasi
jeleket és tiineteket az emelkedett naloxon- és/vagy buprenorfin-szint miatt.

A kezelés elkezdése eldtt javasolt a kiindulasi méjfunkcios vizsgalatok elvégzése és a
virushepatitis-status dokumentalasa. Azoknal a betegeknél, akik virushepatitis-pozitivak, egyidejii
gyogyszeres kezelést kapnak (lasd 4.5 pont) és/vagy meglévé majmiikodési zavaruk van, nagyobb a
majkarosodas kockézata. Javasolt a majfunkcio rendszeres monitorozasa (lasd 4.4 pont).

Kozepes foku majkarosodasban szenvedd betegeknél a buprenorfin/naloxon 6vatosan alkalmazando
(lasd 4.3 és 5.2 pont). Stlyos majelégtelenségben szenvedd betegeknél a buprenorfin/naloxon
alkalmazasa ellenjavallt.

Vesekarosodas

A vesén at torténo lriilés elhtizodhat, mivel a beadott dozis 30%-a vesén keresztiil iiriil.
Veseelégtelenségben szenvedo betegek szervezetében felhalmozodnak a buprenorfin metabolitjai.
Stlyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) 6vatosan kell

adagolni a készitményt (lasd 4.2 és 5.2 pont).

CYP3A4-inhibitorok

crcr

buprenorfin/naloxon dozisanak csdkkentésére lehet sziikség. CYP3 A4-inhibitorokkal kezelt betegek
buprenorfin/naloxon dozisat koriiltekintéen kell beallitani, mivel ezeknél a betegeknél csokkentett
dozis is elegendo lehet (lasd 4.5 pont).

A gybgyszercsoportra jellemz6 hatdsok

Jarobetegeknél az opioidok orthostaticus hypotoniat okozhatnak.

Az opioidok megemelhetik a cerebrospinalis folyadék nyomasat, ami gorcsrohamokat valthat ki, ezért
az opioidokat dvatosan szabad alkalmazni fejsériilést szenvedett betegeknél, intracranialis laesiok
esetében, egyéb olyan esetekben, amelyekben a cerebrospinalis nyomas emelkedett lehet, vagy ha a
beteg anamnézisében goércsrohamok szerepelnek.

Az opioidokat eldvigyazattal kell alkalmazni magas vérnyomasban, prostata hypertrophiaban vagy
urethra stenosisban szenvedd betegeknél.

26



Az opioidok altal indukalt miosis, a tudatszint valtozasa vagy a fajdalomérzékelés valtozasa
befolyasolhatja a beteg értékelését vagy elfedheti a diagnoézist, illetve egy kisérobetegség klinikai
lefolyasat.

Az opioidokat dvatosan kell alkalmazni myxoedemaban, hypothyreosisban vagy mellékvesekéreg-
elégtelenségben (pl. Addison-korban) szenvedd betegeknél.

Kimutattak, hogy opioidok hatasara emelkedik az intracholedochalis nyomas, és az epeutak mitkddési
zavaraban szenvedd betegeknél ezeket a szereket 6vatosan kell alkalmazni.

Az opioidokat 6vatosan kell alkalmazni idés vagy legyengiilt betegeknél.

Morfinnal szerzett tapasztalatok alapjan a monoamin-oxidaz-inhibitorok (MAOI) egyidejii
alkalmazasa az opioidok hatasanak feler6s6dését okozhatja (lasd 4.5 pont).

Segédanyagok

Ez a gyogyszer maltit-szirupot tartalmaz. Ritkan el6fordulo, érokletes fruktozintoleranciaban
szenvedo betegek esetében a készitmény nem szedheto.

Ez a gyogyszer sunset yellow-t (E 110) tartalmaz. A sunset yellow allergias reakcidkat okozhat.
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz nyelvalatti filmenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Gyermekek és serdiilok

Alkalmazas serdiil6knél (15-— < 18 évesek)
Mivel serdiiloknél (15- < 18 évesek) nem allnak rendelkezésre adatok, az ebbe a korcsoportba tartozo
betegeket szorosan monitorozni kell a kezelés alatt.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
A buprenorfin/naloxon nem alkalmazhat6 egyfiitt:

. Alkoholos italokkal vagy alkoholt tartalmazo6 gyogyszerekkel, mivel az alkohol fokozza a
buprenorfin szedativ hatasat (lasd 4.7 pont).

A buprenorfin/naloxon az alabbiakkal egyiitt adva koriiltekintéssel alkalmazando:

. Nyugtato hatasu gyogyszerek, példaul benzodiazepinek vagy benzodiazepinekkel rokon
gyogyszerek.
Az opioidok €és nyugtatd hatasu gyogyszerek, mint példaul a benzodiazepinek vagy
benzodiazepinekkel rokon gyogyszerek egyiittadasa fokozza a szedacio, a 1égzésdepresszio, a
koéma ¢és a halal kockazatat az additiv kozponti idegrendszeri depresszans hatas miatt. Szedativ
gyogyszerek egyidejli alkalmazasa csak korlatozott dézisban és idétartamban lehetséges
(lasd 4.4 pont). A betegeket figyelmeztetni kell, hogy a gyogyszer szedése alatt orvosi
rendelvény nélkiil beszerzett benzodiazepinekkel torténd ongyogyszerezés rendkiviil veszélyes,
és arra is fel kell hivni a figyelmiiket, hogy a gydgyszer alkalmazasaval egyidejlileg csak a
kezel6orvosuk utasitdsanak megfelelden alkalmazzanak benzodiazepineket (14sd 4.4 pont).

. A Suboxone gabapentinoidokkal (gabapentin és pregabalin) térténd egyidejii alkalmazasa
1égzésdepressziot, hypotensiot, mély szedaciot, komat vagy halalt okozhat (lasd 4.4 pont).

. Kozponti idegrendszeri depressziot okozo egyéb szerek, egyéb opioidszarmazékok (pl.
metadon, analgetikumok €s kohogéscsillapitok), bizonyos antidepresszansok, szedativ
H1-receptor-antagonistak, barbituratok, a benzodiazepinen kiviili egyéb anxiolitikumok,
neuroleptikumok, klonidin és rokon vegyiiletek: ezek a kombinaciok fokozzak a kdzponti
idegrendszeri depressziot. A csokkent éberségi szint veszélyessé teheti a gépjarmiivezetést és a
gépek kezelését.
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. Tovabba buprenorfin/naloxon kombinacioval kezelt betegeknél teljes opioid-agonista
alkalmazasa esetén nehéz lehet a megfeleld analgaesia elérése. Ezért fennall a teljes agonistaval
valo tuladagolas lehetdsége, kiilondsen akkor, amikor a buprenorfin parcialis agonista hatasait
probaljak kikiiszobolni, vagy amikor csokken a buprenorfin szintje a plazmaban.

. Szerotonerg gyogyszerek, példaul a MAO-gatlok, a szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok
(SSRI-k), a szerotonin-norepinefrin visszavételgatlok (SNRI-k) vagy a triciklusos
antidepresszansok, ugyanis ekkor fokozodik a potencialisan életveszélyes allapotot jelentd
szerotonin-szindroma kockazata (1asd 4.4 pont).

. A naltrexon és a nalmefen olyan opioid-antagonistak, amelyek képesek a buprenorfin
farmakoldgiai hatasait blokkolni. A buprenorfin/naloxon-kezelés alatti egyidejii alkalmazasuk
ellenjavallt a potencialisan veszélyes kolcsonhatas miatt, amely hirtelen kezdetii, tartos és
kifejezett opioid-megvonasi tiineteket valthat ki (lasd 4.3pont).

. CYP3A4-inhibitorok: egy buprenorfinnal és ketokonazollal (a CYP3A4 erds inhibitora) végzett
interakcios vizsgalatban a buprenorfin Cpax- €s AUC- (gorbe alatti teriilet) értékei
megnodvekedtek (koriilbeliil 50%-kal, illetve 70%-kal), valamint kisebb mértékben a
norbuprenorfiné is néttek. A Suboxone-t kapd betegeket szoros megfigyelés alatt kell tartani, és
doziscsokkentésre lehet sziikség, ha egyidejlileg erés CYP3 A4-inhibitorral (pl. protedz-
inhibitorok mint a ritonavir, nelfinavir vagy indinavir, vagy azol tipust gombadl6 szerek, mint a
ketokonazol vagy az itrakonazol, illetve makrolid antibiotikumok) kezelik dket.

. CYP3A4-induktorok: A buprenorfinnal egyidejiileg alkalmazott CYP3 A4-induktorok hatasara
csokkenhet a buprenorfin plazmakoncentracidja, ami potencialisan szuboptimalissa teheti az
opioidfiiggdség kezelésére alkalmazott buprenorfin-kezelést. A buprenorfin/naloxon
kombinaciot alkalmazo betegek szoros megfigyelése javasolt induktorok (pl. fenobarbital,
karbamazepin, fenitoin, rifampicin) egyidejti alkalmazasa esetén. Lehetséges, hogy a
buprenorfin vagy a CYP3A4-induktor adagjat ennek megfeleléen modositani kell.

. Morfinnal szerzett tapasztalatok alapjan MAOI egyidejli alkalmazasa az opioidok hatdsdnak
feler6sodését okozhatja.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A buprenorfin/naloxon terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre
informacié vagy korlatozott mennyiségii informacié all rendelkezésre. Allatkisérletek soran
reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). Emberben a potencialis kockazat nem ismert.

A terhesség vége felé a buprenorfin 1égzésdepressziot valthat ki az 0ijsziilottnél, még rovid idotartamu
adagolast kdvetden is. A buprenorfin hosszu tava adagolasa a terhesség utolsd harom honapjaban
megvonasi szindromat (pl. izom-hypertoniat, neonatalis tremort, neonatalis agitatiot, myoclonust vagy
convulsiot) okozhat az 0jsziiléttnél. A szindroma rendszerint csak késobb, a sziiletést koveté néhany
oratol néhany napig fordul el6.

A buprenorfin hosszu felezési ideje miatt a terhesség végén megfontolandé az 0jsziilott monitorozasa
néhany napig az 0jsziil6ttnél kialakuld 1€gzésdepresszid vagy megvondsi szindréma kockazatanak
elkeriilése érdekében.

Tovabba a buprenorfin/naloxon terhesség alatti alkalmazasat az orvosnak kell ellenériznie. A

buprenorfin/naloxon csak akkor alkalmazhaté terhesség alatt, ha a lehetséges elény meghaladja a
magzatot fenyegetd lehetséges kockazatot.
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Szoptatas

Nem ismert, hogy a naloxon kivalasztodik-e a human anyatejbe. A buprenorfin és metabolitjai
kivalasztodnak a human anyatejbe. A patkanyoknal kimutattak, hogy a buprenorfin gatolja a
tejelvalasztast. Ezért a Suboxone-nal végzett kezelés ideje alatt a szoptatas abbahagyasa javasolt.

Termékenység

Allatkisérletek a ndstények termékenységének csokkenését mutattidk magas dozisok mellett (a
buprenorfin 24 mg-os ajanlott maximalis dozisa mellett az AUC alapjan ad6dé human expozicid
2,4-szeresét meghalado szisztémas expozicio; lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A buprenorfin/naloxon opioidfiiggd betegeknél torténd alkalmazasakor kismértékben vagy kdzepes
mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A
gyogyszer almossagot, sz&diilést, illetve gondolkodasi zavart okozhat, kiilondsen a kezelés indukcios
fazisaban vagy a dozis modositasakor. Alkohollal vagy kozponti idegrendszeri depresszansokkal
egyiitt alkalmazva a hatas valoszintileg kifejezettebb (lasd 4.4 és 4.5 pont).

A betegeket figyelmeztetni kell, hogy ne vezessenek gépjarmivet, illetve ne kezeljenek veszélyes
gépeket, amennyiben a buprenorfin/naloxon karosan befolyasolja az ilyen tevékenységek végzéséhez
sziikséges képességeiket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil sszefoglaldsa

A kulcsfontossagu (pivotalis) klinikai vizsgalatok sordn leggyakrabban jelentett, kezeléssel 6sszefiiggo
mellékhatasok az obstipatio és a gyogyszermegvonassal gyakran egyiitt jaré tiinetek (pl. almatlansag,
fejfajas, hanyinger, hyperhydrosis és fajdalom) voltak. Néhany gércsrohamrol, hanyasrol, hasmenésrol
¢és emelkedett majfunkcids vizsgalati eredményrol szolo jelentést stilyosnak mindsitettek.

A buprenorfin/naloxon-kezelés kapcsan leggyakrabban jelentett, a kezeléssel 6sszefiiggd mellékhatas
sublingualis alkalmazas esetén az oralis hypaesthesia, buccalis alkalmazas esetén pedig a
szajnyalkahartya-erythema volt. A kezeléssel Osszefliggd, egynél tobb beteg altal jelentett egyéb
mellékhatasok az obstipatio, a glossodynia és a hanyas voltak.

A mellékhatéasok tablazatos felsorolasa

A forgalomba hozatalt kdvet6 surveillance soran jelentett mellékhatasok is fel vannak tiintetve.

Az alabb felsorolt lehetséges mellékhatasok gyakorisaga az alabbi rendszer szerint kertilt
meghatarozasra:

Nagyon gyakori (>1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1000 — <1/100), nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésekre allo adatokbdl nem allapithaté meg).

1. tablazat: A buprenorfin/naloxon kombinacidval végzett klinikai vizsgalatok és a forgalomba
hozatalt kéveto surveillance soran jelentett, kezeléssel dsszefiiggé mellékhatasok

Szervrendszer Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Nem ismert
Fertéz6 influenza, hugyuti fert6zés,

betegségek és fertézés hiivelyi fertozés

parazitafertozése pharyngitis,

k rhinitis
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Szervrendszer Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Nem ismert
Vérképzoszervi és anaemia,
nyirokrendszeri leukocytosis,
betegsegek és leukopenia,
tiinetek lymphadenopathia,
thrombocytopenia
Immunrendszeri talérzékenység anafilaxias sokk
betegségek és
tiinetek
Anyagcsere- és étvagycsokkenés,
taplalkozasi hyperglykaemia,
betegségek és hyperlipidaemia,
tiinetek hypoglykaemia
Pszichiatriai almatlansag szorongas, furcsa almok, hallucinacié
korképek depresszio, agitatio,
csokkent libido, apatia,
idegesség, depersonalisatio,
koros gyogyszerfliggdsé
gondolkodas g,
euforias hangulat,
ellenséges
magatartas
Idegrendszeri fejfajas migrén, amnesia, hepaticus
betegségek és szédiilés, figyelemzavar, encephalopathia,
tiinetek izom-hypertonia, | hyperkinesis, ajulas
paraesthesia, gorcsroham,
almossag beszédzavar,
tremor
Szembetegségek amblyopia, conjunctivitis,
és szemészeti konnytermelési miosis,
tiinetek zavar homalyos latas
A fiil és az vertigo
egyensuly-érzékel
0 szerv
betegségei és
tiinetei
Szivbetegségek és angina pectoris,
a szivvel bradycardia,
kapcsolatos myocardialis
tiinetek infarctus,
palpitatio,
tachycardia
Erbetegségek és hypertensio, hypotensio orthostaticus
tiinetek vasodilatatio hypotensio
Légzorendszeri, kohogés asthma, bronchospasmus,
mellkasi és dyspnoe, 1égzésdepresszio
mediastinalis asitas
betegségek és
tiinetek
Emeésztorendszeri | székrekedés, hasi fajdalom, oralis glossitis,
betegségek és hanyinger hasmenés, hypaesthesia, stomatitis,
tiinetek dyspepsia, glossodynia, fogszuvasodas
fokozott szajliregi ulceratio,
bélgazképzodés, | szajiiregi oedema,
szajnyalkahartya- | szajiiregi fajdalom,
erythema, oralis paraesthesia,
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Szervrendszer Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Nem ismert
hanyas anyelv
elszinezddése
Madj- és koros majfunkcid hepatitis,
epebetegségek, akut hepatitis,
illetve tiinetek sargasag,
majnekrozis
hepatorenalis
szindrobma
A bor és a bor hyperhidrosis viszketés, acne, angiooedema
alatti szévet borkiiités, alopecia,
betegségei és urticaria exfoliativ
tiinetei dermatitis,
szaraz bor,
bérdaganat
A csont- és hatfajas, iziileti gyulladas
izomrendszer, arthralgia,
valamint a izomgoresok,
kotoszovet izomfajdalom
betegségei és
tinetei
Vese- és hugyuti vizelet- albuminuria,
betegségek és rendellenesség dysuria,
tiinetek haematuria,
nephrolithiasis,
hagytti retentio
A nemi szervekkel erectilis amenorrhoea,
és az emlokkel dysfunctio ejakulacios zavar,
kapcsolatos menorrhagia,
betegségek és metrorrhagia
tiinetek
Altalénos tiinetek, | gyogyszermegvo | asthenia, hypothermia gyogyszermegvon
az alkalmazds nasi szindroma mellkasi asi szindroma az
helyén fellépo fajdalom, ujszilottnél
reakciok hidegrazas,
laz,
rossz kozérzet,
fajdalom,
periférias oedema
Laboratoriumi és rendellenes emelkedett emelkedett
egyéb vizsgalatok majfunkcios kreatininszint a transzaminazszint
eredményei értékek, vérben
csokkent
testtomeg
Seriilés, mérgezés sériilés héguta,
és a mérgezeés
beavatkozassal (intoxikacid)
kapcsolatos
szovodmények

Kivalasztott mellékhatasok ismertetése

Intravénas drogabuzus eseteiben bizonyos mellékhatasok nem a gyogyszernek, hanem a helytelen
alkalmazasnak tulajdonithatok, ezek kdzé tartoznak a helyi — néha septicus — reakciok (abscessus,
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cellulitis), tovabba potencialisan sulyos akut hepatitist, valamint egyéb fertdzéseket, példaul
pneumoniat, endocarditist jelentettek (lasd 4.4 pont).

Nagyfoku kabitoszer-fliggéségben szenvedd betegeknél a buprenorfin kezdeti adagolasa a naloxon
alkalmazasaval jaro tlinetegyiitteshez hasonld gyogyszermegvonasi szindromat valthat ki (1asd 4.2 és

4.4 pont).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tiinetek

Tuladagolas esetén a beavatkozast igényld legjelentdsebb tiinet a kozponti idegrendszeri gatlas
kovetkeztében fellépd 1€gzésdepresszio, amely akar 1égzésleallashoz és halalhoz is vezethet. A
tuladagolas jelei koz¢ tartozhatnak tovabba az aluszékonysag, az amblyopia, a miosis, a hypotensio, a
hanyinger, a hanyas és/vagy a beszédzavarok.

Kezelés

Altalanos szupportiv kezelést kell kezdeni, beleértve a beteg 1égzési és cardialis allapotanak szoros
monitorozasat. A 1égzésdepresszio tiineti kezelése és standard intenziv terapias beavatkozasok
elvégzése sziikséges. Léghitbiztositas és asszisztalt vagy kontrollalt 1élegeztetés sziikséges. A beteget
olyan ellato egységbe kell szallitani, ahol az Gjraélesztés minden eszkoze rendelkezésre all.

Ha a beteg hany, meg kell eldzni a hanyadék aspiraciojat.

Opioid-antagonista (pl. naloxon) alkalmazésa javasolt, annak ellenére, hogy a tiszta agonista opioid
szerekkel szemben kifejtett hatasaval 6sszehasonlitva csak csekély mértékben lehet képes a
buprenorfin okozta 1égzési tiinetek visszaforditasara.

Naloxon alkalmazasakor a tiladagolas hatasainak visszaforditasahoz sziikséges kezelés és orvosi
feliigyelet idotartamanak meghatarozasahoz figyelembe kell venni a buprenorfin hosszi hatastartamat.
A naloxon gyorsabban kiiiriilhet a szervezetbol, mint a buprenorfin, melynek kovetkeztében
kitjulhatnak a buprenorfin tiladagolasanak el6zéleg kontrollalt tiinetei, ezért folyamatos infuziora
lehet sziikség. Ha infuzié adasara nincs lehetség, akkor a naloxon ismételt adagolasa valhat
sziikségessé. A folyamatosan adagolt intravénas infuzi6 adagjat a betegnél tapasztalt terapias valasz
szerint kell titralni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Idegrendszerre hato egyéb gyogyszerek, fliggdségi rendellenességekben
hasznalt gyogyszerek, ATC kod: NO7BC51.

Hatasmechanizmus
A buprenorfin egy parcialis opioid-agonista/-antagonista, amely az agy p (mii) és « (kappa) opioid-

receptoraihoz kotédik. Az opioid fenntartod kezelésben kifejtett hatdsa annak tulajdonithatd, hogy
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lassan valik le a p-opioid receptorokrol, ami hosszabb id6n 4t minimalisra csokkentheti a fiiggdségben
szenvedo betegek kabitdszer-sziikségletét.

Opioidfiiggé személyeken végzett klinikai farmakologiai vizsgalatok soran opioid-agonista
plafoneffektust figyeltek meg.

A naloxon antagonista a p-opioid receptorokon. Opioid megvonasi tiineteket mutatd betegeknél a
szokasos dozisban, oralisan vagy sublingualisan adva a naloxonnak alig van, vagy egyaltalan nincs
farmakoldgiai hatasa a csaknem teljes first pass metabolizmus miatt. Ha azonban intravénasan adjak
opioidfiiggd személyeknek, a naloxon jelenléte a Suboxone-ban kifejezett opioid-antagonista
hatasokat és opioid megvonast okoz, igy akadalyozza az intravénas abuzust.

Klinikai hatasossag és biztonsdgossag

A buprenorfin/naloxon hatasossagara és biztonsagossagara vonatkozé adatok foként egy egyéves
klinikai vizsgalatbol szarmaznak, amelyben a buprenorfin/naloxon kombinaciot, a buprenorfint és a
placebot hasonlitottak 6ssze randomizalt médon, kettés vak elrendezésben 4 héten at, amit a
buprenorfin/naloxon 48 hetes biztonsagossagi vizsgalata kovetett. A vizsgalatba 326 heroinfiiggd
beteget randomizaltak napi 16 mg buprenorfin/naloxon vagy 16 mg buprenorfin vagy placebo
alkalmazasara. Az aktiv kezelést kapo csoportokba randomizalt betegek a kezelés megkezdésekor az
1. napon 8 mg buprenorfint, a 2. napon pedig 16 mg (két 8 mg-os tabletta) buprenorfint kaptak. A

3. naptol azok, akiket a buprenorfin/naloxon alkalmazasara randomizaltak, a kombinacids tablettat
kaptak tovabb. A betegek naponta jelentkeztek a vizsgalohelyen (hétf6tol péntekig) a
gyogyszeradagolas és a hatasossag értékelése érdekében. Hétvégére hazaviheté dozisokat kaptak. A
vizsgalat soran els6dlegesen a buprenorfin és a buprenorfin/naloxon hatasossagat vetették 0ssze
kiilon-kiilon a placeboéval. A nem vizsgalati opioidokra negativ, hetente haromszor vett vizeletmintak
szazalékos aranya statisztikailag nagyobb volt mind a buprenorfin/naloxon esetében a placebohoz
képest (p<0,0001), mind a buprenorfin esetében a placebohoz képest (p<0,0001).

Egy kettds vak, a gyogyszerformara nézve is kettds vak (,,double-dummy”), parhuzamos csoportos
vizsgalatban, melynek soran a buprenorfin etanolos oldatat hasonlitottak dssze egy tiszta agonista
aktiv kontrollal, 162 beteget randomizaltak buprenorfin etanolos oldatanak sublingualis alkalmazasara
8 mg/nap dozisban (ez a dozis durvan 12 mg/nap buprenorfin/naloxon kombinacionak felel meg) vagy
az aktiv kontroll készitmény kétféle, viszonylag alacsony dozisanak — amelyek koziil az egyik elég
alacsony volt ahhoz, hogy a placebo alternativaja legyen — alkalmazasara egy 3-10 napos indukcids
fazis, egy 16 hetes fenntart6 fazis és egy 7 hetes detoxikacios fazis soran. A buprenorfin fenntarto
dézisat a 3. napra érték el, az aktiv kontroll készitményt ennél fokozatosabban titraltak. A kezelés
folytatasa, valamint a hetente haromszor vett, a nem vizsgalati opioidokra negativ vizeletmintak
alapjan a buprenorfin hatasosabb volt az alacsony dézist kontrollnal a heroinfiiggdk kezelésben
tartasaban és a kezelés alatti opioidhasznalatuk csokkentésében. A napi 8 mg buprenorfin hatasossaga
hasonlé volt a kdzepes dozisu aktiv kontroll készitményéhez, de egyenértékiiséget nem mutattak ki.

Egy multicentrikus, randomizalt, kontrollos vizsgéalatban 92 beteg kapott vagy Suboxone filmet vagy
Suboxone nyelvalatti tablettat egy 7 napos, Suboxone nyelvalatti tablettaval végzett bevezetd kezelést
kovetden. Atlagosan 4 percig tartott, amig a nyelvalatti tabletta lathatoan feloldodott, és atlagosan

3 percig tartott, amig a nyelvalatti film feloldodott. A nyelv alatt alkalmazott film eltavolithatosagat
illetden igazoltak, hogy egyetlen film alkalmazasa utan 30 masodperccel mar egyik vizsgalati
résztvevo sem tudta eltavolitani a filmet vagy annak egy részét. Amikor azonban 2 vagy tobb filmet
alkalmaztak, nagyobb volt a valdsziniisége annak, hogy a résztvevd 30 masodperc elteltével el tudja
tavolitani a filmet vagy annak egy részét. Egyszerre kettonél tobb filmet nem szabad alkalmazni

(lasd 4.2 pont).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Buprenorfin

Felszivodas

Oralis alkalmazasat kovetden a buprenorfin first pass metabolizmuson megy keresztiil, amelynek

soran N-dealkilaci6 és glilkuronid-konjugacio torténik a vékonybélben és a majban. Ezért a

készitmény oralis alkalmazasra nem alkalmas.

A buprenorfin plazmaszintje a buprenorfin/naloxon nyelvalatti dozisaval parhuzamosan nétt. A
buprenorfin plazmaszintjében nagymértékii egyének kozotti variabilitast észleltek, ugyanakkor az
egyénenkénti variabilitas kismértéki volt.

2. tablazat A buprenorfin és a naloxon farmakokinetikai paraméterei (atlag = SD) a Suboxone
film sublingualis alkalmazasat kovetéen

Farmakokinetikai A Suboxone film dézisa (mg)

paraméter 2 mg/0,5 mg | 4 mg/1 mg* | 8 mg/2 mg | 12 mg/3 mg
Buprenorfin

Crax (ng/ml) 0,947 £ 0,374 1,40 + 0,687 3,37+ 1,80 4,55+ 2,50
E“;*in(f’;?xl)nedla“’ 1,53 (0,75 -4,0) | 1,50 (0,5;3,0) | 1,25(0,75-4,0) | 1,50 (0,5; 3,0)
AUCinr(ng*6ra/ml) 8,654 + 2,854 13,71 £ 5,875 30,45 + 13,03 42,06 + 14,64
ti2 (6ra) 33,41 + 13,01 24,30 £ 11,03 32,82 +9,81 34,66 £ 9,16
Norbuprenorfin

Crmax (ng/ml) 0,312 + 0,140 0,617 0,311 1,40 + 1,08 2,37+ 1,87
E‘;‘;’;éf);l?xr)nedlan’ 1,38 (0,5-8,0) | 1,25(0,5; 48,0) (10’?755 . 120) 1,25 (0,75; 8,0)
AUCins(ngx6ra/ml) 14,52 £ 5,776 23,73 £ 10,60 54,91 + 36,01 71,77 + 29,38
ti2 (Ora) 56,09 +31,14 45,96 + 40,13 41,96 + 17,92 34,36 + 7,92
Naloxon

Crmax (ng/ml) 0,054 + 0,023 0,0698 +0,0378 | 0,193 + 0,091 0,238 + 0,144
Eﬁ;é?;l?xr)nedlén’ 0,75(0,5-2,0) | 0,75(0,5;1,5) | 0,75 (0,5-1,25) | 0,75 (0,50; 1,25)
AUCiy¢ (ngx6ra/ml) 0,137+ 0,043 0,204 + 0,108 0,481 + 0,201 0,653 + 0,309
ti2 (Ora) 5,00 £5,52 3,91 +3,37 6,25 +3,14 11,91 + 13,80

*A 4 mg/1 mg hataserdsségii filmre vonatkozoan nincsenek adatok; ez dsszetételét tekintve aranyos a
2 mg/0,5 mg hataserdsségii filmmel, és ugyanolyan méretii, mint a 2 x 2 mg/0,5 mg hataserdsségii

film.

3. tablazat Valtozasok a sublingualisan vagy buccalisan alkalmazott Suboxone film

farmakokinetikai paramétereiben a Suboxone nyelvalatti tablettaéhoz viszonyitva
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Adagolas Farmakok | Novekedés a buprenorfin Farmakoki | Novekedés a naloxon esetében
inetikai esetében netikai
paraméter | A A A paraméter | A A bukkalis | A bukkalis

nyelvalat | bukkalis | bukkalis nyelvalatti | filma film a
ti film a film a film a film a nyelvalatti | nyelvalatti
nyelvalat | nyelvalat | nyelvalat nyelvalatti | tablettdhoz | filmhez
ti ti ti filmhez tablettahoz | képest képest
tablettdh | tablettdh | képest képest
oz képest | oz képest

1 x Cax 22% 25% - Crax - - -

2 mg/ 0,5mg | AUCo.yors | - 19% - AUC.u01s6 | - - -

2 x Cax - 21% 21% Cax - 17% 21%

2 mg/0,5 mg | AUCquois | - 23% 16% AUCquo1s6 | - 22% 24%

1 x Cax 28% 34% - Cnax 41% 54% -

8mg/2mg | AUCouwis | 20% 25% - AUCpuo1s6 | 30% 43% -

1 x Cax 37% 47% - Cax 57% 72% 9%

12 mg/3mg | AUCouors | 21% 29% - AUC.uo16 | 45% 57% -

1 x Crnax - 27% 13% Cax 17% 38% 19%

8mg/2mg | AUCopywls | - 23% - AUCqpuo1s6 | - 30% 19%

plusz 6

2 %

2 mg/0,5 mg

1. megjegyzés: A ,,— jel azt mutatja, hogy nincs valtozas, ahol a Ciax- €s AUCo.uo1s6-€rtékek mértani
atlagainak aranyéra vonatkoz6 90%-os konfidenciaintervallum a 80-125%-os kiisz6bokon beliil van.
2. megjegyzés: A 4 mg/1 mg hataserdsségii filmre vonatkozdan nincsenek adatok; ez dsszetételét
tekintve aranyos a 2 mg/0,5 mg hataser6sségii filmmel, €s ugyanolyan méretii, mint a 2 x 2 mg/0,5 mg
hataser6sségl film.

Eloszlas
A buprenorfin felszivodasat gyors eloszlasi fazis koveti (az eloszlasi felezési ido 2 és 5 6ra kozott
van).

A buprenorfin erdsen lipofil vegyiilet, ennek kdszonhetden gyorsan atjut a vér-agy-gaton.
A buprenorfin koriilbeliil 96%-ban fehérjéhez kotott, elsésorban az alfa- és béta-globulinhoz.

Biotranszformacio

A buprenorfin elsésorban a majmikroszémak CYP3A4 enzime altal végzett N-dealkilezés utjan
metabolizalodik. Az alapmolekula és az elsédleges dealkilalt metabolit, a norbuprenorfin, tovabbi
glitkuronidacion esik at. A norbuprenorfin in vitro opioid-receptorokhoz koétddik, ugyanakkor nem
ismert, hogy a norbuprenorfin hozzajarul-e a buprenorfin/naloxon kombinéacio teljes hatasahoz.

Elimindcio

A buprenorfin eliminacidja bi- vagy tri-exponencidlis, a plazmabdl torténd {irtilés atlagos terminalis
eliminacios felezési idejét a 2. tablazat mutatja be.

A buprenorfin a széklettel valasztodik ki a gliikkuronid-konjugélt metabolitok biliaris exkrécidja
(kb. 70%) utjan, a fennmaradoé rész (kb. 30%) pedig a vizelettel tiriil.

Linearitas/non-linearitas

A buprenorfinnak mind a Cpax-, mind az AUC-értékei a dozis emelésével (a 4-16 mg-os
tartomanyban) linearisan emelkedtek, de az emelkedés nem volt kdzvetleniil do6zisaranyos.
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Naloxon

Felszivodas

A naloxon atlagos csucskoncentracioja a plazmaban tal alacsony volt ahhoz, hogy a dozisaranyossagot
értékelni lehessen, és nyolc olyan vizsgalt személy koziil, akiknél a naloxon plazmakoncentracioja a
kimutathatosagi hatar (0,05 ng/ml) felett volt, hétnél az adag beadasa utan 2 6ran til nem volt
kimutathat6 a naloxon.

Megallapitottak, hogy a naloxon nem befolyasolja a buprenorfin farmakokinetikajat, €s mind a
buprenorfin nyelvalatti tabletta, mind a buprenorfin/naloxon nyelvalatti film hasonl6 buprenorfin-
plazmakoncentraciot biztosit.

Eloszlas
A naloxon koriilbeliil 45%-a kotédik fehérjékhez, els6sorban albuminhoz.

Biotranszformacio

A naloxon a majban, els6sorban gliitkuronid-konjugacié révén metabolizalddik, és a vizelettel
valasztodik ki.

A naloxon kdzvetlen gliikuronidaci6 tjan 3-gliikkuronidda alakul, tovabba N-dealkilacion és a 6-oxo-
csoport redukcidjan esik at.

Eliminacio
A naloxon a plazmabol 2-12 6ra kdzotti atlagos eliminacios felezési idovel kivalasztodik a vizeletbe.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek
1d6s betegekre vonatkozé farmakokinetikai adatok nem allnak rendelkezésre.

Vesekarosodas

A vesén at torténd eliminacio viszonylag kis szerepet jatszik (kb. 30%) a buprenorfin/naloxon teljes
clearance-ében. A vesefunkcio alapjan a dozis modositasa nem sziikséges, de sulyos vesekarosodasban
szenvedo betegeknek torténd adagolasakor elovigyazatossag ajanlott (1asd 4.3 pont).

Mdjkarosodas

A majkarosodasnak a buprenorfin farmakokinetikajara gyakorolt hatasat egy, a forgalomba hozatalt
kovetden végzett vizsgalatban értékelték. A 4 tablazat foglalja 6ssze annak a klinikai vizsgalatnak az
eredményeit, amelyben buprenorfin/naloxon 2,0/0,5 mg nyelvalatti tabletta egészséges vizsgalati
alanyoknal, illetve kiilonb6z6 foki majkarosodasban szenvedo vizsgalati alanyoknal torténd
alkalmazasa utdn meghataroztak a buprenorfin- és a naloxone-expoziciot.

4. tablazat A majkarosodas hatasa a buprenorfin és a naloxon farmakokinetikai paramétereire
Suboxone adasat kovetden (egészséges vizsgalati alanyokhoz viszonyitott valtozas)

.| Enyhe foku Kozepes foku Stlyos foku
Farmakokin A . N . Lar x .
etikai majkarosodas majkarosodas majkarosodas
. (Child-Pugh A stadium) | (Child-Pugh B stadium) | (Child-Pugh C stadium)
parameter _ _ _
n=9) (n=28) (n=298)
Buprenorfin
Cnax 1,2-szeres novekedés 1,1-szeres novekedés 1,7-szeres novekedés
AUC o156 A kontrollhoz hasonld 1,6-szeres novekedés 2,8-szeres novekedés
Naloxon
Cnax A kontrollhoz hasonlo 2,7-szeres novekedés 11,3-szeres novekedés
AUC o156 0,2-szeres csOkkenés 3,2-szeres novekedés 14,0-szeres novekedés
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Osszességében, a buprenorfin-plazmaexpozicié hozzavetdlegesen 3-szorosara novekedett a stlyos
fokt majkarosodasban szenvedd betegeknél, mig a naloxon-plazmaexpozicié 14-szeresére novekedett
a stlyos foku majkarosodasban szenvedo betegeknél.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Allatoknal a buprenorfin és naloxon kombinaciojat akut és ismételt adagolasu (patkanyokban
legfeljebb 90 nap) dozistoxicitasi vizsgalatokban értékelték. A toxicitas szinergista hatason alapulo
fokozddasat nem figyelték meg. A nemkivanatos hatasok az opioid-agonista és/vagy -antagonista
szerek ismert farmakoldgiai hatasan alapultak.

A buprenorfin-hidroklorid €s naloxon-hidroklorid kombinacidja (4:1) nem bizonyult mutagén
hatasunak egy bakterialis mutacios tesztben (Ames-teszt), és nem volt klasztogén hatast egy human
limfocitakon végzett in vitro citogenetikai tesztben, illetve patkanyoknal végzett intravéndas
mikronukleusz tesztben.

Oralisan adagolt buprenorfin:naloxon kombinacioval (1:1 arany) végzett reprodukcios vizsgalatok
soran patkanyoknal embri6elhalas kovetkezett be maternalis toxicitas mellett, valamennyi dozis
esetében. A legalacsonyabb vizsgalt dozis a mg/m” alapon szamitott maximalis human terapias dozis
1-szeresének megfeleld expoziciot jelentett a buprenorfin, €s 5-szordsének megfeleld expoziciot a
naloxon esetében. Nyulaknal nem figyeltek meg fejlédési toxicitast az anyaallatra nézve toxikus
dozisok mellett. Ezen kiviil sem patkanyoknal, sem nyulaknal nem figyeltek meg teratogén hatast.
Peri-postnatalis vizsgalatot nem végeztek a buprenorfin/naloxon kombinacidval, azonban az
anyaallatnak a vemhesség és a laktacio idején adott nagy dozist buprenorfin nehéz elléshez
(valosziniileg a buprenorfin szedativ hatasanak eredményeképpen), magas neonatalis mortalitashoz és
bizonyos neuroldgiai funkciok (feliileti testhelyzet-korrekcios reflex és vészreakceio) kifejlodésének
kismértéki késéséhez vezetett Gjsziilott patkanyoknal.

Elelemmel, 500 ppm vagy magasabb dozisban adagolt buprenorfin/naloxon patkanyoknal csokkentette
a fertilitast, amit a néstények csokkent fogamzasi aranya mutatott. Elelemmel adagolt 100 ppm-es
dozis (a buprenorfin/naloxon 24 mg-os human dézisa mellett az AUC alapjan 1étrejovo expozicio kb.
2,4-szeresének megfeleld becsiilt expozicid, a naloxon plazmaszintje a kimutathatosagi hatar alatt volt
a patkanyoknal) nem befolyasolta karosan a ndstények fertilitasat.

A buprenorfin/naloxon kombinacioval karcinogenitasi vizsgalatot végeztek patkanyokon napi

7 mg/ttkg-os, 30 mg/ttkg-os és 120 mg/ttkg-os dozisok alkalmazasaval, amelyek a mg/m*-re szamitva
anapi 16 mg-os human sublingualis dozis mellett 1étrejovo expozicid 3-75-szordsének megfeleld
becsiilt expoziciot eredményeznek. Mindegyik adagolasi csoportban a benignus testicularis
interstitialis (Leydig-) sejtes adenoma incidenciajanak statisztikailag szignifikans novekedését
figyelték meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

makrogol

maltit-szirup

természetes z6ldcitrom aroma
hipromell6oz

citromsav

aceszulfam-kalium
natrium-citrat

sunset yellow (E 110)

Jelolofestéek
propilénglikol (E 1520)
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6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 ¢v

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A filmek négy kompozit rétegbdl — polietilén-tereftalat (PET), alacsony stirtiségii polietilén (LDPE),
aluminiumfolia és alacsony slriiségii polietilén (LDPE) — allo, széleiknél h6hegesztett, gyermekbiztos
tasakokba vannak kiilon-kiilon csomagolva.

Kiszerelések: 7 x 1, 14 x 1 és 28 x 1 db nyelvalatti film.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések

Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd el6irdsok szerint kell végrehajtani.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2

D02 DK44

Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Suboxone 2 mg/0,5 mg nyelvalatti film

EU/1/06/359/007 7 x 1 nyelvalatti film

EU/1/06/359/008 14 x 1 nyelvalatti film
EU/1/06/359/009 28 % 1 nyelvalatti film

Suboxone 4 mg/1 mg nyelvalatti film
EU/1/06/359/010 7 x 1 nyelvalatti film
EU/1/06/359/011 14 x 1 nyelvalatti film
EU/1/06/359/012 28 x 1 nyelvalatti film

Suboxone 8 mg/2 mg nyelvalatti film
EU/1/06/359/013 7 x 1 nyelvalatti film
EU/1/06/359/014 14 x 1 nyelvalatti film
EU/1/06/359/015 28 % 1 nyelvalatti film

Suboxone 12 mg/3 mg nyelvalatti film
EU/1/06/359/016 7 x 1 nyelvalatti film
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EU/1/06/359/017 14 % 1 nyelvalatti film
EU/1/06/359/018 28 % 1 nyelvalatti film

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

Az engedély elso kiadasanak datuma: 2006. szeptember 26.
A legutébbi megujitas datuma: 2011. szeptember 16.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.ceuropa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Kiilonleges és korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet:
Alkalmazasi el6iras, 4.2 pont).

C.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

. ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozdsdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

7 VAGY 28 DB, 2 MG-OS HATASEROSSEGU TABLETTAT TARTALMAZO CSOMAG

1. A GYOGYSZER NEVE

Suboxone 2 mg/0,5 mg nyelvalatti tabletta
buprenorfin/naloxon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 mg buprenorfint (hidroklorid formajaban) és 0,5 mg naloxont (hidroklorid-dihidrat formajaban)
tartalmaz nyelvalatti tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktoz-monohidratot tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 db nyelvalatti tabletta
28 db nyelvalatti tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nyelvalatti alkalmazasra

Ne nyelje le!

Tartsa a tablettat a nyelve alatt, amig feloldodik.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/359/001 7 db 2 mg-os nyelvalatti tabletta
EU/1/06/359/001 28 db 2mg-os nyelvalatti tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Suboxone 2 mg/0,5 mg nyelvalatti tabletta

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

7 VAGY 28 DB, 2 MG-OS HATASEROSSEGU TABLETTAT TARTALMAZO CSOMAG

1. A GYOGYSZER NEVE

Suboxone 2 mg/0,5 mg nyelvalatti tabletta
buprenorfin/naloxon

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Indivior Europe Limited

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

7 VAGY 28 DB, 8 MG-OS HATASEROSSEGU TABLETTAT TARTALMAZO CSOMAG

1. A GYOGYSZER NEVE

Suboxone 8 mg/2 mg nyelvalatti tabletta
buprenorfin/naloxon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

8 mg buprenorfint (hidroklorid forméajaban) és 2 mg naloxont (hidroklorid-dihidrat formajaban)
tartalmaz nyelvalatti tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktoz-monohidratot tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 db nyelvalatti tabletta
28 db nyelvalatti tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nyelvalatti alkalmazasra

Ne nyelje le.

Tartsa a tablettat a nyelve alatt, amig feloldodik.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/359/003 7 db 8 mg-os nyelvalatti tabletta
EU/1/06/359/004 28 db 8 mg-os nyelvalatti tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Suboxone 8 mg/2 mg nyelvalatti tabletta

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

7 VAGY 28 DB, 8 MG-OS HATASEROSSEGU TABLETTAT TARTALMAZO CSOMAG

1. A GYOGYSZER NEVE

Suboxone 8 mg/2 mg nyelvalatti tabletta
buprenorfin/naloxon

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Indivior Europe Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

7 VAGY 28 DB, 16 MG-OS HATASEROSSEGU TABLETTAT TARTALMAZO CSOMAG

1. A GYOGYSZER NEVE

Suboxone 16 mg/4 mg nyelvalatti tabletta
buprenorfin/naloxon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

16 mg buprenorfint (hidroklorid formajaban) ¢s 4 mg naloxont (hidroklorid-dihidrat forméajaban)
tartalmaz nyelvalatti tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktoz-monohidratot tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 db nyelvalatti tabletta
28 db nyelvalatti tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nyelvalatti alkalmazasra

Ne nyelje le!

Tartsa a tablettat a nyelve alatt, amig feloldodik.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT I-I_ULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/359/005 7 db 16 mg-os nyelvalatti tabletta
EU/1/06/359/006 28 db 16 mg-os nyelvalatti tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Suboxone 16 mg/4 mg nyelvalatti tabletta

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

7 VAGY 28 DB, 16 MG-OS HATASEROSSEGU TABLETTAT TARTALMAZO CSOMAG

1. A GYOGYSZER NEVE

Suboxone 16 mg/4 mg nyelvalatti tabletta
buprenorfin/naloxon

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Indivior Europe Limited

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Suboxone 2 mg/0,5 mg nyelvalatti film
buprenorfin/naloxon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 mg buprenorfint (hidroklorid formajaban) és 0,5 mg naloxont (hidroklorid-dihidrat formajaban)
tartalmaz nyelvalatti filmenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Maltit-szirupot és sunset yellow-t (E110) tartalmaz.
A tovabbi informacidkat illetéen lasd a betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Nyelvalatti film

7 x 1 db nyelvalatti film
14 x 1 db nyelvalatti film
28 x 1 db nyelvalatti film

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarélag szublingvalis alkalmazasra és/vagy bukkalis alkalmazasra.
Ne nyelje le vagy ragja szét!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/359/007 (7 % 1 db nyelvalatti film)
EU/1/06/359/008 (14 x 1 db nyelvalatti film)
EU/1/06/359/009 (28 x 1 db nyelvalatti film)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Suboxone 2 mg/0,5 mg nyelvalatti film

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

54



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Suboxone 2 mg/0,5 mg nyelvalatti film
buprenorphinum/naloxonum
buprenorfin/naloxon

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

szublingvalis alkalmazésra és/vagy bukkalis alkalmazasra

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 db nyelvalatti film

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Suboxone 4 mg/1 mg nyelvalatti film
buprenorfin/naloxon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4 mg buprenorfint (hidroklorid formajaban) és 1 mg naloxont (hidroklorid-dihidrat formajaban)
tartalmaz nyelvalatti filmenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Maltit-szirupot és sunset yellow-t (E110) tartalmaz.
A tovabbi informacidkat illetéen lasd a betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Nyelvalatti film

7 x 1 db nyelvalatti film
14 x 1 db nyelvalatti film
28 x 1 db nyelvalatti film

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag szublingvalis alkalmazasra és/vagy bukkalis alkalmazasra.
Ne nyelje le vagy ragja szét!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/359/010 (7 % 1 db nyelvalatti film)
EU/1/06/359/011 (14 x 1 db nyelvalatti film)
EU/1/06/359/012 (28 x 1 db nyelvalatti film)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Suboxone 4 mg/1 mg nyelvalatti film

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

| 1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Suboxone 4 mg/1 mg nyelvalatti film
buprenorphinum/naloxonum
buprenorfin/naloxon

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

szublingvalis alkalmazasra és/vagy bukkalis alkalmazasra

| 3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 db nyelvalatti film

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Suboxone 8 mg/2 mg nyelvalatti film
buprenorfin/naloxon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

8 mg buprenorfint (hidroklorid forméjaban) és 2 mg naloxont (hidroklorid-dihidrat formajaban)
tartalmaz nyelvalatti filmenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Maltit-szirupot és sunset yellow-t (E 110) tartalmaz.
A tovabbi informacidkat illetden lasd a betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Nyelvalatti film

7 x 1 db nyelvalatti film
14 x 1 db nyelvalatti film
28 x 1 db nyelvalatti film

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag szublingvalis alkalmazasra és/vagy bukkalis alkalmazasra.
Ne nyelje le vagy ragja szét!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/359/013 (7 % 1 db nyelvalatti film)
EU/1/06/359/014 (14 x 1 db nyelvalatti film)
EU/1/06/359/015 (28 x 1 db nyelvalatti film)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Suboxone 8 mg/2 mg nyelvalatti film

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

| 1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Suboxone 8 mg/2 mg nyelvalatti film
buprenorphinum/naloxonum
buprenorfin/naloxon

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

szublingvalis alkalmazasra és/vagy bukkalis alkalmazasra

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 db nyelvalatti film

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Suboxone 12 mg/3 mg nyelvalatti film
buprenorfin/naloxon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

12 mg buprenorfint (hidroklorid formajaban) ¢s 3 mg naloxont (hidroklorid-dihidrat forméjaban)
tartalmaz nyelvalatti filmenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Maltit-szirupot és sunset yellow-t (E 110) tartalmaz.
A tovabbi informacidkat illetéen lasd a betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Nyelvalatti film

7 x 1 db nyelvalatti film
14 x 1 db nyelvalatti film
28 x 1 db nyelvalatti film

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag szublingvalis alkalmazasra és/vagy bukkalis alkalmazasra.
Ne nyelje le vagy ragja szét!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/359/016 (7 % 1 db nyelvalatti film)
EU/1/06/359/017 (14 x 1 db nyelvalatti film)
EU/1/06/359/018 (28 x 1 db nyelvalatti film)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Suboxone 12 mg/3 mg nyelvalatti film

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

| 1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Suboxone 12 mg/3 mg nyelvalatti film
buprenorphinum/naloxonum
buprenorfin/naloxon

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

szublingvalis alkalmazasra és/vagy bukkalis alkalmazasra

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 db nyelvalatti film

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara
Suboxone 2 mg/0,5 mg nyelvalatti tabletta
Suboxone 8 mg/2 mg nyelvalatti tabletta
Suboxone 16 mg/4 mg nyelvalatti tabletta

buprenorfin/naloxon

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplo informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szdméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

Léasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

AN

1.

Milyen tipusu gyogyszer a Suboxone ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Suboxone szedése elott

Hogyan kell szedni a Suboxone-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Suboxone-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Suboxone és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Suboxone az opioid (narkotikus) kabitoszer-fiiggdség (pl. heroin-, morfinfiiggdség) kezelésére
hasznalatos olyan drogfiiggdknél, akik beleegyeztek abba, hogy fiiggdségiiket kezeljék. A Suboxone-t
olyan felndtteknél és 15 évesnél idosebb serdiil6knél alkalmazzak, akik orvosi, szocialis és
pszichologiai tAmogatasban is részesiilnek.

2.

Tudnivalok a Suboxone szedése elott

Ne szedje a Suboxone-t:

ha allergias a buprenorfinra, a naloxonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

ha stlyos légzési problémai vannak;

ha silyos majbetegségben szenved;

ha alkoholmérgezése van, illetve alkohol altal okozott remegést, verejtékezést, szorongast,
zavartsagot vagy érzékcsalodasokat tapasztal;

ha naltrexont vagy nalmefent szed alkohol- vagy opioidfiiggdség kezelésére.

Figyelmeztetések és évintézkedések

A Suboxone szedése elott beszéljen kezeldorvosaval:

ha asztmaéja vagy egyéb 1égzési problémaja van;

ha majproblémai vannak, példaul majgyulladés (hepatitisz);

ha alacsony a vérnyomasa;

ha nemrégiben fejsériilést szenvedett vagy mas agyi betegsége volt;

ha hugyuti betegségben szenved (kiilondsen a prosztatamegnagyobbodéssal kapcsolatos
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betegségek férfiak esetében);

ha barmilyen vesebetegségben szenved;

ha pajzsmirigyproblémai vannak;

ha mellékvesekéreg-betegsége van (példaul Addison-kor);

depresszio vagy mas olyan allapot, amelyet antidepresszansokkal kezelnek. Ezeknek a
gyogyszereknek a Suboxone-nal egylitt torténd alkalmazasa szerotonin-szindromahoz vezethet,
amely akar életveszélyes is lehet (lasd ,,Egyéb gyogyszerek és a Suboxone”™).

Fontos dolgok, amelyekre figyelni kell:

A gyogyszer véletlen lenyelése vagy lenyelésének gyanuja esetén azonnal ment6t kell hivni.

Tovabbi megfigyelés )
Amennyiben On 65 évesnél iddsebb, kezeldorvosa szorosabb megfigyelés alatt tarthatja Ont.

Helytelen hasznalat és visszaélés

A gybgyszer célpontjava valhat azoknak, akik visszaélnek a receptre felirhatd gyogyszerekkel,
ezért biztonsagos helyen kell tartani, a lopas megel6zése érdekében (lasd 5. pont). Ne adja at
ezt a gyogyszert senki masnak. Halalt okozhat, vagy mas médon arthat.

Légzési problémak

Néhanyan légzési elégtelenség kovetkeztében meghaltak, mert visszaéltek a buprenorfinnal,
vagy mert mas kozponti idegrendszeri gatld hatast szerekkel, példaul alkohollal,
benzodiazepinekkel (nyugtatok) vagy mas opioidokkal egyiitt alkalmaztak.

A gyogyszer véletlen vagy szandékos bevétele sulyos, esetlegesen végzetessé valo
1égzésdepressziot (csokkent 18gzési képesség) okozhat gyermekeknél €s fiiggdségben nem
szenvedd személyeknél.

Alvassal kapcsolatos légzészavarok

A Suboxone alvassal kapcsolatos 1égzési rendellenességeket okozhat, mint példaul
légzéssziineteket alvas kozben (alvasi apnoé) és alvassal kapcsolatos alacsony oxigénszintet a
vérben (hipoxémia). A tlinetek kdz¢ tartoznak az alvas kdzben tapasztalt 1égzéssziinetek,
légszomj miatti éjszakai ébredések, nehezen fenntarthat6 alvas vagy napkdzbeni talzott
dlmossag. Ha On, vagy mas ezeket a tiineteket tapasztalja Onnél, akkor forduljon
kezeldorvosahoz. Kezeldorvosa donthet az adagjanak csokkentésérdl.

Fiiggoség
Ez a gyogyszer fiiggdséget okozhat.

Megvonasi tiinetek

Ez a gyogyszer opioid megvonasi tiineteket valthat ki, ha opioidok bevétele utan tul rovid idon
beliil kezdi alkalmazni. R6vid hatast opioid (példaul morfin, heroin) alkalmazésa utan legalabb
6 orat, hosszu hatasu opioid (példaul metadon) alkalmazasa utan pedig legalabb 24 6rat kell
varni a készitmény bevételével.

Ez a gyogyszer akkor is megvonasi tiineteket valthat ki, ha szedését hirtelen abbahagyjak.
Lasd 3. pont: ,,a kezelés abbahagyasa”.

Majkarosodas

Suboxone szedését kovetd majkarosodasrol szamoltak be, kiilondsen a gydgyszerrel vald
visszagélés esetén. Szintén majkarosodast okozhatnak a virusfertézések (példaul idiilt C-tipust
virusos majgyulladas), a tulzott alkoholfogyasztas, étvagytalansag vagy majkarosodast okozo
egyéb gyogyszerek alkalmazasa (lasd 4. pont). Kezel6orvosa rendszeresen vérvizsgalatokat
végeztethet a majmiikodés ellendrzése céljabol. Tajékoztassa kezel6orvosat a
Suboxone-kezelés elkezdése elétt, ha valamilyen majbetegségben szenved.
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Vérnyomas
A gyogyszer hirtelen vérnyomasesést okozhat, ami miatt szédiilhet, ha til gyorsan kel fel iil6
vagy fekvo testhelyzetbol.

A kezelt allapottal nem osszefiigg6 betegségek diagnozisa

A gyogyszer elfedhet fajdalmas tiineteket, melyek elésegithetnék egyes megbetegedések
diagnosztizalasat. Tajékoztatnia kell kezelGorvosat arrdl, hogy ezt a gydgyszert szedi.

Gyermekek és serdiilok

Ne adja ezt a gyogyszert 15 évesnél fiatalabb gyermekeknek. Ha az On életkora 15 év és 18 év
kozott van, kezeldorvosa szorosabban ellendrizheti Ont a kezelés alatt, mert ebben a korcsoportban
nincsenek adatok.

Egyéb gyogyszerek és a Suboxone
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Néhany gydgyszer fokozhatja a Suboxone mellékhatasait, és ezek sulyosak is lehetnek. A Suboxone
szedése alatt ne szedjen semmilyen mas gyogyszert anélkiil, hogy kezelGorvosaval el6zoleg
megbeszélte volna. Kiilondsen vonatkozik ez a kovetkezo gyodgyszerekre:

Benzodiazepinek (szorongas vagy alvaszavarok kezelésére szolgalnak), példaul diazepam,
temazepam, alprazolam. A Suboxone és nyugtatd hatasu (szedativ) gyogyszerek, mint példaul a
benzodiazepinek vagy benzodiazepinekkel rokon gyogyszerek egyidejii alkalmazasa fokozza az
almossag, a légzési nehézségek (1égzésdepresszio), valamint a koma el6forduldsanak
kockézatat, és életveszélyes lehet. Emiatt az egyidejli alkalmazés lehet0ségét arra az esetre kell
korlatozni, amikor nincs més kezelési lehetdség. Ha az On kezel6orvosa mégis eldirja Suboxone
és nyugtato hatast gyogyszerek egyidejli alkalmazasat, az adagot és a kezelés idotartamat
orvosanak korlatoznia kell.

Tajékoztassa kezel6orvosat, hogy milyen nyugtatd hatasu gydgyszereket szed, €s szigortian
kdvesse az orvos altal eldirt adagolast. Segitségére lehet, ha a baratait vagy rokonait tajékoztatja
a fent emlitett jelek és tiinetek kialakulasanak lehetdségérdl. Forduljon kezel6orvosahoz, ha
ilyen tiineteket tapasztal.

Gabapentin vagy pregabalin az epilepszia vagy az idegekkel kapcsolatos problémak okozta
fajdalom (neuropatids fajdalom) kezelésére.

Az almossagot okozé gyogyszerek kozé tartoznak tobbek kozott a szorongas, az
almatlansag, a gorcsok/gorcsrohamok és a fajdalom kezelésére szolgald gydgyszerek. Az ilyen
tipusu gyogyszerek csdkkenthetik az éberségi szintet, megnehezitve a gépjarmiivezetést és a
gépek kezelését. Kozponti idegrendszeri depressziot is okozhatnak, amely nagyon stlyos
allapot. Az alabbi lista az ilyen tipusu gydgyszerek példait sorolja fel:

egyéb opioidtartalmu gyodgyszerek, példaul a metadon, egyes fajdalomcsillapitok és
kohogéscsillapitok,

antidepresszansok (depresszio kezelésére szolgald gydgyszerek), mint az izokarboxazid, a
fenelzin, a szelegilin, a tranilcipromin és a valproat ndvelhetik ennek a gyogyszernek a hatasat,
nyugtatd hatast H-receptor gatlok (allergias reakciok kezelésére szolgalnak), példaul a
difenhidramin és a klorfenamin,

barbituratok (amelyeket altatoként vagy nyugtatoként alkalmaznak), példaul a fenobarbital és a
szekobarbital,

trankvillansok (amelyeket altatoként vagy nyugtatoként alkalmaznak), példaul a kloralhidrat.

Antidepresszansok, példaul moklobemid, tranilcipromin, citalopram, eszcitalopram, fluoxetin,

fluvoxamin, paroxetin, szertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptilin, doxepin vagy trimipramin.
Ezek a gyogyszerek kdlcsonhatasba 1éphetnek a Suboxone-nal, és On olyan tiineteket
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tapasztalhat, mint példaul az izmok akaratlan, ritmikus 6sszehtizodasa (beleértve a
szemmozgatod izmokat), izgatottsag, hallucinaciok, koma, fokozott verejtékezés, remegés, a
reflexek tilmiikodése, fokozott izomfesziilés, 38°C feletti testhdmérséklet. Ha ilyen tiineteket
észlel, forduljon kezeldorvosahoz.

. A klonidin (a magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak) megnyujthatja a gyogyszer hatasat.

. Az tigynevezett antiretroviralis szerek (HIV-fert6zés kezelésére szolgalnak) — példaul a
ritonavir, a nelfinavir és az indinavir — fokozhatjak a gyogyszer hatasat.

. Egyes gombaellenes gyogyszerek (a gombas fertozések kezelésére alkalmazzak), pl. a
ketokonazol, az itrakonazol és egyes antibiotikumok megnytjthatjak a gyogyszer hatasat.

. Bizonyos gyogyszerek csokkenthetik a Suboxone hatasat. Ide tartoznak az epilepszia kezelésére

alkalmazott gyogyszerek (példaul a karbamazepin és a fenitoin), valamint a gimoékor
(tuberkulozis) kezelésére alkalmazott gydgyszerek (rifampicin).

. A naltrexon és a nalfemen (fliggdség kezelésére hasznalt gydgyszerek) gatolhatja a Suboxone
terapias hatasainak kialakulasat. Nem szedhetok Suboxon-kezeléssel egyiddben, mert hirtelen
kezdetii, elhuzodo és erdteljes elvonasi tiinetek alakulhatnak ki Onnél.

Az étel, az ital és az alkohol hatiasa a Suboxone-ra

Ne fogyasszon alkoholt a gyogyszerrel végzett kezelés alatt. A Suboxone-nal egyiitt alkalmazott
alkohol fokozhatja az almossagot, és ndvelheti a 1égzési elégtelenség kockazatat. Ne nyeljen le, illetve
ne fogyasszon ételt vagy barmilyen italt, amig a tabletta teljesen fel nem oldodott.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval. A Suboxone terhes noknél torténd
alkalmazasanak kockazatai nem ismeretesek. Kezeldorvosa eldonti, hogy sziikséges-e a kezelését egy
masik gyogyszerrel folytatni.

A Suboxone-hoz hasonl6 gyogyszerek a terhesség alatt, kiillondsképpen a terhesség késoi szakaszaban
szedve megvonasi tiineteket okozhatnak az jsziilottnél (a 1égzési problémakat is beleértve).
Lehetséges, hogy ezek napokkal a sziiletés utan jelentkeznek.

A gyobgyszer szedése alatt ne szoptasson, mivel a Suboxone atjut az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ne vezessen gépjarmiivet, ne kerékparozzon, ne hasznaljon eszkozoket vagy gépeket, illetve ne
végezzen veszélyes tevékenységeket, amig ki nem tapasztalta, hogy a gyogyszer hogyan hat Onre.
A Suboxone almossagot és szédiilést okozhat, valamint karosan befolyasolhatja a gondolkodast. Ez
gyakrabban el6fordulhat a kezelés els6 heteiben, az adag modositasa idején, de akkor is jelentkezhet,
ha a Suboxone szedésével egyidejlileg alkoholt iszik vagy egyéb nyugtatd hatasu gyogyszereket vesz
be.

A Suboxone laktozt és natriumot tartalmaz.

A készitmény laktozt tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Suboxone-t?
A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy

gyogyszerészét.

Az On gyogyszerének felirasat és a kezelés ellendrzését kabitoszer-fiiggdség kezelésében jartas
orvosok végzik.
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Kezeléorvosa hatarozza meg az On szamara legmegfeleldbb adagot. A kezelés alatt kezelGorvosa
modosithatja az adagot attdl fiiggéen, hogy On hogyan reagal a kezelésre.

A kezelés elkezdése

A felnéttek és a 15 évesnél idosebb serdiilék esetében javasolt kezd6é adag altalaban két Suboxone
2 mg/0,5 mg nyelvalatti tabletta.

Ez az adag az 1. napon kétszer ismételhetd, amennyiben az On 4llapota igényli.

A Suboxone elsé adagjanak bevétele el6tt a megvonasi tiineteknek nyilvanvaloan jelen kell lennitik.
Kezel6orvosa el fogja Onnek mondani, mikor vegye be az els6 adagot.

A Suboxone-kezelés megkezdése heroinfiiggéség fennallasa esetén

Ha heroin- vagy egyéb rovid hatasu opioidfiiggéségben szenved, az els6 adagot a megvonasi
tiinetek megjelenésekor, legalabb 6 éraval az utols6 opioidhasznalat utan kell bevenni.

A Suboxone-kezelés megkezdése metadon-fiiggoség fennallasa esetén

Ha metadont vagy tartds hatast opioidot szedett, a Suboxone-kezelés megkezdése elott a
metadon adagjat idealisan 30 mg/nap ala kell csokkenteni. Az elsé Suboxone-adagot a
megvonasi tiinetek megjelenésekor, legalabb 24 6raval az utols6 metadon-hasznalat utan
kell bevenni.

A Suboxone szedése

Az adagot naponta egyszer vegye be, ugy, hogy a tablettakat a nyelv ala helyezi.
Tartsa a tablettakat a nyelve alatt, amig teljesen fel nem oldédnak. Ez 5-10 percig is eltarthat.

Ne ragja Ossze és ne nyelje le a tablettakat, mert nem fog hatni a gyogyszer, €s megvonasi
tiinetek jelentkezhetnek.

Ne fogyasszon ételt vagy italt, amig a tablettak teljesen fel nem oldodtak.
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A tabletta kivétele a buborékcsomagolasbél
1 - Ne nyomja at a tablettat a folian.

2 — Csak egy részt tavolitson el a buborékcsomagolasbol, a perforalt vonal
mentén letépve.

3 — A tabletta kivételéhez hiizza vissza a foliat a sz€lénél kezdve, ahol a zarofolia
elemelhetd.

Ha a buborékcsomagolas sériilt, dobja ki a tablettat.
Az adag modositasa és fenntarto kezelés:

A kezelés megkezdését kdveté napokban kezeldorvosa az On sziikségleteinek megfeleléen novelheti a
Suboxone adagjat. Ha a Suboxone hatasat talzottan erdsnek vagy gyengének érzi, forduljon
kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez. A készitmény maximalis napi adagja 24 mg buprenorfin.

Sikeres kezelés esetén egy 1d6 utan egyeztethet kezeldorvosaval az adag fokozatos csokkentésérol egy
alacsonyabb fenntarté adagra.

A kezelés abbahagyasa

Allapotatol fiiggden a Suboxone adagjat szoros orvosi feliigyelet mellett tovébb lehet csokkenteni,
amig végiil az adagolas le is allithato.

Semmilyen modon ne véltoztasson a kezelésen, és ne hagyja abba a kezelést anélkiil, hogy
kezel6orvosaval errdl egyeztetett volna!

Ha az eldirtnal tobb Suboxone-t vett be

Ha On vagy valaki mas tal sokat vett be a gyogyszerbél, azonnal siirgdsségi ambulancidra vagy
korhazba kell menni, mert a Suboxone tiladagolasa sulyos és életveszélyes 1€gzési problémakat
okozhat.

A tuladagolas tiinetei koz¢ tartozhat az almossag ¢és a koordinacios zavar lelassult reflexekkel, a
homalyos latas és/vagy az elkent beszéd. El6fordulhat, hogy képtelen tisztan gondolkodni, és a
megszokottnal sokkal lassabban 1élegzik.

Ha elfelejtette bevenni a Suboxone-t
Ha kihagyott egy adagot, értesitse kezelGorvosat, amint lehetséges.
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Ha id6 elott abbahagyja a Suboxone szedését
Semmilyen modon ne valtoztasson a kezelésen, €s ne hagyja abba a kezelést kezeldorvosa
beleegyezése nélkiil! A kezelés hirtelen abbahagyasa megvonasi tiineteket okozhat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal értesitse kezeloorvosat vagy siirgésen forduljon orvoshoz, ha az alabbi mellékhatasokat
tapasztalja:

. az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata, amely nyelési vagy 1égzési nehézséget, sulyos
borkititést/csalankilitést okozhat. Ezek a tiinetek életveszélyes allergias reakcio jelei lehetnek.
. almossag ¢és koordinacids zavar, homalyos latas, elkent beszéd, a helyes vagy tiszta

gondolkodasra valo képtelenség, illetve a megszokottnal sokkal lassabb 1égzés.

Ugyancsak azonnal értesitse kezeldorvosat, ha az alabbi mellékhatasokat tapasztalja:

. nagyfoku faradtsag, viszketés a bor vagy a szemfehérje besargulasa mellett. Ezek majkarosodas
tiinetei lehetnek.

. nem létez6 dolgokat 14t vagy hall (hallucinaciok).

A Suboxone-nal kapcsolatban jelentett mellékhatasok

Nagyon gyakori mellekhatdsok (10 betegbdl tobb mint 1 beteget erinthet):

almatlansag (inszomnia), székrekedés, hanyinger, nagyfoku verejtékezés, fejfajas,
gyogyszermegvonasi tiinetegyiittes

Gyakori mellékhatdsok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

testsulycsokkenés, a kezek és a labak duzzanata, almossag, szorongas, idegesség, bizsergés,
depresszio, csokkent nemi vagy, fokozott izomfesziilés, koros gondolkodas, fokozott
konnyezés vagy mas konnytermelési zavar, homalyos latas, kipirulas, emelkedett vérnyomas,
migrén, orrfolyas, torokfajas és nyelési fajdalom, fokozott kohogés, gyomorrontds vagy mas
gyomortdji kellemetlen érzés, hasmenés, koros majmiikddés, fokozott bélgazképzodés,
hanyas, borkiiités, viszketés, csalankiiités, fajdalom, iziileti fajdalom, izomfajdalom, a
labizmok gorcse, himvesszé-merevedés elérésének, illetve fenntartdsanak nehézsége, vizelet-
rendellenesség, hasi fajdalom, hatfajas, gyengeség, fertdzés, hidegrazas, mellkasi fajdalom,
laz, influenzaszer( tiinetek, altalanos rossz kdzérzet, az éberség vagy koordinacios képesség
csokkenésébol eredo baleseti sériilés, ajulas, szédiilés.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

duzzadt mirigyek (nyirokcsomok), nyugtalansag, remegés, furcsa almok, nagyfoku
izomaktivitas, olyan érzés, mintha nem lenne 6nmaga (deperszonalizacid),
gyogyszerfliggdség, memoriazavar (amnézia), érdektelenség, figyelemzavar, felfokozott
jollétérzés, goresok (konvulzidk), beszédzavar, sziik pupilla, vizelési nehézség,
szemgyulladas vagy szemfert6zes, gyors vagy lassu szivverés, alacsony vérnyomas,
szivdobogasérzés, szivroham, mellkasi szoritas, 1égszomj, asztma, asitas, szajiiregi fajdalom
¢s sebek, a nyelv elszinezddése, pattanas (akné), csomo a borben, hajhullas, szaraz vagy
hamlo bor, iziileti gyulladas, htigyuti fert6zés, koros vérvizsgalati eredmények, véres vizelet,
koros magomlés (ejakulacio), menstruacids vagy hiivelyi problémak, vesekd, fehérje a
vizeletben, fajdalmas vizelés vagy vizelési nehézség, meleggel vagy hideggel szembeni
érzékenység, hdguta, allergias reakcio, étvagytalansag, ellenséges érzelem.

72



Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato meg):

tiltott opioidok hasznalata utan a Suboxone tul korai bevétele altal kivaltott, hirtelen fellépd
megvonasi tlinetegyiittes, gyogyszer-megvonasi tiinetegylittes 0jsziilotteknél, lassu 1€gzés
vagy nehézlégzés, fogszuvasodas, majkarosodas sargasaggal vagy anélkiil, nem 1étez6
dolgokat lat vagy hall (hallucinaciok), az arc és a torok duzzanata vagy életveszélyes allergias
reakciok, szédiilést okozo vérnyomasesés 1l vagy fekvo helyzetbdl torténd felallaskor.

A gyogyszer injekcios alkalmazasa tjan valo visszaélés megvonasi tiineteket, fertdzéseket, egyéb
borreakciokat és esetlegesen sulyos majproblémakat okozhat (1asd ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések”).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél t5bb
informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Suboxone-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl és mas csaladtagoktol elzarva tartando! Sulyos karosodast okozhat és
akar halalos is lehet azok szamara, akik véletleniil alkalmazzak ezt a gydgyszert, vagy
szandékosan alkalmazzak, de nem neKkik lett felirva.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast. Ugyanakkor, a Suboxone célpontjava valhat azoknak,
akik visszaélnek a receptre felirhatd gydgyszerekkel. A lopas megeldzése érdekében ezt a gyogyszert
biztonsagos helyen kell tartani!

A buborékcsomagolast tarolja biztonsagos helyen.

Soha ne nyissa ki eldre a buborékcsomagolast.

Ne vegye be a gyogyszert gyermekek el6tt.

A gyogyszer véletlen lenyelésének vagy lenyelésének gyanuja esetén azonnal ment6t kell hivni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Suboxone?

- A készitmény hatéanyagai a buprenorfin és a naloxon.
Egy 2 mg/0,5 mg-os nyelvalatti tabletta 2 mg buprenorfint (hidroklorid formajaban) és 0,5 mg
naloxont (hidroklorid-dihidrat formajaban) tartalmaz.
Egy 8 mg/2 mg-os nyelvalatti tabletta 8 mg buprenorfint (hidroklorid formajaban) és 2 mg
naloxont (hidroklorid-dihidrat formajaban) tartalmaz.
Egy 16 mg/4 mg-os nyelvalatti tabletta 16 mg buprenorfint (hidroklorid forméajaban) és 4 mg
naloxont (hidroklorid-dihidrat formajaban) tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok a laktoz-monohidrat, mannit, kukoricakeményité, Povidone K 30, vizmentes
citromsav, natrium-citrat, magnézium-sztearat, aceszulfam-kalium, természetes citrom és lime
aroma.
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Milyen a Suboxone kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Suboxone 2 mg/0,5 mg nyelvalatti tabletta fehér, hatszogletli, mindkét oldalan dombort feliileti
6,5 mm-es tabletta, egyik oldalan mélynyomasu ,,N2” jeloléssel ellatva.

A Suboxone 8 mg/2 mg nyelvalatti tabletta fehér, hatszogletii, mindkét oldalan domboru feliiletti
11 mme-es tabletta, egyik oldalan mélynyomast ,,N8” jel6léssel ellatva.

A Suboxone 16 mg/4 mg nyelvalatti tabletta fehér, kerek, mindkét oldalan domboru feliiletii

10,5 mme-es tabletta, egyik oldalan mélynyomasu ,,N16” jeloléssel ellatva.

7 és 28 db tablettat tartalmazo csomagokban kertil forgalomba.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2

D02 DK44

frorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Indivior Europe Limited Indivior Europe Limited

Tél/Tel: 0800 780 41 Tel: 88003079

e-mail: PatientSafetyRow@indivior.com e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Indivior Europe Limited Indivior Europe Limited

Ten.: 00800 110 4104 Tél/Tel: 800 245 43

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com e-mail; PatientSafetyRow@indivior.com
Ceska republika Magyarorszag

Indivior Europe Limited Indivior Europe Limited

Tel: 800 143 737 Tel.: 6800 19301

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com
Danmark Malta

Indivior Europe Limited Indivior Europe Limited

TIf.: 80826653 Tel: 80062185

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com
Deutschland Nederland

Indivior Europe Limited Indivior Europe Limited

Tel: 0 800 181 3799 Tel: 0800 022 87 83

e-mail; PatientSafetyRoW@indivior.com e-mail: PatientSafetyRow(@indivior.com
Eesti Norge

Indivior Europe Limited Indivior Europe Limited

Tel: 8000041004 TIf: 80016773

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com
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Eirada

Indivior Europe Limited

TnA: 800 206 281 901

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Espaiia

Indivior Europe Limited

Tel: 900 978 095

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

France

Indivior Europe Limited

Tél: 0800 909 972

e-mail: PatientSafetyFrance@indivior.com

Hrvatska

Indivior Europe Limited

Tel: 0800 222 899

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Ireland

Indivior Europe Limited

Tel: 1800554156

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

island

Indivior Europe Limited

Simi: 8009875

Netfang: PatientSafetyRoW@indivior.com

Italia

Indivior Europe Limited

Tel: 800 789 822

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Kvmpog

Indivior Europe Limited

TnA: 80091515

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Latvija

Indivior Europe Limited

Tel: 800 05612

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Osterreich

Indivior Europe Limited

Tel: 800 296551

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Polska

Indivior Europe Limited

Tel.: 0800 4111237

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Portugal

Indivior Europe Limited

Tel: 800 841 042

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Romania

Indivior Europe Limited

Tel: 800 477 029

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Slovenija

Indivior Europe Limited

Tel: 080080715

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Slovenska republika

Indivior Europe Limited

Tel: 800110286

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Suomi/Finland

Indivior Europe Limited

Puh/Tel: 0800417489

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Sverige

Indivior Europe Limited

Tel: 020791680

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: {EEEE. hénap}.

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Suboxone 2 mg/0,5 mg nyelvalatti film
Suboxone 4 mg/1 mg nyelvalatti film
Suboxone 8 mg/2 mg nyelvalatti film
Suboxone 12 mg/3 mg nyelvalatti film

buprenorfin/naloxon
(buprenorphinum/naloxonum)

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szdmdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.
Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Suboxone és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Suboxone szedése eldtt

Hogyan kell szedni a Suboxone-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Suboxone-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

SN A PN

1. Milyen tipusu gyogyszer a Suboxone és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Suboxone az opioid (narkotikus) kabitoszer-fiiggoség (pl. heroin-, morfinfiiggoség) kezelésére
hasznalatos olyan betegeknél, akik beleegyeztek abba, hogy fliggdségiiket kezeljék.

A Suboxone-t olyan felndtteknél és 15 évesnél idosebb serdiiloknél alkalmazzak, akik orvosi,
szocialis és pszichologiai tamogatasban is részesiilnek.
2. Tudnivalék a Suboxone szedése elott

Ne szedje a Suboxone-t:

. ha allergias a buprenorfinra, a naloxonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

. ha sulyos 1égzési problémai vannak;

. ha silyos majbetegségben szenved;

. ha alkoholmérgezése van, illetve alkohol altal okozott remegést, verejtékezést, szorongast,
zavartsagot vagy érzékcsalodasokat tapasztal;

. ha naltrexont vagy nalmefent szed alkohol- vagy opioidfiiggdség kezelésére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Suboxone szedése elétt beszéljen kezeldorvosaval:
. ha asztmaéja vagy egyéb 1égzési problémaja van;

. ha majproblémai vannak, példaul majgyulladas (hepatitisz);
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ha alacsony a vérnyomasa;

ha nemrégiben fejsériilést szenvedett vagy mas agyi betegsége volt;

ha hugyuti betegségben szenved (kiilonosen a prosztatamegnagyobbodassal kapcsolatos
betegségek férfiak esetében);

ha barmilyen vesebetegségben szenved;

ha pajzsmirigyproblémai vannak;

ha mellékvesekéreg-betegsége van (példaul Addison-kor);

depresszio vagy mas olyan allapot, amelyet antidepresszansokkal kezelnek. Ezeknek a
gyogyszereknek a Suboxone-nal egyiitt torténd alkalmazasa szerotonin-szindromahoz vezethet,
amely akar életveszélyes is lehet (lasd ,,Egyéb gyogyszerek és a Suboxone™).

Fontos dolgok, amelyekre figyelni kell:

A gyogyszer véletlen lenyelése vagy lenyelésének gyanuja esetén azonnal ment6t kell hivni.

Tovabbi megfigyelés )
Amennyiben On 65 évesnél idosebb, kezeldorvosa szorosabb megfigyelés alatt tarthatja Ont.

Helytelen hasznalat és visszaélés

A gyogyszer célpontjava valhat azoknak, akik visszaélnek a receptre felirhaté gyogyszerekkel,
ezért biztonsagos helyen kell tartani, a lopas megel6zése érdekében (lasd 5. pont). Ne adja at
ezt a gyogyszert senki masnak. Halalt okozhat, vagy mas médon arthat.

Légzési problémak

Néhanyan 1égzési elégtelenség kovetkeztében meghaltak, mert visszaéltek a buprenorfinnal,
vagy mert mas kozponti idegrendszeri gatlo hatasu szerekkel, példaul alkohollal,
benzodiazepinekkel (nyugtatok) vagy mas opioidokkal egyiitt alkalmaztak.

A gyogyszer véletlen vagy szandékos bevétele sulyos, esetlegesen végzetessé valo
légzésdepressziot (csokkent 1égzési képesség) okozhat gyermekeknél és fiiggdségben nem
szenvedd személyeknél.

Alvassal kapcsolatos légzészavarok

A Suboxone alvassal kapcsolatos 1égzési rendellenességeket okozhat, mint példaul
1égzéssziineteket alvas kdzben (alvasi apnoé€) és alvassal kapcsolatos alacsony oxigénszintet a
vérben (hipoxémia). A tiinetek kdz¢é tartoznak az alvas kdzben tapasztalt 1égzéssziinetek,
légszomj miatti éjszakai ébredések, nehezen fenntarthat6 alvas vagy napkozbeni tulzott
almossag. Ha On, vagy mas ezeket a tiineteket tapasztalja Onnél, akkor forduljon
kezel6orvosahoz. KezelGorvosa donthet az adagjanak csokkentésérol.

Fiiggoség
Ez a gyogyszer fliggdséget okozhat.

Megvonasi tiinetek

Ez a gyogyszer opioid megvonasi tiineteket valthat ki, ha opioidok bevétele utan tal rovid idén
beliil kezdi alkalmazni. Rovid hatast opioid (példaul morfin, heroin) alkalmazasa utan legalabb
6 orat, hosszu hatasu opioid (példaul metadon) alkalmazasa utan pedig legalabb 24 orat kell
varni a készitmény bevételével.

Ez a gyogyszer akkor is megvonasi tiineteket valthat ki, ha szedését hirtelen abbahagyjak.
Lasd 3. pont: ,,a kezelés abbahagyasa”.

Majkarosodas

Suboxone szedését kovetd majkarosodasrol szamoltak be, kiilondsen a gyogyszerrel vald
visszaélés esetén. Szintén majkarosodast okozhatnak a virusfertézések (példaul idiilt C-tipust
virusos majgyulladas), a tulzott alkoholfogyasztas, étvagytalansag vagy majkarosodast okozo
egyeb gyogyszerek alkalmazasa (1asd 4. pont). Kezel6orvosa rendszeresen vérvizsgalatokat
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végeztethet a majmiikodés ellendrzése céljabol. Tajékoztassa kezeldorvosat a
Suboxone-kezelés elkezdése elott, ha valamilyen majbetegségben szenved.

Vérnyomas
A gyogyszer hirtelen vérnyomasesést okozhat, ami miatt szédiilhet, ha til gyorsan kel fel iil6
vagy fekvo testhelyzetbol.

A kezelt allapottal nem osszefiiggd betegségek diagnozisa

A gyogyszer elfedhet fajdalmas tiineteket, melyek elésegithetnék egyes megbetegedések
diagnosztizalasat. Tajékoztatnia kell kezelGorvosat arrdl, hogy ezt a gydgyszert szedi.

Gyermekek és serdiilok

Ne adja ezt a gyogyszert 15 évesnél fiatalabb gyermekeknek. Ha az On életkora 15 év és 18 év
kozott van, kezeldorvosa szorosabban ellendrizheti Ont a kezelés alatt, mert ebben a korcsoportban
nincsenek adatok.

Egyéb gyogyszerek és a Suboxone
Feltétleniil tijékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Néhany gyogyszer fokozhatja a Suboxone mellékhatasait, és ezek sulyosak is lehetnek. A Suboxone
szedése alatt ne szedjen semmilyen mas gyogyszert anélkiil, hogy kezeldorvosaval el6zdleg
megbeszélte volna. Kiilondsen vonatkozik ez a kovetkez6 gydgyszerekre:

Benzodiazepinek (szorongas vagy alvaszavarok kezelésére szolgalnak), példaul diazepam,
temazepam, alprazolam. A Suboxone és nyugtato hatasu (szedativ) gyogyszerek, mint példaul a
benzodiazepinek vagy benzodiazepinekkel rokon gyogyszerek egyidejii alkalmazasa fokozza az
almossag, a 1égzési nehézségek (légzésdepresszid), valamint a kdma eléfordulasanak
kockéazatat, és életveszélyes lehet. Emiatt az egyidejli alkalmazas lehet0ségét arra az esetre kell
korlatozni, amikor nincs mas kezelési lehetdség.

Ha az On kezel8orvosa mégis eléirja Suboxone és nyugtatd hatast gyégyszerek egyide;jii
alkalmazasat, az adagot ¢s a kezelés idGtartamat orvosanak korlatoznia kell.

Tajékoztassa kezeldorvosat, hogy milyen nyugtatd hatasu gyogyszereket szed, és szigoruan
kdvesse az orvos altal eldirt adagolast. Segitségére lehet, ha a baratait vagy rokonait tajékoztatja
a fent emlitett jelek és tiinetek kialakulasanak lehetdségérdl. Forduljon kezel6orvosahoz, ha
ilyen tiineteket tapasztal.

Gabapentin vagy pregabalin az epilepszia vagy az idegekkel kapcsolatos problémak okozta
fajdalom (neuropatias fajdalom) kezelésére.

Az almossagot okozé gyogyszerek kozé tartoznak tobbek kozott a szorongas, az
almatlansag, a gorcsok/gorcsrohamok és a fajdalom kezelésére szolgald gydgyszerek. Az ilyen
tipusu gyogyszerek csokkenthetik az éberségi szintet, megnehezitve a gépjarmiivezetést és a
gépek kezelését. Kozponti idegrendszeri depresszidt is okozhatnak, amely nagyon stlyos
allapot. Az alabbi lista az ilyen tipusu gyogyszerek példait sorolja fel:

- egyéb opioidtartalmu gydgyszerek, példaul a metadon, egyes fajdalomcsillapitok és
kohogéscsillapitok,

- antidepresszansok (depresszio kezelésére szolgald gydgyszerek), mint az izokarboxazid, a
fenelzin, a szelegilin, a tranilcipromin és a valproat novelhetik ennek a gydgyszernek a
hatasat,

- nyugtatd hatdsu H1-receptor gatlok (allergias reakciok kezelésére szolgalnak), példaul a
difenhidramin és a klorfenamin,

- barbituratok (amelyeket altatoként vagy nyugtatoként alkalmaznak), példaul a
fenobarbital és a szekobarbital,
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- trankvillansok (amelyeket altatoként vagy nyugtatoként alkalmaznak), példaul a
kloralhidrat.

. Antidepresszansok, példaul moklobemid, tranilcipromin, citalopram, eszcitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, szertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptilin, doxepin vagy trimipramin.
Ezek a gyogyszerek kolcsonhatasba Iéphetnek a Suboxone-nal, és On olyan tiineteket
tapasztalhat, mint példaul az izmok akaratlan, ritmikus 6sszehtizodasa (beleértve a
szemmozgato izmokat), izgatottsag, hallucinaciok, koma, fokozott verejtékezés, remegés, a
reflexek talmiikodése, fokozott izomfesziilés, 38°C feletti testhdmérséklet. Ha ilyen tiineteket
észlel, forduljon kezeléorvosahoz.

. A klonidin (a magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak) megnyujthatja a gyogyszer hatasat.

. Az ugynevezett antiretroviralis szerek (HIV-fert6zés kezelésére szolgalnak) — példaul a
ritonavir, a nelfinavir és az indinavir — fokozhatjak a gyogyszer hatasat.

. Egyes gombaellenes gyogyszerek (a gombas fert6zések kezelésére alkalmazzak), pl. a
ketokonazol, az itrakonazol és egyes antibiotikumok megnyujthatjak a gydgyszer hatdsat.

. Bizonyos gyogyszerek csokkenthetik a Suboxone hatasat. Ide tartoznak az epilepszia kezelésére

alkalmazott gyogyszerek (példaul a karbamazepin és a fenitoin), valamint a glimékor
(tuberkulozis) kezelésére alkalmazott gyogyszerek (rifampicin).

. A naltrexon és a nalfemen (fliggdség kezelésére hasznalt gydgyszerek) gatolhatja a Suboxone
terapias hatasainak kialakulasat. Nem szedheték Suboxon-kezeléssel egyidoben, mert hirtelen
kezdetti, elhuzodo és erdteljes elvonasi tiinetek alakulhatnak ki Onnél.

Az étel, az ital és az alkohol hatasa a Suboxone-ra

Ne fogyasszon alkoholt a gyogyszerrel végzett kezelés alatt. A Suboxone-nal egyiitt alkalmazott
alkohol fokozhatja az almossagot, és novelheti a 1égzési elégtelenség kockazatat. Ne nyeljen le, illetve
ne fogyasszon ételt vagy barmilyen italt, amig a film teljesen fel nem oldodott.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
tajékoztassa errdl kezel6orvosat. A Suboxone terhes néknél térténd alkalmazasanak kockazatai nem
ismeretesek. KezelGorvosa eldonti, hogy sziikséges-e a kezelését egy masik gyogyszerrel folytatni.

A Suboxone-hoz hasonl6 gyogyszerek a terhesség alatt, kiilondsképpen a terhesség késoi szakaszaban
szedve megvonasi tiineteket okozhatnak az 0jsziilottnél (a 1égzési problémakat is beleértve).
Lehetséges, hogy ezek napokkal a sziiletés utan jelentkeznek.

A gyogyszer szedése alatt ne szoptasson, mivel a Suboxone atjut az anyatejbe.
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ne vezessen gépjarmiivet, ne kerékparozzon, ne hasznaljon eszkozoket vagy gépeket, illetve ne
végezzen veszélyes tevékenységeket, amig ki nem tapasztalta, hogy a gyogyszer hogyan hat Onre.
A Suboxone almossagot és szédiilést okozhat, valamint karosan befolyasolhatja a gondolkodast. Ez
gyakrabban el6fordulhat a kezelés els6 heteiben, az adag modositasa idején, de akkor is jelentkezhet,
ha a Suboxone szedésével egyidejlileg alkoholt iszik vagy egyéb nyugtatd hatasu gyogyszereket vesz
be.

A Suboxone maltitot, sunset yellow-t (E110) és natriumot tartalmaz.
A Suboxone maltit-szirupot tartalmaz. Amennyiben kezeléorvosa kordbban mar figyelmeztette Ont,
hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A Suboxone sunset yellow-t (E110) tartalmaz, amely allergis reakcidkat okozhat.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz nyelvalatti filmenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.
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3. Hogyan Kell szedni a Suboxone-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

Az On gyogyszerének felirasat és a kezelés ellendrzését kabitdszer-fiiggdség kezelésében jartas
orvosok végzik.

Kezel8orvosa hatarozza meg az On szamara legmegfeleldbb adagot. A kezelés alatt kezelGorvosa
modosithatja az adagot attol fliggben, hogy On hogyan reagal a kezelésre.

A kezelés elkezdése
A felnéttek és a 15 évesnél idOsebb serdiilok esetében javasolt kezd6 adag altalaban két Suboxone
2 mg/0,5 mg nyelvalatti film vagy egy Suboxone 4 mg/1 mg nyelvalatti film.

Ez az adag az 1. napon legfeljebb kétszer ismételhetd, amennyiben az On 4llapota igényli.

A Suboxone elsé adagjanak bevétele eldtt a megvonasi tiineteknek nyilvanvaloan jelen kell lenniiik.
Kezeldorvosa el fogja Onnek mondani, mikor vegye be az els6 adagot.

. A Suboxone-kezelés megkezdése heroinfiiggéség fennallasa esetén

Ha heroin- vagy egyéb rovid hatast opioidfiiggdségben szenved, az els6 adagot a megvonasi
tiinetek megjelenésekor, legalabb 6 6raval az utols6 opioidhasznalat utan kell bevenni.

. A Suboxone-kezelés megkezdése metadon-fiiggdség fennallasa esetén

Ha metadont vagy tartos hatasu opioidot szedett, a Suboxone-kezelés megkezdése elott a
metadon adagjat idealisan 30 mg/nap ala kell csokkenteni. Az elsé Suboxone-adagot a
megvonasi tliinetek megjelenésekor, legalabb 24 éraval az utols6 metadon-hasznalat utian
kell bevenni.

Az adag modositasa és fenntarté kezelés: A kezelés megkezdését kdvetd napokban kezeldorvosa az
On sziikségleteinek megfelelden novelheti a Suboxone adagjat. Ha a Suboxone hatasat talzottan
erdsnek vagy gyengének érzi, forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez. A készitmény
maximalis napi adagja 24 mg buprenorfin.

Sikeres kezelés esetén egy id6 utan egyeztethet kezeldorvosaval az adag fokozatos csokkentésérol egy
alacsonyabb fenntarté adagra.

A Suboxone szedése

. Az adagot naponta egyszer, nagyjabol azonos idépontban vegye be.
. A film bevétele elott ajanlott benedvesiteni a szajiireget.
. Helyezze a nyelvalatti filmet a nyelve ala (szublingvalis alkalmazas) vagy az orca belsé oldalara

(bukkalis alkalmazés), ahogyan kezeldorvosa tanacsolta. Ugyeljen r4, hogy a filmek ne
legyenek fedésben egymassal.

. Tartsa a filmeket a nyelve alatt vagy orcéja belso oldalan, amig teljesen fel nem old6dnak.

. Ne ragja ossze és ne nyelje le a filmet, mert nem fog hatni a gyogyszer, és megvonasi tiinetek
jelentkezhetnek.

. Ne fogyasszon ételt vagy italt, amig a film teljesen fel nem oldodott.

. Ne torje el a filmet, illetve ne ossza kisebb adagokra.

A film Kivétele a tasakbol
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Mindegyik Suboxone film lezart gyermekbiztos tasakban keriil forgalomba. Ne nyissa fel a tasakot,
amig nem all készen a készitmény alkalmazasara.

A tasak felnyitasahoz keresse meg a tasak felsd széle mentén futd pontozott vonalat, €s a pontozott
vonal mentén hajtsa be a tasak sz¢lét (1asd az 1. abrat).

1. abra

. Miutan a pontozott vonal mentén behajtotta a tasakot, lathatd valik egy bevagés a behajtott
szélen, amelynél a tasak a nyil iranyaban letéphetd.

. A tasak a nyil mentén olloval végigvagva is felnyithato (lasd 2. abra).

2. abra

Ha a tasak sériilt, dobja ki a filmet.

Hogyan Kell a filmet a nyelv ala helyezni (szublingvalis alkalmazas):

Elészor igyon vizet, hogy benedvesitse a szajiiregét. Ez segit abban, hogy a film kénnyebben oldodjon

fel. Ezutan vegye a filmet két ujja koz¢ a kiils6 széleknél hozzaérve, és helyezze a filmet a nyelve ala,
a nyelv alapjadhoz kozel, bal vagy jobb oldalra (14sd 3. abra).

81



3. abra

Ha kezeléorvosa azt mondta Onnek, hogy egyszerre két filmet vegyen be, akkor helyezzen egy
masodik filmet a nyelve al4, a masik oldalra. Ugyeljen ra, hogy a filmek ne legyenek fedésben
egymassal.

Ha kezel8orvosa azt mondta Onnek, hogy egy harmadik filmet is vegyen be, akkor azt az elsé két film
feloldodasa utan helyezze a nyelve ala, barmelyik oldalra.

Hogyan Kell a filmet az orca belsé oldalara helyezni (bukkalis alkalmazas):
Igyon vizet, hogy benedvesitse a szajiiregét. Fogjon egy filmet két ujja kozé a kiils6 szélénél
hozzaérve, és helyezze jobb vagy bal orcdja belsd oldalara (1asd 4. abra).

4. abra

Ha kezeléorvosa azt mondta Onnek, hogy egyszerre két filmet vegyen be, helyezze a masik filmet az
ellenoldali orca bels6 oldalara: ez biztositja, hogy a filmek ne legyenek fedésben egymassal. Ha
kezeléorvosa azt mondta Onnek, hogy egy harmadik filmet is vegyen be, akkor azt az elsd két film
felold6dasa utan helyezze a jobb vagy bal orca bels6 oldalara.

Ha az eléirtnal tobb Suboxone-t vett be
Siirgésen forduljon orvoeshoz, ha On vagy valaki mas tal sokat vett be a gyogyszerbdl.
A Suboxone tiladagolasa stlyos és életveszélyes 1égzésproblémakat okozhat.

A tuladagolas tiinetei koz¢ tartozhat az almossag ¢€s a koordinacids zavar lelassult reflexekkel, a
homalyos latas és/vagy az elkent beszéd. El6fordulhat, hogy képtelen tisztan gondolkodni, és a
megszokottnal sokkal lassabban 1élegzik.

Ha elfelejtette bevenni a Suboxone-t
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Ha kihagyott egy adagot, értesitse kezeldorvosat, amint lehetséges.

Ha idé6 elott abbahagyja a Suboxone szedését

A Kezelés hirtelen abbahagyasa megvonasi tiineteket okozhat. Allapotatol fiiggéen a Suboxone
adagjat szoros orvosi feliigyelet mellett tovabb lehet csokkenteni, amig végiil az adagolas le is
allithat6. Semmilyen modon ne valtoztasson a kezelésen, és ne hagyja abba a kezelést anélkiil, hogy
kezel6orvosaval errdl egyeztetett volna!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal értesitse kezeloorvosat vagy siirgésen forduljon orvoshoz, ha az alabbi mellékhatasokat
tapasztalja:

. az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata, amely nyelési vagy 1égzési nehézséget, sulyos
borkititést/csalankilitést okozhat. Ezek a tiinetek életveszélyes allergias reakcio jelei lehetnek.

. almossag €s koordinacios zavar, homalyos latas, elkent beszéd, a helyes vagy tiszta
gondolkodasra valo képtelenség, illetve a megszokottnal sokkal lassabb 1égzés.

. nagyfoku faradtsag, viszketés a bor vagy a szemfehérje besargulasa mellett. Ezek majkarosodas
tiinetei lehetnek.

. nem létez6 dolgokat 14t vagy hall (hallucinacidk).

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegb6l tobb mint 1 beteget érinthet):

almatlansag (inszomnia); székrekedés; hanyinger; nagyfoku verejtékezés; fejfajas;
gyogyszermegvonasi tlinetegyiittes.

Gyakori mellékhatasok (10 betegbol legfeljebb 1 beteget érinthet):

Testsulycsokkenés; a kezek és a labak duzzanata; almossag, szorongas; idegesség; bizsergés;
depresszio; csokkent nemi vagy; fokozott izomfesziilés; koros gondolkodas; fokozott konnyezés
vagy mas konnytermelési zavar; kipirulas; emelkedett vérnyomas; migrén; orrfolyas; torokfajas és
nyelési fajdalom; fokozott kohdgés; gyomorrontas vagy mas gyomortaji kellemetlen érzés;
hasmenés; a szajnyalkahartya pirossaga; koros majmiikodés; fokozott bélgazképzodés; hanyas;
borkiiités; viszketés; csalankiiités; fajdalom; iziileti fajdalom; izomfajdalom; a labizmok gorcse;
himvesszo-merevedés elérésének, illetve fenntartasanak nehézsége; vizelet-rendellenesség; hasi
fajdalom; hatfajas; gyengeség; fertdzés; hidegrazas; mellkasi fajdalom; 1az; influenzaszer( tiinetek;
altalanos rossz kozérzet; az éberség vagy koordinacios képesség csokkenésébol eredd baleseti
sériilés; ajulas; szédiilés.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbol legfeljebb 1 beteget érinthet):

Duzzadt mirigyek (nyirokcsomodk); nyugtalansag; remegés; furcsa almok; nagyfoku izomaktivitas;
olyan ¢érzés, mintha nem lenne dnmaga (deperszonalizacid); gyogyszerfiiggdség; memoriazavar
(amnézia); érdektelenség; figyelemzavar; felfokozott jollétérzés; gorcsok (konvulzidk);
beszédzavar; szlik pupilla; vizelési nehézség; homalyos latas; szemgyulladas vagy szemfert6zés;
gyors vagy lassu szivverés; alacsony vérnyomas; szivdobogasérzes; szivroham; mellkasi szoritas;
1égszomj; asztma, asitas; szajiiregi tiinetek (sebek, holyagok, zsibbadas, bizsergés, duzzanat vagy
fajdalom); a nyelv elszinezddése vagy fajdalma; pattanas (akné); csomo6 a bérben; hajhullés; szaraz
vagy hamlo bor; iziileti gyulladas; hiigyuti fert6zés; koros vérvizsgalati eredmények; véres vizelet;
kéros magomlés (ejakulacid); menstruacios vagy hiivelyi problémak; vesekd; fehérje a vizeletben;
fajdalmas vizelés vagy vizelési nehézség; meleggel vagy hideggel szembeni érzékenység; hoguta;
allergias reakcio; étvagytalansag; ellenséges érzelem; mérgezés.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbo6l nem allapithaté meg):

Tiltott opioidok hasznalata utan a Suboxone til korai bevétele altal kivaltott, hirtelen fellépd
megvonasi tiinetegyiittes; gyogyszer-megvonasi tiinetegyiittes jsziilotteknél; lassu 1€gzés vagy
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nehézlégzés; fogszuvasodas; majkarosodas sargasaggal vagy anélkiil; nem létezd dolgokat lat vagy
hall (hallucinaciok); az arc és a torok duzzanata vagy életveszélyes allergias reakciok; szédiilést
okoz6 vérnyomadsesés 1il6 vagy fekvo helyzetbdl torténd felallaskor; irritacid vagy gyulladas a
szajiiregben, a nyelv alatti teriiletet is beleértve.

A gyogyszer injekcios alkalmazasa tjan vald visszaélés megvonasi tiineteket, fertdzéseket, egyéb
borreakciokat és esetlegesen stilyos majproblémakat okozhat (lasd ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések”).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel@orvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Suboxone-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl és mas csaladtagoktol elzarva tartando! Sulyos karosodast okozhat és

akar halalos is lehet azok szamara, akik véletleniil alkalmazzak ezt a gyogyszert, vagy
szandékosan alkalmazzak, de nem neKkik lett felirva.

A dobozon és a tasakon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati ido az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A Suboxone célpontjava valhat azoknak, akik visszaélnek a receptre felirhatd gyogyszerekkel. A lopas
megel6zése érdekében ezt a gydgyszert biztonsagos helyen kell tartani!

A tasakot tarolja biztonsagos helyen.

Soha ne nyissa ki eldre a tasakot.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Suboxone?

- A készitmény hatéanyagai a buprenorfin és a naloxon.
Egy 2 mg/0,5 mg-os nyelvalatti film 2 mg buprenorfint (hidroklorid forméjaban) és 0,5 mg
naloxont (hidroklorid-dihidrat formajaban) tartalmaz.
Egy 4 mg/1 mg-os nyelvalatti film 4 mg buprenorfint (hidroklorid formajaban) és 1 mg
naloxont (hidroklorid-dihidrat forméajaban) tartalmaz.
Egy 8 mg/2 mg-os nyelvalatti film 8 mg buprenorfint (hidroklorid formajaban) és 2 mg
naloxont (hidroklorid-dihidrat formajaban) tartalmaz.
Egy 12 mg/3 mg-os nyelvalatti film 12 mg buprenorfint (hidroklorid formajaban) és 3 mg
naloxont (hidroklorid-dihidrat formajaban) tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok a makrogol, maltit-szirup, természetes zoldcitrom aroma, hipromelléz,
citromsav, aceszulfam-kalium, natrium-citrat, sunset yellow (E110) és fehér jelolofesték.

Milyen a Suboxone kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Suboxone 2 mg/0,5 mg nyelvalatti film narancssarga, négyszogletes film, melynek névleges mérete
22,0 mm x 12,8 mm, és fehér jelolofestékkel ,,N2” felirattal van ellatva.
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A Suboxone 4 mg/1 mg nyelvalatti film narancssarga, négyszogletes film, melynek névleges mérete
22,0 mm x 25,6 mm, és fehér jelolofestékkel ,,N4” felirattal van ellatva.

A Suboxone 8 mg/2 mg nyelvalatti film narancssarga, négyszogletes film, melynek névleges mérete
22,0 mm x 12,8 mm, és fehér jelolofestékkel ,,N8” felirattal van ellatva.

A Suboxone 12 mg/3 mg nyelvalatti film narancssarga, négyszogletes film, melynek névleges mérete
22,0 mm x 19,2 mm, és fehér jelolofestékkel ,,N12” felirattal van ellatva.

A nyelvalatti filmek kiilonallo tasakokba vannak csomagolva.
Kiszerelések: 7 x 1, 14 x 1 és 28 x 1 db nyelvalatti filmet tartalmaz6 dobozok.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2

D02 DK44

frorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Indivior Europe Limited Indivior Europe Limited

Tél/Tel: 0800 780 41 Tel: 88003079

e-mail; PatientSafetyRow@indivior.com e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com
bnarapus Luxembourg/Luxemburg

Indivior Europe Limited Indivior Europe Limited

Temn.: 00800 110 4104 Tél/Tel: 800 245 43

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com e-mail: PatientSafetyRow@indivior.com
Ceska republika Magyarorszag

Indivior Europe Limited Indivior Europe Limited

Tel: 800 143 737 Tel.: 6800 19301

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com
Danmark Malta

Indivior Europe Limited Indivior Europe Limited

TIf.: 80826653 Tel: 80062185

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com
Deutschland Nederland

Indivior Europe Limited Indivior Europe Limited

Tel: 0 800 181 3799 Tel: 0800 022 87 83

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com e-mail: PatientSafetyRow@indivior.com
Eesti Norge

Indivior Europe Limited Indivior Europe Limited

Tel: 8000041004 TIf: 80016773

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com
E\rada Osterreich
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Indivior Europe Limited
TnA: 800 206 281 901
e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Espaiia

Indivior Europe Limited

Tel: 900 978 095

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

France

Indivior Europe Limited

Tél: 0800 909 972

e-mail: PatientSafetyFrance@indivior.com

Hrvatska

Indivior Europe Limited

Tel: 0800 222 899

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Ireland

Indivior Europe Limited

Tel: 1800554156

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

island

Indivior Europe Limited

Simi: 8009875

Netfang: PatientSafetyRoW @indivior.com

Italia

Indivior Europe Limited

Tel: 800 789 822

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Kvzpog

Indivior Europe Limited

TnA: 80091515

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Latvija

Indivior Europe Limited

Tel: 800 05612

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Indivior Europe Limited
Tel: 800 296551
e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Polska

Indivior Europe Limited

Tel.: 0800 4111237

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Portugal

Indivior Europe Limited

Tel: 800 841 042

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Romania

Indivior Europe Limited

Tel: 800 477 029

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Slovenija

Indivior Europe Limited

Tel: 080080715

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Slovenska republika

Indivior Europe Limited

Tel: 800110286

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Suomi/Finland

Indivior Europe Limited

Puh/Tel: 0800417489

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Sverige

Indivior Europe Limited

Tel: 020791680

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: {EEEE. hénap}.

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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IV. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES A FORGALOMBAHOZATALI
ENGEDELY(EK) FELTETELEIT ERINTO MODOSITASOK INDOKLASA
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Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a
buprenorfin/naloxonra vonatkozé iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel az opioidok és a gabapentinoidok k6zotti kdlesonhatasra vonatkozdan rendelkezésre allo
szakirodalmi adatokra, egy valoszinii hatasmechanizmusra valo tekintettel és figyelembe véve az
egyéb opioid tartalmt készitmények kiséroirataiban talalhat6 figyelmeztetéseket, a PRAC ugy véli,
hogy a buprenorfin/naloxon és a gabapentinoidokkal valo kolcsonhatas kdzotti ok-okozati
Osszefliggés legalabb észszertli lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
buprenorfin/naloxont tartalmazé gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Tekintettel a szakirodalmi €s a spontan jelentésekbdl szarmazo, a fogszuvasodasrol rendelkezésre
allo adatokra, beleértve néhany esetben a szoros idobeli kapcsolatot és a valdszinii
hatdsmechanizmust, a PRAC ugy véli, hogy a buprenorfin/naloxon alkalmazasa és a fogszuvasodas
kozotti ok-okozati 0sszefiiggés legalabb észszerli lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a buprenorfin/naloxont tartalmazé gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleloen modositani
kell.

Tekintettel a szakirodalombdl és a spontan jelentésekbdl szarmazd, a gyermekgyogyaszati
mérgezésre és halalos kimenetelekre vonatkozé adatokra, valamint a valoszini
hatasmechanizmusra, a PRAC ugy véli, hogy a buprenorfin/naloxon alkalmazasa és a
gyermekgyodgyaszati mérgezes €s a halalos kimenetelek k6zotti ok-okozati 0sszefiiggés legalabb
¢szszerl lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a buprenorfin/naloxont tartalmazo
gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utin a CHMP egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érintdé moédositasok indoklasa

A buprenorfin/naloxonra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CHMP-nek az a
véleménye, hogy a buprenorfin/naloxon hatdéanyagokat tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CHMP a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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