VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Suboxone 2 mg/0,5 mg tungurétartoflur
Suboxone 8 mg/2 mg tungurotartoflur
Suboxone 16 mg/4 mg tungurdtartoflur

2.  INNIHALDSLYSING

Suboxone 2 mg/0,5 mg tungurdtartflur

Hver tungurdtartafla inniheldur 2 mg af buprenorfini (sem hydroklérid) og 0,5 mg af naloxoni (sem
hydroklorio tvihydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun:

Hver tungurdtartafla inniheldur 42 mg af laktdsa (sem einhydrat)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

Suboxone 8 mg/2 mg tungurdtartoflur

Hver tungurdtartafla inniheldur 8 mg af buprenorfini (sem hydroklorid) og 2 mg af naloxoni (sem
hydroklorid tvihydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun:

Hver tungurdtartafla inniheldur 168 mg af laktosa (sem einhydrat)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

Suboxone 16 mg/4 mg tungurdtartdflur

Hver tunguroétartafla inniheldur 16 mg af buprenorfini (sem hydroklorid) og 4 mg af naloxoni (sem
hydroklorid tvihydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun:

Hver tunguroétartafla inniheldur 156,64 mg af laktdsa (sem einhydrat)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Tungurdtartafla

Suboxone 2 mg/0,5 mg tungurétartéflur
Hyvitar sexhyrndar tviktptar 6,5 mm toflur med ,,N2 igreyptu i adra hlidina.

Suboxone 8 mg/2 mg tungurdtartdflur
Hyvitar sexhyrndar tviktptar 11 mm téflur med ,,N8“ igreyptu i adra hlidina.

Suboxone 16 mg/4 mg tungurdtartdflur
Hyvitar kringléttar tvikaptar 10,5 mm toflur med ,,N16% igreyptu i adra hlidina.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Uppbotarmedferd vid opididafikn, innan ramma leknisfraeedilegrar, félagslegrar og salfraedilegrar
medferdar. Naloxon er til ad koma i veg fyrir misnotkun lyfsins i blaed. Suboxone er atlad
fullordnum og unglingum eldri en 15 ara sem hafa sampykkt ad gangast undir medferd gegn lyfjafikn.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Meoferdin verdur ad vera undir eftirliti laeknis med reynslu i medferd a opididafikn/avanabindingu.



Varudarradstafanir sem parf ad gera fyrir innleidslu

Adur en medferd er hafin skal hafa i huga hvers konar 6pi6idafikn er um ad reda (p.e. lang- eda
skammverkandi 6pi6ida), timann sem hefur 1i0id fra pvi ad opididar voru sidast notadir og hversu
mikil 6pioidafikn sjuklingsins er. Til a0 fordast framkdllun frahvarfseinkenna skal nota
buprenorfin/naloxén eda bliprenorfin eitt sér pegar skyr og hlutleg merki eru pegar til stadar um
frahvarf (sem koma fram t.d. sem skor 4 vottada kvardanum fyrir klinisk frahvorf fra opididum,
COWS (Clinical Opioid Withdrawal Scale) sem gefa til kynna veeg eda midlungsmikil frahvorf.

o Sjuklingar sem eru hadir her6ini eda skammverkandi 6pi6idum skulu taka fyrsta skammtinn af
buprenorfini/naloxéni pegar merki um frahvorf eru komin fram, en pé ekki fyrr en 6 klst. eftir
a0 sjuklingurinn notadi 6pi6ida sidast.

o Hja sjuklingum sem fa metadon skal minnka skammtinn af metadoni i ad hamarki 30 mg/dag
aour en medferd er hafin med buprenorfini/naloxéni. Hafa skal i huga hinn langa
helmingunartima metadons pegar verid er ad hefja medferd med buprenorfini/naloxon.
Einungis skal taka fyrsta skammtinn af buprenorfini/naloxéni pegar einkenni um frahvorf hafa
komid fram, en ekki fyrr en 24 klst. eftir ad sjuklingurinn notadi sidast metadon. Buprenorfin
getur framkallad frahvarfseinkenni hja sjuklingum sem eru hadir metadoni.

Skammtar

Upphaf medferdar (innleidsla)

Raodlagdur upphafsskammtur hja fulloronum og unglingum eldri en 15 ara er 4 mg/1 mg og ma endurtaka
i allt a0 hamarksskammti sem er 12 mg/3 mg 4 degi 1 til a0 lagmarka oaeskileg frahvarfseinkenni og halda
sjuklingnum 4 medferdinni.

Vid upphaf medferdar er melt med daglegu eftirliti med skommtun til ad tryggja ad skammturinn sé
settur undir tungu 4 réttan hatt og til ad fylgjast med svorun sjiklingsins vid medferdinni til leidbeiningar
vid ad stilla skammtinn & skilvirkan hatt { samraemi vi0 klinisk ahrif.

Stodugleiki skammta og viohaldsmedferd

Eftir innleidslu medferdar 4 degi 1 verdur gera sjuklinginn stédugan fljott med stillingu 4 videigandi
vidhaldsskammti til a0 na skammti sem heldur sjuklingnum & medferdinni og belir frahvarfseinkenni
Opi6ida, og er stilltur eftir endurmati  klinisku og andlegu astandi sjuklingsins. Staki
hamarksdagskammturinn ma ekki fara yfir 24 mg af biprenorfini.

Medan a vidhaldsmedferd stendur getur verid naudsynlegt, med reglulegu millibili, ad gera sjuklinginn
stodugan a ny med nyjum vidhaldsskammti til ad bregdast vid breyttum porfum sjuklingsins.

Skommtun sjaldnar en daglega

begar sjuklingurinn hefur nad vidunandi stédugleika ma draga ur tidni skdmmtunar Suboxone og gefa
lyfid annan hvern dag og gefa dagskammtinn, sem sjuklingurinn var stilltur &, tvéfaldan. Til deemis,
sjuklingur sem er stoougur a4 dagskammtinum 8 mg/2 mg ma fa 16 mg/4 mg annan hvern dag og engan
skammt dagana 4 milli. Hja sumum sjuklingum ma draga 1r tidni Suboxone lyfjagjafa pegar vidunandi
stodugleiki er kominn 4 medferdina og gefa lyfio prisvar i viku (t.d. 4 manudégum, midvikudégum og
fostuddgum). Skammturinn & manudégum og midvikuddgum 4 ad vera tvéfaldur einstaklingsbundni
stillti dagskammturinn, skammturinn a fostudogum prefaldur einstaklingsbundni stillti
dagskammturinn og hina dagana skal ekki gefa neinn skammt. Hins vegar ma skammturinn sem
gefinn er 4 einum degi aldrei vera sterri en 24 mg. Ekki er vist a0 pessi skammtadeetlun sé negjanleg
hja sjuklingum sem purfa stilltan dagskammt > 8 mg/dag.

begar heetta skal lyfjagjof

begar sjuklingur er kominn i vidunandi stodugt 4stand mé minnka skammtinn smam saman i minni
vidhaldsskammt, ef sjuklingurinn fellst 4 pad. [ sumum hagstaedum tilvikum ma hetta medferdinni.
bar sem skammtasterdir tungurotartafla fast i 2 mg/0,5 mg og 8 mg/2 mg er haegt ad stilla skammt
nidur & vid. Fyrir sjuklinga sem purfa minni skammt biprenorfins, er haegt ad nota biprenorfin 0,4 mg
tungurotartéflu. Eftir ad medferd hefur verid haett parf ad fylgjast med sjuklingnum vegna
hugsanlegrar heattu 4 bakslagi.



Skipt a milli buprenorfins og buprenorfins/naloxons

Buprenorfin/naloxén og buprenorfin hafa svipud klinisk ahrif vid notkun undir tungu og eru jafngild,
hins vegar purfa leeknirinn og sjuklingurinn ad sampykkja breytinguna a0ur en skipt er 4 milli
buprenorfins/naloxéns og biiprenorfins og hafa skal eftirlit med sjuklingnum ef adlaga pyrfti
skammtinn 4 ny.

Skipt a milli tungurotartoflu og flogu (par sem vid a)

begar skipt er 4 milli Suboxone tungurétartdflu og Suboxone flogu skal hefja skal gjéfina 4 sama
skammti og gefinn var af lyfinu sem adur var gefid. Hins vegar getur verid naudsynlegt ad adlaga
skammta pegar skipt er 4 milli lyfja. Par sem hlutfallslegt adgengi Suboxone flaga er hugsanlega harra
samanborid vid Suboxone tungurotartoflur, parf ad fylgjast med sjuklingum sem skipta ur
tungurotartoflum yfir 1 flogur med tilliti til ofskommtunar. Fylgjast skal med sjuklingum sem skipta ar
flogum yfir 1 tungurdtartoflur med tilliti til frahvarfseinkenna eda annarra visbendinga um
vanskémmtun. { kliniskum rannséknum var ekki stodugt synt fram 4 ad lyfjahvorf Suboxone flaga
veeru samberileg vid samsvarandi skammtastyrk Suboxone tungurotartafla, né samsetninga peirra (sja
kafla 5.2). Ef skipt er milli Suboxone flaga og Suboxone tungurdtartafla, skal hafa eftirlit meo
sjuklingnum ef adlaga pyrfti skammtinn & ny. Ekki er maelt med pvi ad blanda saman mismunandi
lyfjaformum eda taka & vixl flogur og tungurotartoflur.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki hefur verid synt fram & verkun og 6ryggi buprenorfins/naloxdns hja 6ldrudum sjuklingum eldri
en 65 ara. Ekki er haegt ad mala med neinni skammtastaerd.

Skert lifrarstarfsemi

bar sem lyfjahvorf buprenorfins/naloxéns geta verid breytt hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi,
parf ad byrja med minni skammt og stilla skammtinn varlega hja sjuklingum med veega eda
midlungsmikla skerdingu & lifrarstarfsemi. Biiprenorfin/nalox6n ma ekki nota hja sjuklingum med
verulega skerdingu 4 lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er naudsynlegt ad breyta skammti buprenorfins/naloxoéns hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Geta skal varadar vid skommtun hja sjuklingum med verulega skerdingu a
nyrnastarfsemi (kreatinintithreinsun < 30 ml/min.) (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born
Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi og verkun buprenorfins/naloxons hja bérnum yngri en 15 éra.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Laeknar purfa ad aminna sjiklinga um ad notkun undir tungu er eina arangursrika og drugga
ikomuleidin fyrir petta lyf (sja kafla 4.4). Setja skal t6fluna undir tunguna pangad til hun hefur leyst
upp ad fullu. Sjuklingar eiga ekki ad kyngja eda neyta fadu eda drykkjar fyrr en taflan hefur leyst upp
ad fullu.

Skammturinn getur verid samsettur ir mérgum Suboxone t6flum med mismunandi styrkleika, sem
taka ma allar 4 sama tima eda skipta upp i tvo skammta og er pa seinni skammturinn tekinn strax pegar
fyrri skammturinn hefur leyst upp.

4.3 Frabendingar

Ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Veruleg 6ndunarbilun.

Veruleg skerding 4 lifrarstarfsemi.

Brao afengissyki eda drykkjuorad.

Samhlida gjof 6pididablokka (naltrexons, nalmefens) til ad medhondla afengis- eda opididafikn.



4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Misnotkun, ofnotkun og 6l6gleg notkun

Heegt er a0 misnota eda ofnota buprenorfin 4 svipadan hatt og adra 6pidida, l10glega eda 6loglega.
Heettur vegna misnotkunar og ofnotkunar eru medal annars ofskommtun, dreifing veirusykinga sem
berast med blodi eda stadbundnar og altekar sykingar, ondunarbaling og lifrarskadi. Misnotkun 4
buprenorfini af halfu einhvers annars en viokomandi sjuklings skapar aukna heettu 4 pvi ad adrir
lyfjahadir einstaklingar noti biiprenorfin sem helsta misnotkunarlyfio sitt, og slikt getur gerst ef
vidkomandi sjuklingur dreifir lyfinu beint til 616glegrar notkunar eda ef ekki er tryggt ad lyfio sé
geymt a 6ruggum stad til varnar gegn pjofnadi.

Ofullnagjandi medferd med buprenorfini/naloxéni geti ytt undir misnotkun hja sjuklingnum sem gzti
leitt til ofskommtunar eda pess ad hann hatti medferdinni. Sjuklingur sem feer of ldgan skammt af
buprenorfini/naloxoni geeti haldid afram ad bregdast vid 6stjornanlegum frahvarfseinkennum meo pvi
a0 taka sjalfur inn 6pi6ida, afengi eda onnur réandi eda svaefandi lyf, svo sem benzodiazepin.

Til ad draga 0r heettunni & misnotkun, ofnotkun og 616glegri notkun skulu leeknar gripa til videigandi
radstafana vid avisun og dreifingu a buprenorfini, eins og ad fordast ad avisa fjélnota lyfsedlum
snemma i medferdarferlinu og ad fylgjast med sjuklingnum med eftirfylgniheimséknum med klinisku
eftirliti sem meetir porfum sjuklingsins.

Sameiningu buprenorfins og naloxons i Suboxone er @tlad ad hindra misnotkun og ofnotkun a
buprenorfini. Misnotkun Suboxone i blaed eda i nef er ekki talin vera eins likleg og misnotkun 4
buprenorfini einu sér, par sem naloxonid i lyfinu getur komid af stad frahvérfum hja einstaklingum
sem eru hadir her6ini, metadoni eda 60rum OpidGidum.

Svefntengdar 6ndunartruflanir

Opididar geta valdid svefntengdum 6ndunartruflunum, p.m.t. midlaegum kaefisvefni (central
sleep apnoea, CSA) og svefntengdum surefnisskorti. Notkun 6pidioda eykur haettuna a
midleegum keafisvefni 4 skammtahadan hatt. fhuga skal ad minnka heildarskammt 6pi6ida hja
sjuklingum med midlagan keefisvefn.

Ondunarbeling
Tilkynnt hefur verid um nokkur daudsfoll vegna dndunarbelingar, einkum pegar biprenorfin var

notad i samsettri medferd med benzodiazepinum (sja kafla 4.5) eda pegar buprenorfin var ekki notad
samkvemt fyrirmalum. Einnig hefur verid tilkynnt um daudsfoll sem ordid hafa i tengslum viod
samhlida lyfjagjof buprenorfins og annarra réandi lyfja, svo sem afengis og annarra 6pidioa.
Buprenorfin getur hugsanlega valdid banvenni 6ndunarbzelingu hja einstaklingum sem ekki eru hadir
opioidum og hafa ekki myndad pol gegn ahrifum 6pidida.

Nota skal lyfid med varad hja sjuklingum med astma eda dndunarbilun (t.d. langvinna lungnateppu,
lungnahjartastaekkun (cor pulmonale), skert lungnarymi, surefnisskort, koltvisyringshakkun,
vidvarandi 6ndunarbaelingu eda herdakistil/hryggskekkju (sveigju 4 hrygg sem getur hugsanlega
valdid madi)).

Buprenorfin/naloxon getur valdid verulegri, hugsanlega banvaenni 6ndunarbzalingu hja bérnum og
einstaklingum sem ekki eru haldnir fikn, sem taka pad inn fyrir slysni eda af asetningi. ftreka skal vid
sjuklinga ad geyma pynnuna a druggum stad, ad opna aldrei pynnuna fyrirfram, ad geyma hana par
sem born eda adrir einstaklingar 4 heimilinu na ekki til og ad taka ekki lyfid pegar born sja til. Hafa
skal tafarlaust samband vid neydarmottoku ef 1yfio er tekid inn af slysni eda grunur leikur & um
inntoku.

Balandi ahrif 4 midtaugakerfi

Buprenorfin/naloxéon getur valdid svefnhofga, einkum ef pad er tekid samhlida afengi eda lyfjum sem
hafa balandi ahrif & midtaugakerfid (eins og benzddiazepini, sefandi lyfjum, réandi lyfjum og
svefnlyfjum, sja kafla 4.5 og 4.7).




Hetta af samhlida notkun réandi lyfja svo sem bensddiazepina eda skyldra lyfja

Sambhlida notkun biiprenorfins/naloxons og rdéandi lyfja eins og benzddiazepina eda skyldra lyfja getur
valdid roun, ondunarbaelingu, dai og dauda. Vegna pessarar ahattu skal takmarka samhlida avisun
pessara roandi lyfja fyrir sjuklinga sem hafa engin 6nnur medferdararraedi. Ef akvordun er tekin um ad
avisa buprenorfini/naloxo6ni samhlida réandi lyfjum, parf ad nota leegsta virkan skammt af réandi
lyfjunum og medferdin parf ad vera eins stutt og mogulegt er. Fylgjast skal naid med sjuklingum med
tilliti til einkenna um 6ndunarbalingu og réandi ahrif. Eindregid er maelt med pvi med pvi sjuklingar
og umonnunaradilar peirra séu upplystir um ad peir purfi ad vera medvitadir um pessi einkenni (sja
kafla 4.5).

Serétininheilkenni

Samhlidagjof Suboxone og annarra serétoninvirkra lyfja svo sem MAO-hemla, sértaekra
serotonin-endurupptokuhemla (SSRIs), serotonin-noradrenalin-endurupptokuhemla (SNRIs) eda
prihringlaga punglyndislyfja getur leitt til serétoninheilkennis, sem getur verid lifsheettulegt astand (sja
kafla 4.5).

Ef samhlidamedferd med 60rum serdtoninvirkum lyfjum er kliniskt réttmaet er radlegt ad fylgjast naid
med sjuklingi, sérstaklega i upphafi medferdar og vid skammtaaukningu.

Einkenni serotoninheilkennis geta falid i sér breytingar 4 andlegu astandi, 6stoougleika i 6sjalfrada
taugakerfinu, dedlileg tauga- og vodvavidbrogo, og/eda einkenni fra meltingarfeerum.

fhuga skal skammtaminnkun eda ad stodva medferd ef grunur er um serétoninheilkenni, allt eftir
alvarleika einkennanna.

Fikn

Buprenorfin er hlutaérvi a p (mu)-6pididavidtakann og langvinn lyfjagjof veldur pvi ad vidkomandi
verdur haour pessari tegund 6pidida. Dyrarannsoknir og klinisk reynsla hafa synt ad buprenorfin geti
valdio fikn, en af laegra stigi en hreinn 6rvi t.d. morfin.

Ekki er mealt med pvi ad medferd sé¢ stodvud skyndilega par sem ad pad getur valdid
frahvarfsheilkenni, hugsanlega sidkomnu.

Lifrarbolga og tilvik er tengjast lifur

Tilkynnt hefur verid um bradan lifrarskada hja fiklum sem eru hadir 6piéidum, badi i kliniskum
rannsdéknum og tilkynningum um aukaverkanir eftir markadssetningu. Um er ad reda 6edlileg gildi
sem eru allt fra timabundinni einkennalausri haekkun 4 lifrartransamindsum til lifrarbilunar,
lifrardreps, lifrar- og nyrnaheilkennis, lifrarheilakvilla og dauda. I moérgum tilvikum getur
undirliggjandi skert starfsemi hvatbera (arfgengur sjukdomur, éedlileg gildi lifrarensima, syking af
voldum lifrarbolguveiru B eda lifrarbolguveiru C, misnotkun afengis, lystarstol, samhlida notkun
annars lyfs sem getur haft eiturhrif & lifur) og vidvarandi notkun lyfja i blaad valdid eda studlad ad
pessum ahrifum. bessa undirliggjandi peetti parf ad hafa i huga adur en buprenorfin/naloxoni er avisad
og medan 4 medferd stendur. bPegar grunur leikur & dhrifum 4 lifur parf ad gera frekara mat 4
liffreedilegum pattum og kanna uppruna. bad fer eftir nidurstddunum hvort naudsynlegt reynist ad
haetta notkun lyfsins med varud til pess ad koma i veg fyrir frahvarfseinkenni og til ad koma i veg fyrir
a0 sjuklingur fari aftur ad nota 6l6gleg lyf. Ef medferd er haldid afram parf ad fylgjast naid med
lifrarstarfsemi.

Framkollun frahvarfsheilkennis af voldum 6pidida

begar verio er ad hefja medferd med biuprenorfin/naloxoéni, verdur leeknirinn ad vera medvitadur um
ad buprenorfin er hlutadérvi sem getur komid af stad frahvarfi hja sjuklingum sem eru hadir 6pi6idum,
einkum ef lyfid er gefio innan 6 klist. fra sidustu notkun herdins eda annarra skammverkandi 6pi6ida,
eda ef lyfid er gefid innan 24 klst. eftir sidasta skammt af metadoni. Fylgjast skal naid med sjuklingum
pegar verid er ad skipta fra buprenorfini eda metadoni yfir i buprenorfin/naloxén par sem tilkynnt
hefur verid um frahvarfseinkenni. Til ad fordast ad setja af stad frahvarf, skal innleidsla med
buprenorfini/naloxdoni hefjast pegar hlutleeg merki um frahvorf eru pegar komin fram (sja kafla 4.2).

Frahvarfseinkenni geta einnig tengst pvi ad verid sé ad gefa of lagan lyfjaskammt.



Skert lifrarstarfsemi

Ahrif skertrar lifrarstarfsemi 4 lyfjahvorf buprenorfins og naloxéns voru metin i rannsokn eftir
markadssetningu. Bliprenorfin og naloxén umbrotna mikid i lifrinni og plasmapéttni bae0i
buprenorfins og naloxdons reyndist vera meiri hja sjuklingum med midlungsmikla og verulega
skerdingu 4 lifrarstarfsemi samanborid vid heilbrigda patttakendur. Fylgjast skal med sjuklingum med
tilliti til einkenna um framkoéllud frahvarfseinkenni 6pidida, eiturverkanir eda ofskommtun af voldum
hakkaora gilda naloxons og/eda buprenorfins.

Adur en medferd hefst er maelt med ad gera lifrarprof og kanna astand lifrar med tilliti il lifrarbolgu af
voldum veirusykinga. Hja sjiklingum me0 lifrarbolgu af voldum veirusykingar, sem eru 4 samhlioa
lyfjamedfero (sja kafla 4.5) og/eda eru med undirliggjandi truflun 4 lifrarstarfsemi, er meiri heetta a
lifrarskada. Radlagt er ad fylgjast reglulega med lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

Nota skal buprenorfin/naloxén med varid hja sjuklingum med midlungsmikla skerdingu a
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3 og 5.2). Ekki ma nota buprenorfin/naloxén hja sjuklingum med verulega
skerdingu 4 lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Brotthvarf lyfsins um nyru getur tekid lengri tima par sem 30% af gefnum lyfjaskammti hreinsast ut ar
likamanum gegnum nyrun. Umbrotsefni buprenorfins safnast upp i sjuklingum med nyrnabilun. Melt
er me0 pvi ad varadar sé geett vid skommtun hja sjuklingum med verulega skerdingu a nyrnastarfsemi
(Gthreinsun kreatinins < 30 ml/min.) (sja kafla 4.2 og 5.2).

CYP3A4 hemlar

Lyf sem hamla ensiminu CYP3A4 geta auki0 péttni buprenorfins. Hugsanlega parf ad minnka skammt
buprenorfins/naloxoéns. Stilla parf varlega skammt biprenorfins/naloxdns hja sjuklingum sem fa
CYP3A4 hemla, par sem minni skammtur getur naegt pessum sjuklingum (sja kafla 4.5).

Aukaverkanir tengdar lyfjaflokknum
Opiodidar geta valdio réttstoduprystingsfalli hja gangfaerum sjuklingum.

Opibidar geta valdid auknum prystingi i heila- og maenuvokva sem getur valdid flogum, pvi skal nota
Opioida med varud hja sjuklingum med hofudaverka, skemmdir innan héfudkipu eda vid adrar
adstedur par sem prystingur i heila- og manuvokva getur aukist sem og hja sjuklingum med ségu um
flog.

Geeta skal varudar vid notkun 6pi6ida hja sjuklingum med lagprysting, steekkadan blodruhalskirtil eda
prengsli i pvagras.

brong sjadldur af voldum opi6ida, breytingar 4 medvitundarstigi eda breytingar 4 sarsaukaskynjun sem
einkenni sjukdoms, geta haft ahrif 4 mat 4 sjuklingi eda dulio greiningu eda kliniska framvindu
samhlida sjukdoms.

Geeta skal varadar vio notkun 6pi6ida hja sjuklingum med spiklopa, skjaldvakabrest eda skerta
starfsemi i nyrnahettuberki (t.d. Addisons sjukdom).

Synt hefur verid fram 4 ad 6pididar haekka prysting innan gallganga og nota skal pa med varad hja
sjuklingum med vanvirkni i gallvegi.

Nota skal 0pi6ida med varud hja 6ldrudum eda lasburda sjuklingum.

Samhlida notkun méndaminoxidasahemla (MAO-hemla) getur aukid ahrif 6pi6ida, samkvamt reynslu
af morfini (sja kafla 4.5).

Hjélparefni
Lyfi0 inniheldur laktosa. Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda
glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeaeft, skulu ekki nota lyfid.



Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
Born
Notkun hja unglingum (15 til < 18 ara)

Vegna skorts & upplysingum hja unglingum (15 til < 18 ara) skal hafa nénara eftirlit meo sjuklingum i
pessum aldurshdpi medan 4 medferd stendur.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Buprenorfin/naloxén skal ekki nota samhlida:

. Afengum drykkjum eda lyfjum sem innihalda afengi, par sem afengi eykur réandi ahrif
buprenorfins (sja kafla 4.7).

Suboxone skal nota med varid pegar pad er gefid samhlida:

. Roandi lyfjum eins og benzodiazepini eda skyldum lyfjum.
Samhlida notkun 6pidida med réandi lyfjum eins og benzédiazepinum eda skyldum lyfjum
eykur hattuna 4 réandi ahrifum, 6ndunarbaelingu, dai og dauda vegna aukinna bealandi ahrifa a
midtaugakerfid. Takmarka skal skammt og notkunarlengd réandi lyfja sem notud eru samhlida
(sja kafla 4.4). Vara skal sjuklinga vid pvi ad pad er afskaplega hattulegt ad taka sjalf/ur inn
benzddiazepin an avisunar & medan verio er ad taka lyfid, og einnig skal vara sjuklinga vid pvi
a0 nota benzddiazepin samhlida pessu lyfi nema samkvaemt leidbeiningum fra leekni (sja
kafla 4.4).

. Samhlida notkun Suboxone og gabapentin6ida (gabapentins og pregabalins) getur leitt til
ondunarbaelingar, lags blodprystings, djaprar sleevingar, das eda dauda (sja kafla 4.4).

. Odrum lyfjum sem hafa bzlandi ahrif 4 midtaugakerfid, 6drum 6pio6idaafleidum (t.d. metadoni,
verkjalyfjum og hostastillandi lyfjum), tilteknum punglyndislyfjum, réandi H1-vidtakablokkum,
barbitardtum, kvidastillandi lyfjum 60rum en benzodiazepinum, sefandi lyfjum, klonidini og
skyldum efnum: pessar lyfjasamsetningar auka baelingu midtaugakerfisins. Minnkud arvekni
getur gert akstur eda notkun véla hettulega.

. Einnig getur verid erfitt ad na fram nagilegri verkjastillingu vid gjof & hreinum 6pi6idadrva hja
sjuklingum sem fa buprenorfin/naloxén. bar af leidandi er til stadar moguleiki 4 ofskdmmtun af
voldum hreins 6rva, einkum pegar reynt er ad yfirvinna hlutaérvandi ahrif buprenorfins eda
pegar plasmapéttni buprenorfins fer lakkandi.

. Serotoninvirkum lyfjum svo sem MAO-hemlum, sértekum serotonin-endurupptokuhemlum
(SSRIs), serotonin-noradrenalin-endurupptokuhemlum (SNRIs) eda prihringlaga
punglyndislyfjum vegna aukinnar hattu 4 serétoninheilkenni, sem getur verid lifsheettulegt
astand (sja kafla 4.4).

. Naltrexon og nalmefen eru 6pididahemlar sem geta hindrad lyfjafreedileg ahrif buprenorfins.
Samhlida gjof med buprenorfini/naloxdni er frabending vegna milliverkana sem geta verid
heaettulegar og geta valdid skyndilegum, langvarandi og 6flugum frahvarfseinkennum 6pioida
(sja kafla 4.3).

. CYP3A4 hemlar: i rannsoknum & milliverkunum buprenorfins og ketokdnazols (6flugur
CYP3A4 hemill) kom fram aukning & Cmax um u.p.b 50% og AUC um u.p.b 70% fyrir
buprenorfin og i minna meeli fyrir norbuprenorfin. Fylgjast skal ndid meo sjuklingum sem fa
Suboxone og hugsanlega parf ad minnka skammtinn ef pad er notad samhlida 6flugum CYP3A4
hemlum (t.d. préteasahemlum eins og ritonaviri, nelfinaviri eda indinaviri, azol sveppalyfjum
eins og ketokonazoli og itrakonazoli eda makrolidasyklalyfjum).



. CYP3A4 orvar: Samhlida notkun & CYP3A4 6rvum og buprenorfini getur minnkad
plasmapéttni buprenorfins og hugsanlega leitt til 6fullnegjandi medferdar med buprenorfini vid
opioidafikn. Radlagt er ad fylgjast naid med sjuklingum sem fa buprenorfin/naloxon ef érvar
(t.d. fendbarbital, karbamazepin, fenytoin, rifampisin) eru gefnir samhlida. Hugsanlega parf ad
adlaga skammtinn af biiprenorfini eda CYP3A4 6rvanum til samramis.

. Samhlida notkun mondéaminoxidasahemla (MAO-hemla) getur valdid auknum ghrifum af
6pi6idum, samkvaemt reynslu af morfini.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun buprenorfins/naloxéns hja pungudum

konum. Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 sxlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahatta fyrir menn er
ekki pekkt.

Vi0 lok medgdngu getur buprenorfin framkallad dndunarbzalingu hja nyfaeeddu barni, jafnvel pott 1yfio
hafi einungis verid gefid i skamman tima. Langtima lyfjagj6f med buprenorfini 4 sidustu premur
manudum medgongu getur framkallad frahvarfsheilkenni hja nyburanum (t.d. ofstaelingu,
nyburaskjalfta, nyburagsing, vodvakippi eda krampa). Heilkennid kemur yfirleitt fram nokkrum
klukkustundum til nokkrum dégum eftir fedingu.

Vegna hins langa helmingunartima buprenorfins skal ihuga nyburaeftirlit i nokkra daga vio lok
medgongu til ad koma i veg fyrir heettu a4 6ndunarbaelingu eda frahvarfsheilkenni hja nyburum.

Ad auki & leeknir ad meta notkun btprenorfins/naloxéns & medgongu. Eingéngu ma nota
buprenorfin/naloxon 4 medgongu ef hugsanlegur avinningur vegur pyngra en hugsanleg ahztta fyrir
fostrid.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort naloxén skilst ut 1 brjostamjolk. Buprenorfin og umbrotsefni pess skiljast ut i
brjostamjolk. Komid hefur i 1j6s ad buprenorfin kemur i veg fyrir mjolkurmyndun hja rottum. bess
vegna skal sto0va brjostagjof medan & medferd med Suboxone stendur.

Frjosemi

Dyrarannsoknir hafa synt skerta frjdsemi kvendyra vid haa skammta (altek utsetning > 2,4 sinnum
utsetning hja ménnum vid radlagdan hamarksskammt sem er 24 mg af buprenorfini 4 grundvelli AUC,
sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Buprenorfin/naloxon hefur litil eda vaeg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla pegar lyfid er gefid
sjuklingum sem eru hadir 6pidioum. Lyfid getur valdio syfju, sundli eda skertri domgreind, einkum
vid innleidslu medferdar og adlogun skammtastaerda. Ef lyfio er tekid samhlida afengi eda lyfjum sem
hafa balandi ahrif 4 miotaugakerfid er liklegt ad ahrifin verdi mun meiri (sja kafla 4.4 og 4.5).

Vara skal sjuklinga vid ad aka eda nota hattulegar vélar ef ske kynni ad buprenorfin/naloxén hafi ahrif
a heefni peirra til ad taka patt i slikri starfsemi.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6rygei

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um i tengslum vio medferd medan 4 klinisku
lykilrannsoknunum st6é0 voru haegdatregda og einkenni sem almennt tengjast frahvarfi lyfja (p.e.
svefnleysi, hofudverkur, 6gledi, ofsvitnun og verkur). Sumar tilkynningar um flog, uppkost, nidurgang
og haekkud lifrarprof voru taldar alvarlegar.




Tafla yfir aukaverkanir
[ t6flu 1 eru teknar saman aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum lykilranns6knum par sem 342
af 472 sjuklingum (72,5%) tilkynntu um aukaverkanir og aukaverkanir sem tilkynnt var um vio eftirlit

eftir markadssetningu.

Tioni hugsanlegra aukaverkana sem taldar eru upp hér ad nedan er skilgreind med eftirfarandi heetti:
Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), tidni ekki pekkt
(ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 1: Aukaverkanir er tengjast medferd sem tilkynnt var um i kliniskum ranns6knum og vid
eftirlit eftir markadssetningu 4 biprenorfini/naloxoni

Flokkun eftir Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki
liffeerum pekkt
Sykingar af Inflaensa bvagfarasyking
voldum sykla og Syking Syking i
snikjudyra Kokbolga leggbngum
Nefkvef
Blod og eitlar Blodleysi
Hvitfrumnafjélgun
Hvitfrumnafaed
Eitlasteekkun
Bléoflagnafaed
Oncemiskerfi Ofnemi Bradaofnaemis-
lost
Efnaskipti og Minnkud matarlyst
neering Blodsykurshakkun
Bloofituhakkun
Blodsykurslaekkun
Gedreen Svefnleysi Kvidi Oedlilegir draumar | Ofskynjanir
vandamal bunglyndi Asingur
Minnkud kynhvot | Sinnuleysi
Taugaostyrkur Sjalfshvarf
Oedlilegar (depersonalisation)
hugsanir Lyfjafikn
Selutilfinning
Ovild
Taugakerfi Hofudverkur Migreni Minnistap Lifrarheilakvilli
Sundl Ofhreyfni Yfirlid
Ofsteeling Flog
Naladofi Taltruflanir
Svefnhofgi Skjalfti
Augu Sjondepra Tarubolga
Sjukdoémur 1 Ljosopsprenging
tarakirtlum
Eyru og Svimi
volundarhus
Hjarta Hjartadng
Heegslattur
Hjartadrep
Hjartslattarénot
Hradslattur
Adar Haprystingur Lagprystingur Réttstodu-
Adavikkun lagprystingur
Ondunarfeeri, Hosti Astmi Berkjukrampi
brjosthol og Maoi Ondunarbzling
midmeeti Geispi
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Flokkun eftir Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki
liffeerum pekkt
Meltingarfeeri Heegoatregda Kvidverkur Sar i munni Tannskemmdir
Ogledi Nidurgangur Mislitun 4 tungu
Meltingartruflanir
Vindgangur
Uppkdst
Lifur og gall Oedlileg Lifrarbolga
lifrarstarfsemi Brag lifrarbolga
Gula
Lifrardrep
Lifrar- og
nyrnaheilkenni
Hud og undirhud | Ofsvitnun Kladi Gelgjubolur Ofnzemisbjigur
Utbrot Hartap
Ofsaklaoi Skinnflagnings-
bolga
Hudpurrkur
Hnudar i hud
Stodkerfi og Bakverkur Lidbolga
bandvefur Lioverkur
Voovakrampar
Vodvaverkir
Nyru og pvagfeeri Oedlileg pvaglat | Albumin i pvagi
bvaglatstregda
Bl60 i pvagi
Nyrnasteinar
bvagteppa
Axlunarfeeri og Ristruflun Tidateppa
brjost Oedlilegt sadlat
Asatidir
Millitidabladingar
Almennar Lyfjafrahvarfs- brottleysi Ofkealing Lyfjafrahvarfs-
aukaverkanir og | heilkenni Brjostverkur heilkenni hja
aukaverkanir d Kuldahrollur nyburum
tkomustad Sotthiti
Lasleiki
Verkur
Bjugur 1 utlimum
Rannsokna- Oedlileg Heekkad kreatinin i | Haeekkadir
niourstéour lifrarprof blodi transaminasar
byngdartap
Averkar, eitranir Averkar Hitaslag
og fylgikvillar
adgerdar

Lysing 4 voldum aukaverkunum

begar um er ad rada tilvik lyfjamisnotkunar i &0 hafa sumar aukaverkanir verid tengdar vio
framkvaemd misnotkunarinnar frekar en vio lyfid sjalft en par 4 medal eru stadbundin vidbrogo,
stundum med igerdum (graftarkyli, hudbedsbolga), og tilvik af mogulega alvarlegri bradri lifrarbolgu
og 060rum sykingum eins og lungnabolgu og hjartapelsbolgu hafa verid tilkynnt (sja kafla 4.4).

Hja sjuklingum med mikla lyfjafikn getur upphafleg lyfjagjof med buprenorfini framkallad
frahvarfsheilkenni svipad pvi og tengist naloxoni (sja kafla 4.2 og 4.4).
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Einkenni

Helsta einkennid sem kallar & inngrip er ondunarbeling sem er afleiding af baelingu midtaugakerfisins
i tilviki ofskdmmtunar, vegna pess ad hun getur leitt til 6ndunarstopps og dauda. Merki um
ofskommtun geta lika verid svefnhofgi, sjondepurd, prong sjadldur, lagprystingur, 6gledi, uppkdst
og/eda taltruflanir.

Meodhondlun

Gripa skal til almennra studningsadgerda, p.m.t. nains eftirlits med 6ndun og hjartastarfsemi hja
sjuklingi. Medhondla skal ondunarbalingu samkveaemt einkennum og beita skal st6dludum
gjorgaesluradstdfunum. Halda parf 6ndunarvegi opnum og veita dndunarstudning eda medferd i
ondunarvél. Flytja skal sjaklinginn i umhverfi par sem fullkominn endurlifgunarbtinadur er tilteekur.

Ef sjuklingur kastar upp verdur a0 gaeta pess ad asvelging uppsolunnar eigi sér ekki stad.

Notkun o6pididablokka (p.e. naloxons) er radlogo, patt fyrir pau takmorkudu ahrif sem slikt getur haft
til ad 1étta 4 dndunareinkennum af voldum buprenorfins samanborid vid ahrif pess a 6pidida med hrein
orvunarahrif.

Ef nalox6n er notad, skal taka tillit til langrar verkunar baprenorfins vid akvordun & lengd medferoar
og leeknisfraedilegu eftirliti vid ad sntia vid dhrifum ofskdmmtunar. Uthreinsun naloxéns er hradari en
buprenorfins, sem getur haft i for med sér endurkomu 4 4dur medhdndludum einkennum um
ofskdmmtun buprenorfins, pannig ad aframhaldandi innrennsli getur verid naudsynlegt. Ef innrennsli
er ekki mogulegt, geta endurteknir skammtar med naloxéni verid naudsynlegir. Aframhaldandi
innrennslishradi i blaaed skal adlagadur ad svorun sjuklings.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur lyf med verkun 4 taugakerfio, lyf gegn 6pi6idfikn, ATC-flokkur:
NO7BC51.

Verkunarhattur

Buprenorfin er 6pi6idi sem er hlutadrvi/blokki sem binst 1 og k (kappa) dpididaviotokum i heila.
Virkni pess i vidhaldsmedferd vegna opidida ma rekja til haegrar, afturkreefrar virkni pess a
p-vidtakana, sem getur hugsanlega dregid ur lyfjafikn sjuklingsins pegar til lengri tima er litid.

bakahrif 6pididadrva komu i 1jos i kliniskum lyfjafreedirannsoknum hja einstaklingum med
opioidafikn.

Naloxon er blokki &4 p-6pioidaviotaka. Pegar naloxoén er gefid sjuklingum med 6pididafrahvorf til
inntoku eda undir tungu i venjulegum skdmmtum, hefur pad litil sem engin lyfjafradileg ahrif vegna
pess ad pad umbrotnar naer fullkomlega i fyrstu umferd um lifur. Hins vegar, pegar lyfid er gefid
opididahadum einstaklingum i blaed koma greinileg dpididablokkandi ahrif og frahvarfseinkenni i
1j6s vegna naloxdns sem er i Suboxone, en pad hefur feelandi ahrif & misnotkun med notkun i blaad.
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Verkun og éryggi

Upplysingar um verkun og 6ryggi buprenorfins/naloxons eru fyrst og fremst fengnar 0r eins ars
kliniskri rannsokn, sem er fjdgurra vikna slembirddud tviblind samanburdarrannsokn a
buprenorfini/naloxoni, buprenorfini og lyfleysu fylgt eftir med 48 vikna 6ryggisrannsokn a
buprenorfini/naloxéni. I pessari rannsokn fengu 326 sjiiklingar sem voru hadir heroini ymist 16 mg af
buprenorfini/naloxéni & dag, 16 mg af buprenorfini a dag eda lyfleysu, samkvaemt slembir6dun. Hja
sjuklingum sem fengu adra hvora virku medferdina samkveaemt slembirdoun, hofst lyfjagjof med 8 mg
af buprenorfini 4 degi 1 og 4 degi 2 voru gefin 16 mg (tvaer 8 mg toflur) af buprenorfini. A degi 3
fengu peir sem attu samkvamt slembir6dun ad fa medferd med buprenorfini/naloxoni samsettu
tofluna. Patttakendur komu daglega i skodun (fra manudegi til fostudags) til ad fa skammt og til pess
ad meta verkun lyfsins. Yfir helgar voru sjuklingarnir sendir med skammta heim. Adalsamanburdur
rannsoknarinnar folst i ad meta verkun buprenorfins og buprenorfins/naloxéns hvors um sig
samanborid vid lyfleysu. Tekin voru pvagsyni prisvar i viku og var hundradshlutfall pvagsyna sem
voru neikvaedi fyrir 50rum 6pididum en notadir voru i rannsokninni, tolfreedilega heerra fyrir baedi
buprenorfin/naloxén samanborid vid lyfleysu (p < 0,0001) og buprenorfin samanborid vid lyfleysu

(p <0,0001).

f tviblindri ranns6kn med tveimur lyfleysum (double-dummy) hja samhlida hopum par sem
buprenorfin etanéllausn var borin saman vid hreinan 6rva sem virkt samanburdarlyf, var

162 sjuklingum slembiradad til ad fa buprenorfin etandllausn undir tungu i styrkleikanum 8 mg/dag
(skammtur sem samsvarar nokkurn veginn 12 mg/dag af buprenorfini/naloxdni), eda tvo tiltolulega
litla skammta af virku samanburdarlyfi, par sem annar var ndgu litill til ad pjona sem stadgengill
lyfleysu, i 3 til 10 daga innleidslufasa, 16 vikna vidhaldsfasa og 7 vikna afeitrunarfasa. Buprenorfin
var stillt ad vidhaldsskammti & degi 3, virkir samanburdarskammtar voru stilltir heegar. Baprenorfin
hafdi meiri 4hrif en litli samanburdarskammturinn vid ad halda herdinfiklum i medferdinni og draga ur
notkun peirra 4 6pididum medan a medferdinni stod, byggt & medferdartregou og hundradshlutfalli
pvagsyna sem tekin voru prisvar i viku og voru neikveaed fyrir 6pididum sem ekki voru hluti af
rannsokninni. Arangur af 8 mg af buprenorfini 4 dag var svipadur og af medalstora virka samanburdar-
skammtinum, en ekki var synt fram 4 jafngildi.

5.2 Lyfjahvorf

Buprenorfin

Frasog
Vid inntdku gengst buprenorfin undir N-afalkyleringu og gluktrétengingu i fyrstu umferd i
smapdrmum og lifur. Notkun lyfsins til inntoku hentar pvi ekki.

Hémarkspéttni i plasma naest 90 minutum eftir gjof undir tungu. Plasmapéttni buprenorfins eykst med
haekkudum skammti af baprenorfin/naloxoni sem gefid er undir tungu. Baoi Cimax 0g AUC
buprenorfins jukust med haekkudum skammti (4 bilinu 4-16 mg), p6é ad aukningin hafi verid i minna
en réttu hlutfalli vio skammt.

Tafla 2. Meoalgildi lyfjahvarfabreyta biprenorfins

Lyfjahvarfabreyta Suboxone 4 mg | Suboxone 8§ mg | Suboxone 16 mg
Cinax ng/ml 1,84 (39) 3,051 5,95 (38)
AUC4s klst. ng/ml 12,52 (35) 20,22 (43) 34,89 (33)
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Tafla 3. Breytingar a lyfjahvarfabreytum fyrir Suboxone flogu sem gefin var undir tungu eda ut

i kinn samanborid vido Suboxone tungurdtartiéflu

Skammtur | Lyfjahvarfa- | Haekkun a biprenorfini Lyfja- Hzekkun 4 naloxéni
breyta hvarfa-
breyta

Tungurotar | Kinnflaga Kinnflaga Tungurét | Kinnflag | Kinnflaga
flaga samanborid | samanborid arflaga a samanbori
samanborid | vid vid samanbo | samanbo | 0 vid
vid tungurotar- tungurotar- rid vid 1id vid tungurotar
tungurétar- | toflu flogu tungurdta | tunguréta | flogu
toflu rtoflu rtéflu

I x Crnax 22% 25% - Crnax - - -

2 mg/0,5 AUCO-siéasta - 19% - AUCO_Sjéa - - -

mg sta

2 % Cumax - 21% 21% Cinax - 17% 21%

2 mg/0,5 AUC.sisasta - 23% 16% AUCysiza | - 22% 24%

mg sta

1 x Cinax 28% 34% - Crax 41% 54% -

8mg/2m | AUCosivasta 20% 25% - AUCpsia | 30% 43% -

g sta

1 x Crax 37% 47% - Cinax 57% 72% 9%

12 mg/3 AUC-sisasta 21% 29% - AUCsia | 45% 57% -

mg sta

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

8mg/2m | AUCosivasta - 23% - AUCsiza | - 30% 19%

g plis sta

2 %

2 mg/0,5

mg

Athugasemd 1. ,,— tdknar enga breytingu pegar 90% Oryggisbil fyrir hlutfall margfeldismedaltala Cpax
0g AUCsasta liggja innan 80% til 125% markanna.

Athugasemd 2. Engar upplysingar liggja fyrir um fldgu i styrkleikanum 4 mg/1 mg; samsetningin er

hlutfallslega samberileg vid flogu i styrkleikanum 2 mg/0,5 mg og er i sdmu staerd og flaga i
styrkleikanum 2 X 2 mg/0,5 mg.

Dreifing

Eftir frasog buprenorfins dreifist lyfid hratt (helmingunartimi dreifingar er 2 til 5 klst.).

Buprenorfin er mjog fitusaekid sem veldur pvi ad pad fer hratt { gegnum blod-heilapréskuldinn.
Buprenorfin er u.p.b. 96% proteinbundid, einkum vid alfa- og betaglobulin.

Umbrot

Buprenorfin umbrotnar ad steerstum hluta med N-alkylsviptingu fyrir tilstilli CYP3A4 1 netbolum i

lifur. Upprunalega sameindin og helsta alkylsvipta umbrotsefnid, norbiprenorfin, gangast i kjolfario
undir gluktronidtengingu (glucuronidation). Norbiprenorfin binst 6pi¢idviotdkum in vitro; pod er ekki
vitad hvort norbuprenorfin studlar ad heildarahrifum buprenorfins/naloxons.

Brotthvarf

Brotthvarf buprenorfins fylgir veldisfalli i tveimur eda premur prepum (bi- or triexponential) og hefur
medaltal lokahelmingunartima i plasma sem nemur 32 klst.

Buprenorfin skilst Gt i heegdum (~70%) sem glukaronidtengd umbrotsetni i galli, afgangurinn (~30%)
skilst ut med pvagi.

Linulegt/olinulegt samband

Badi Cmax 0g AUC buprenorfins aukast 4 linulegan hatt med auknum skammti (& bilinu 4 til 16 mg),
b6 ad aukningin sé ekki i réttu hlutfalli vid skammtastaerd.
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Naloxon

Frasog og dreifing

Eftir gjof buprenorfins/naloxdns undir tungu er péttni naloxéns i plasma lag og leekkar hratt.
Medalhamarkspéttni naloxons 1 plasma var of 14g til ad haegt veri ad meta hvort hin veeri i réttu
hlutfalli vid skammta.

Ekki hefur verid synt fram 4 ad naloxon hafi ahrif 4 lyfjahvorf buprenorfins, og plasmapéttni
buprenorfins er sambearileg eftir gjof 4 buprenorfin tungurétartdflum og buprenorfin/naloxon
tungurétarflogum.

Dreifing
Nalox6n er u.p.b. 45% proteinbundid, adallega vid alblimin.

Umbrot

Naloxon umbrotnar i lifur, adallega med gliktronidtengingu, og skilst ut med pvagi.

Naloxo6n gengst undir beina glukturonidtengingu yfir i naloxon 3-glukurénid, sem og N-alkylsviptingu
og afoxun 4 6-0x6 hépnum.

Brotthvarf
Naloxon skilst ut 1 pvagi, medalhelmingunartimi brotthvarfs ar plasma er 4 bilinu 0,9 til
9 klukkustundir.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf hja 6ldrudum sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Brotthvarf gegnum nyru leikur tiltdlulega litid hlutverk (~30%) 1 heildartathreinsun
buprenorfin/naloxéns. Ekki er naudsynlegt ad breyta skammti & grundvelli nyrnastarfsemi, en radlagt
er ad geeta varadar vido skdmmtum hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi
Ahrif skertrar lifrarstarfsemi a lyfjahvorf buprenorfins og naloxons voru metin i rannsokn eftir
markadssetningu.

f toflu 4 er sett fram samantekt 4 nidurstodum kliniskrar rannsoknar par sem lagt var mat 4 utsetningu

buprenorfins og naloxdns eftir gjof a 2,0/0,5 mg buprenorfin/naloxén tungurétartdflu hja heilbrigdum
patttakendum og hja patttakendum med mismikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi.
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Tafla 4. Ahrif skertrar lifrarstarfsemi a lyfjahvarfabreytur baprenorfins og naloxéns eftir gjof
Suboxone (breytingar i samanburdi vio heilbrigoa patttakendur)

Vag skerding a Miolungsmikil skerding a Veruleg skerding a
Lyfjahvarfab lifrarstarfsemi lifrarstarfsemi lifrarstarfsemi
reyta (Child-Pugh flokkur A) (Child-Pugh flokkur B) (Child-Pugh flokkur C)
(n=9) (n=8) (n=8)
Buprenorfin
Crnax 1,2-f61d aukning 1,1-f61d aukning 1,7-f61d aukning
' Svipad og hja .. . .. .
AUCgisasta samanburdarhépi 1,6-f61d aukning 2,8-161d aukning
Naloxén
Conax Svipad og hjd | 2,7-fold aukning 11,3-f61d aukning
samanburdarhépi
AUCqisasta 0,2-f6ld aukning 3,2-f61d aukning 14,0-f61d aukning

A heildina litid jokst Gtsetning fyrir baprenorfini i plasma um pad bil 3-falt hj4 sjuklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi 4 sama tima og utsetning fyrir naloxoni i plasma jokst 14-falt pegar um
verulega skerta lifrarstarfsemi var ad raeda.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturhrif samsetningar buprenorfins og naloxons hafa verid rannsokud i bradaskdmmtum og
endurteknum skommtum (allt ad 90 daga hja rottum) i rannsoknum a eiturhrifum hja dyrum. Engin
samverkandi aukning eiturhrifa hefur komid fram. Aukaverkanir voru byggoar a pekktri
lyfjafreedilegri virkni 6pididadrva og/eda hemla.

Samsetningin (4:1) buprenorfin hydroklorid og naloxon hydroklorid hafdi ekki stokkbreytandi hrif 1
bakteriustokkbreytingaprofi (Ames profi) og olli hvorki litningabrotum 1 in vitro greiningu &
eitilfrumum ur ménnum né i 6rkjarnapréfum i blaed hja rottum.

Rannsoknir 4 @xlun eftir inntoku biprenorfins:naloxoéns (i hluféllunum 1:1) bentu til dauda fosturvisa
hja rottum vio eitrun hja moédur vio alla skammta. Laegsti skammtur sem rannsakadur var 1x margfeldi
af utsetningu fyrir biprenorfini og 5x margfeldi af Gtsetningu fyrir naloxoéni vid hastu
medferdarskammta hjia ménnum reiknadir Gt samkvamt mg/m”. Engin eiturhrif 4 proska komu i 1jos
hja kaninum i skommtum sem héfou eiturhrif 4 modur. Ennfremur hefur ekki komid fram vansképun
hja rottum eda kaninum. Rannsokn skommu fyrir og eftir faedingu hefur ekki verid gerd med
buprenorfini/naloxoni, samt sem adur kom 1 1j6s ad inntaka biprenorfins i storum skommtum a
medgoéngu og medan & mjolkurmyndun st6d leiddi til erfiorar fadingar (hugsanlega vegna réandi
ahrifa buprenorfins), has hlutfalls daudsfalla hja nyfeeddum aftkveemum og litilshattar seinkun i proska
sumra taugaviobragoa (ad rétta ur sér og ad hrokkva vio (startle response) hja nyfaeddum rottum.

Gjof buprenorfins/naloxons i faedu hja rottum i skdmmtum sem voru 500 ppm eda staerri drogu ur
frjosemi, sem kom i 1j6s sem minni tioni getnadar hja kvenkyns rottum. Skammtur i faedu sem var
100 ppm (utsetning talin um pad bil 2,4x fyrir buprenorfin vio 24 mg skammt af buprenorfin/naloxoéni
hja ménnum byggt & AUC, plasmagildi naloxéns voru undir greiningarmorkum hja rottum) hafoi
engar aukaverkanir 4 frjosemi kvenkyns rottna.

Rannsokn 4 krabbameinsvaldandi ahrifum buprenofrins/naloxéns var gerd a rottum i skommtum sem
voru 7 mg/kg/dag, 30 mg/kg/dag og 120 mg/kg/dag og Utsetning var metin 3-fold til 75-fold utsetning
hja ménnum midad vid 16 mg skammt undir tungu reiknad ut samkvamt mg/m?. Tolfraedilega
marktaek aukning 4 tidni gookynja millifrumukirtileexla i eistum (Leydigs) kom i ljos hja 6llum
hopunum.
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6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat

Mannitol

Maissterkja

Povidon K30

Vatnsfri sitronusyra

Natriumsitrat

Magnesiumsterat

Asesulfam kalfum

Nattarlegt sitronu- og limonubragd

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

7 toflur 1 pynnupakkningum pappir/al/nelon/al/PVC.

28 toflur 1 pynnupakkningum pappir/al/nelon/al/PVC.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frland

8. MARKADSLEYFISNUMER

Suboxone 2 mg/0.5 mg tungurotartoflur
EU/1/06/359/001
EU/1/06/359/002
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Suboxone 8 mg/2 mg tungurétartdoflur
EU/1/06/359/003
EU/1/06/359/004

Suboxone 16 mg/4 mg tungurdtartdflur
EU/1/06/359/005
EU/1/06/359/006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26. september 2006
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16. september 2011

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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1. HEITI LYFS

Suboxone 2 mg/0,5 mg tungurétarflaga
Suboxone 4 mg/1 mg tungurotarflaga
Suboxone 8 mg/2 mg tungurotarflaga
Suboxone 12 mg/3 mg tunguroétarflaga

2. INNIHALDSLYSING

Suboxone 2 mg/0.5 mg tungurétarflaga

Hver flaga inniheldur 2 mg af buprenorfini (buprenorphine) (sem hydroklorid) og 0,5 mg af naloxoni
(naloxone) (sem hydréklorid tvihydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver flaga inniheldur 5,87 mg af maltitolvokva og 0,01 mg af sélsetursgulu (E110).

Suboxone 4 mg/1 mg tungurotarflaga

Hver flaga inniheldur 4 mg af buprenorfini (buprenorphine) (sem hydroklorid) og 1 mg af naloxoni
(naloxone) (sem hydréklorid tvihydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver flaga inniheldur 11,74 mg af maltitolvokva og 0,02 mg af sélsetursgulu (E110).

Suboxone 8 mg/2 mg tungurdtarflaga

Hver flaga inniheldur 8 mg af buprenorfini (buprenorphine) (sem hydroklorio) og 2 mg af naloxéni
(naloxone) (sem hydroklorio tvihydrat).

Hjélparefni med pekkta verkun

Hver flaga inniheldur 6,02 mg af maltitolvokva og 0,02 mg af sélsetursgulu (E110).

Suboxone 12 mg/3 mg tungurotarflaga

Hver flaga inniheldur 12 mg af buprenorfini (buprenorphine) (sem hydroklorid) og 3 mg af naloxoni
(naloxone) (sem hydroklorid tvihydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver flaga inniheldur 9,03 mg af maltitélvokva og 0,02 mg af sélsetursgulu (E110).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tungurotarflaga
Suboxone 2 mg/0.5 mg tungurdtarflaga

2 mg/0,5 mg appelsinugul rétthyrnd flaga i steerdinni 22,0 mm x 12,8 mm, med aprentudu ,,N2 med
hvitu bleki.

Suboxone 4 mg/1 mg tungurdtarflaga
4 mg/1 mg appelsinugul rétthyrnd flaga i steerdinni 22,0 mm x 25,6 mm, med aprentudu ,,N4*“ med
hvitu bleki.

Suboxone 8 mg/2 mg tungurdtarflaga
8 mg/2 mg appelsinugul rétthyrnd flaga i steerdinni 22,0 mm x 12,8 mm, med aprentudu ,,N§*“ med
hvitu bleki.

Suboxone 12 mg/3 mg tungurétarflaga
12 mg/3 mg appelsinugul rétthyrnd flaga 1 steerdinni 22,0 mm x 19,2 mm, med aprentudu ,,N12° med
hvitu bleki.
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4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Uppbotarmedferd vid opididafikn, innan ramma leknisfraeedilegrar, félagslegrar og salfreedilegrar
medferdar. Naloxon er til ad koma i veg fyrir misnotkun lyfsins i blaed. Suboxone er &tlad
fullordnum og unglingum eldri en 15 ara sem hafa sampykkt ad gangast undir medferd gegn lyfjafikn.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Meoferdin verdur ad vera undir eftirliti laeknis med reynslu i medferd a 6pidvidafikn/dvanabindingu.

Varudarradstafanir sem parf ad gera fyrir innleidslu

Adur en medferd er hafin skal hafa i huga hvers konar 6pi6idafikn er um ad reda (p.e. lang- eda

skammverkandi 6pi6ida), timann sem hefur 11010 fra pvi ad 6pididar voru sidast notadir og hversu

mikil 6pididafikn sjuklingsins er. Til a0 fordast framkdllun frahvarfseinkenna skal nota
buprenorfin/naloxon eda buprenorfin eitt sér pegar skyr og hlutleeg merki eru pegar til stadar um
frahvarf (sem koma fram t.d. sem skor 4 vottada kvardanum fyrir klinisk frahvorf fra opididum,

COWS (Clinical Opioid Withdrawal Scale) sem gefa til kynna veeg eda midlungsmikil frahvorf.

- Sjuklingar sem eru hadir herdini eda skammverkandi 6piéidum skulu taka fyrsta skammtinn af
buprenorfini/naloxoni pegar merki um frahvorf eru komin fram, en po ekki fyrr en 6 klst. eftir
a0 sjuklingurinn notadi 6pidida sidast.

- Hja sjuklingum sem fa metadon skal minnka skammtinn af metadoni i ad hamarki 30 mg/dag
adur en medferd er hafin med buprenorfini/naloxoni. Hafa skal 1 huga hinn langa
helmingunartima metadons pegar verid er ad hefja medferd med buprenorfini/naloxén. Einungis
skal taka fyrsta skammtinn af buprenorfini/naloxdni pegar einkenni um frahvorf hafa komid
fram, en ekki fyrr en 24 klst. eftir ad sjuklingurinn notadi sidast metadon. Buprenorfin getur
framkallad frahvarfseinkenni hja sjuklingum sem eru hadir metadoni.

Skammtar

Upphaf medferdar (innleidsla)

Radlagdur upphafsskammtur hja fulloronum og unglingum eldri en 15 ara er 4 mg/1 mg og ma endurtaka
i allt ad hamarksskammti sem er 12 mg/3 mg a degi 1 til a0 lagmarka ozeskileg frahvarfseinkenni og halda
sjuklingnum 4 medferdinni.

bar sem utsetning fyrir naloxoni er nokkud meiri eftir notkun ut 1 kinn heldur en eftir notkun undir tungu,
er melt med pvi ad ikomuleidin undir tungu sé notud vid innleidslu til ad lagmarka utsetningu fyrir
naloxoni og draga ur hattunni 4 framkoélludoum frahvarfseinkennum.

Vi0 upphaf medferdar er maelt med daglegu eftirliti med skommtun til ad tryggja ad skammturinn sé
settur undir tungu 4 réttan hatt og til ad fylgjast med svorun sjuklingsins vid medferdinni til leidbeiningar
vi0 ad stilla skammtinn & skilvirkan hatt i samrami vid klinisk ahrif.

Stoougleiki skammta og vidhaldsmedfero

Eftir innleidslu medferdar a4 degi 1 verdur gera sjuklinginn sto0ugan fljott med stillingu 4 videigandi
vidhaldsskammti til ad na skammti sem heldur sjuklingnum & medferdinni og beelir frahvarfseinkenni
0pi6ida, og er stilltur eftir endurmati 4 klinisku og andlegu 4standi sjiklingsins. Staki
hamarksdagskammturinn ma ekki fara yfir 24 mg af baprenorfini.

Medan a vidhaldsmedferd stendur getur verid naudsynlegt, med reglulegu millibili, ad gera sjuklinginn
stddugan 4 ny med nyjum vidhaldsskammti til ad bregdast vid breyttum porfum sjuklingsins.

Skommtun sjaldnar en daglega

begar sjuklingurinn hefur n4d vidunandi stodugleika ma draga ur tidni skdmmtunar Suboxone og gefa
lyfid annan hvern dag og gefa dagskammtinn, sem sjuklingurinn var stilltur &, tvofaldan. Til deemis,
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sjuklingur sem er stédugur a dagskammtinum 8 mg/2 mg ma fa 16 mg/4 mg annan hvern dag og engan
skammt dagana 4 milli. Hja sumum sjuklingum ma draga ur tidni Suboxone lyfjagjafa pegar vidunandi
stodugleiki er kominn & medferdina og gefa lyfid prisvar i viku (t.d. 4 manudégum, midvikuddégum og
fostudogum). Skammturinn 4 manudégum og midvikuddgum a ad vera tvofaldur einstaklingsbundni
stillti dagskammturinn, skammturinn 4 fostudégum prefaldur einstaklingsbundni stillti
dagskammturinn og hina dagana skal ekki gefa neinn skammt. Hins vegar ma skammturinn sem
gefinn er 4 einum degi aldrei vera staerri en 24 mg. Ekki er vist ad pessi skammtadetlun sé naegjanleg
hja sjuklingum sem purfa stilltan dagskammt > 8 mg/dag.

begar heetta skal lyfjagjof

begar sjuklingur er kominn i vidunandi stodugt astand ma minnka skammtinn smam saman i minni
vidhaldsskammt, ef sjuklingurinn fellst 4 pad. [ sumum hagstadum tilvikum ma hzatta medferdinni.
bar sem skammtasterdir tungurétarflaga fast 1 2 mg/0,5 mg, 4 mg/1 mg og 8 mg/2 mg er haegt ad stilla
skammt nidur a vid. Fyrir sjuklinga sem purfa minni skammt biprenorfins, er hagt ad nota
buprenorfin 0,4 mg tungurotartdflur. Eftir ad medferd hefur verid hett parf ad fylgjast med
sjuklingnum vegna hugsanlegrar hattu & bakslagi.

Skipt a milli ikomustadanna undir tungu og ut i kinn

Alteek ttsetning buprenorfins eftir gjof Suboxone flogu ut 1 kinn og undir tungu er um pad bil su sama
(sja kafla 5.2). bess vegna geta sjuklingar skipt a4 milli lyfjagjafar ut i kinn og undir tungu an pess ad
veruleg hatta sé 4 van- eda ofskdmmtun pegar innleidslunni er lokid.

Skipt a milli buprenorfins og buprenorfins/naloxons

Buprenorfin/naloxén og buprenorfin hafa svipud klinisk ahrif vid notkun undir tungu og eru jafngild,
hins vegar purfa leeknirinn og sjuklingurinn ad sampykkja breytinguna 40ur en skipt er 4 milli
buprenorfins/naloxéns og buprenorfins og hafa skal eftirlit med sjuklingnum ef adlaga pyrfti
skammtinn a ny.

Skipt a milli tungurotartoflu og flogu (par sem vid d)

begar skipt er 4 milli Suboxone tungurétartéflu og Suboxone flogu skal hefja skal gjofina 4 sama
skammti og gefinn var af lyfinu sem adur var gefid. Hins vegar getur verio naudsynlegt ad adlaga
skammta pegar skipt er 4 milli lyfja. bar sem hlutfallslegt adgengi Suboxone flaga er hugsanlega heerra
samanborid vid Suboxone tungurotartoflur, parf ad fylgjast med sjuklingum sem skipta tr
tungurotartdflum yfir 1 flogur med tilliti til ofskommtunar. Fylgjast skal med sjuklingum sem skipta ar
flogum yfir i tungurotartdflur med tilliti til frahvarfseinkenna eda annarra visbendinga um
vanskommtun. { kliniskum rannséknum var ekki stodugt synt fram 4 ad lyfjahvorf Suboxone flaga
veeru samberileg vid samsvarandi skammtastyrk Suboxone tunguroétartafla, né samsetninga peirra (sja
kafla 5.2). Ef skipt er milli Suboxone flaga og Suboxone tunguroétartafla, skal hafa eftirlit med
sjuklingnum ef adlaga pyrfti skammtinn 4 ny. Ekki er meelt med pvi ad blanda saman mismunandi
lyfjaformum eda taka 4 vixl flogur og tungurotartoflur.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldraoir
Ekki hefur verid synt fram & verkun og 6ryggi buprenorfins/naloxons hja 6ldrudum sjuklingum eldri
en 65 ara. Ekki er hegt a0 mala med neinni skammtastaerd.

Skert lifrarstarfsemi

bar sem lyfjahvorf buprenorfins/naloxdns geta verid breytt hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi,
parf a0 byrja med minni skammt og stilla skammtinn varlega hja sjuklingum med vaga eda
midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi. Buprenorfin/naloxén ma ekki nota hja sjuklingum med
verulega skerdingu a lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er naudsynlegt ad breyta skammti biiprenorfins/naloxons hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Geta skal vartidar vid skommtun hja sjuklingum med verulega skerdingu a
nyrnastarfsemi (kreatininithreinsun < 30 ml/min.) (sja kafla 4.4 og 5.2).
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Born
Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi og verkun buprenorfins/naloxéns hja bérnum yngri en 15 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Eingongu til notkunar undir tungu og/eda til notkunar 1t i kinn.

Vid innleidslu skal gefa buprenorfin/naloxén undir tungu. Til vidhaldsmedferdar ma gefa Suboxone
flogu 1t 1 kinn og/eda undir tungu.

Ekki ma gleypa floguna. Setja skal flguna undir tunguna eda ut i adra hvora kinnina pangad til hun
hefur leyst upp ad fullu. Mzlt er med pvi a0 sjuklingar bleyti munninn litillega fyrir skdmmtun.
Sjuklingar eiga ekki a0 kyngja eda neyta faedu eda drykkjar fyrr en flagan hefur leyst upp ad fullu.
Ekki ma faera floguna eftir ad henni hefur verid komio fyrir og syna parf sjuklingnum rétta teekni vid
lyfjagjof.

Vid gjofut i kinn & a0 setja eina flogu 0t i haegri eda vinstri kinn. Ef 6nnur flaga er naudsynleg til ad
na avisudum skammti, 4 ad setja pa flogu ut i kinnina & gagnstaedri hlid. Halda skal fldgunni uti i
kinninni par til hiin hefur leyst upp ad fullu. Ef pridja flagan er naudsynleg til ad na avisudum
skammti, & a0 setja hana Ut i haegri eda vinstri kinn eftir ad hinar tveer fldgurnar hafa leyst upp.

Til gjafar undir tungu 4 ad setja eina flogu undir tunguna. Ef 6nnur flaga er naudsynleg til ad na
avisudum skammti, 4 ad setja pa flogu undir tunguna a gagnstaedri hlid. Halda skal fldgunni undir
tungunni par til hun hefur leyst upp ad fullu. Ef pridja flagan er naudsynleg til ad na dvisudum
skammti, 4 ad setja hana undir tunguna eftir ad hinar tvaer flogurnar hafa leyst upp.

Dagskammtur getur verid samsettur ur mérgum Suboxone flogum med mismunandi styrkleika. Taka
ma allan skammtinn 4 sama tima eda skipta honum nidur i tvo skammta. Setja skal seinni skammtinn
undir tungu og/eda ut 1 kinn strax pegar fyrri skammturinn hefur leyst upp.

Ekki skal gefa fleiri en tveer flogur 4 sama tima. Tryggja skal ad flogurnar skarist ekki.

Flagan er ekki honnud pannig ad hegt s¢ ad deila henni eda skipta nidur i smeerri skammta.

4.3 Frabendingar

. Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1
. Veruleg 6ndunarbilun
. Veruleg skerding a lifrarstarfsemi

. Brao afengissyki eda drykkjuorad
. Samhlida gjof opioidablokka (naltrexons, nalmefens) til ad medhdndla afengis- eda opididafikn

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Misnotkun, ofnotkun og 6l6gleg notkun

Heegt er a0 misnota eda ofnota buprenorfin 4 svipadan hatt og adra 6pidida, 10glega eda 6loglega.
Heettur vegna misnotkunar og ofnotkunar eru medal annars ofskommtun, dreifing veirusykinga sem
berast med blodi eda stadbundnar og alteekar sykingar, 6ndunarbaeling og lifrarskadi. Misnotkun a
buprenorfini af halfu einhvers annars en vidkomandi sjuklings skapar aukna hettu 4 pvi ad adrir
lyfjahadir einstaklingar noti biiprenorfin sem helsta misnotkunarlyfio sitt, og slikt getur gerst ef
vidkomandi sjiklingur dreifir lyfinu beint til 616glegrar notkunar eda ef ekki er tryggt ad lyfid sé
geymt a druggum stad til varnar gegn pjofnadi.
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Ofullnagjandi medferd med buprenorfini/naloxoéni geti ytt undir misnotkun hja sjuklingnum sem gzti
leitt til ofskommtunar eda pess ad hann hetti medferdinni. Sjiklingur sem fer of lagan skammt af
buprenorfini/naloxoni geeti haldid afram ad bregdast vid 6stjornanlegum frahvarfseinkennum meo pvi
ad taka sjalfur inn 6pi6ida, afengi eda dnnur réandi eda svaefandi lyf, svo sem benzodiazepin.

Til ad draga ur hattunni & misnotkun, ofnotkun og 6l6glegri notkun skulu leeknar gripa til videigandi
radstafana vid avisun og dreifingu 4 buprenorfini, eins og ad fordast ad avisa fjdlnota lyfsedlum
snemma i medferdarferlinu og ad fylgjast med sjuklingnum med eftirfylgniheimséknum med klinisku
eftirliti sem maetir pérfum sjuklingsins.

Sameiningu buprenorfins og naloxons i Suboxone er &tlad ad hindra misnotkun og ofnotkun &
buprenorfini. Misnotkun Suboxone i blazd eda i nef er ekki talin vera eins likleg og misnotkun 4
buprenorfini einu sér, par sem naloxo6nid i lyfinu getur komid af stad frahvorfum hja einstaklingum
sem eru hadir her6ini, metadoni eda 60rum 6pididum.

Svefntengdar 6ndunartruflanir

Opididar geta valdid svefntengdum 6ndunartruflunum, p.m.t. midleegum kaefisvefni (central
sleep apnoea, CSA) og svefntengdum surefnisskorti. Notkun 6pidida eykur haettuna 4
midleegum keafisvefni 4 skammtahadan hatt. fhuga skal ad minnka heildarskammt 6pi6ida hja
sjuklingum med midlagan keefisvefn.

Ondunarbzling

Tilkynnt hefur verid um nokkur daudsfoll vegna dndunarbalingar, einkum pegar biiprenorfin var
notad i samsettri medferd med benzédiazepinum (sja kafla 4.5) eda pegar buprenorfin var ekki notad
samkvaemt fyrirmaelum. Einnig hefur verid tilkynnt um daudsfoll sem ordid hafa i tengslum vid
samhlida lyfjagjof buprenorfins og annarra réandi lyfja, svo sem afengis og annarra 6pidioa.
Buprenorfin getur hugsanlega valdid banvenni 6ndunarbaelingu hja einstaklingum sem ekki eru hadir
opioidum og hafa ekki myndad pol gegn ahrifum 6pidida.

Nota skal lyfid med varud hja sjuklingum med astma eda 6ndunarbilun (t.d. langvinna lungnateppu,
lungnahjartastaekkun (cor pulmonale), skert lungnarymi, surefnisskort, koltvisyringshakkun,
vidvarandi 6ndunarbalingu eda herdakistil/hryggskekkju (sveigju a hrygg sem getur hugsanlega
valdid madi)).

Buprenorfin/naloxén getur valdid verulegri, hugsanlega banvaenni 6ndunarbalingu hja bérnum og
einstaklingum sem ekki eru haldnir fikn, sem taka pad inn fyrir slysni eda af asetningi. {treka skal vid
sjuklinga ad geyma skammtapokann 4 druggum stad, ad opna aldrei skammtapokann fyrirfram, ad
geyma hann par sem born eda adrir einstaklingar a4 heimilinu na ekki til og ad taka ekki lyfid pegar
born sja til. Hafa skal tafarlaust samband vid neydarmottoku ef lyfid er tekiod inn af slysni eda grunur
leikur 4 um inntoku.

Bealandi ahrif 4 miotaugakerfi

Buprenorfin/naloxon getur valdid svefnhofga, einkum ef pad er tekid samhlida afengi eda lyfjum sem
hafa baelandi ahrif 4 miotaugakerfid (eins og benzodiazepini, sefandi lyfjum, réandi lyfjum og
svefnlyfjum) (sja kafla 4.5 og 4.7).

Heetta af samhlida notkun réandi lyfja svo sem bensddiazepina eda skyldra lyfja

Samhlida notkun buprenorfins/naloxéns og roéandi lyfja eins og benzddiazepina eda skyldra lyfja getur
valdid réun, 6ndunarbalingu, dai og dauda. Vegna pessarar ahettu skal takmarka samhlida avisun
pessara roandi lyfja fyrir sjiklinga sem hafa engin 6nnur medferdartarradi. Ef akvordun er tekin um ad
avisa buprenorfini/nalox6ni samhlida réandi lyfjum, parf ad nota legsta virkan skammt af réandi
lyfjunum og medferdin parf ad vera eins stutt og mogulegt er. Fylgjast skal naid meo sjuklingum med
tilliti til einkenna um 6ndunarbalingu og réandi ahrif. Eindregid er maelt med pvi med pvi sjuklingar
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og umonnunaradilar peirra séu upplystir um ad peir purfi ad vera medvitadir um pessi einkenni (sja
kafla 4.5).

Serétininheilkenni

Samhlidagjof Suboxone og annarra serétoninvirkra lyfja svo sem MAO-hemla, sértakra
serotonin-endurupptokuhemla (SSRIs), serotonin-noradrenalin-endurupptokuhemla (SNRIs) eda
prihringlaga punglyndislyfja getur leitt til serotoninheilkennis, sem getur verid lifsheettulegt astand (sja
kafla 4.5).

Ef samhlidamedferd med 6drum serotoninvirkum lyfjum er kliniskt réttmeet er radlegt ad fylgjast naid
me0d sjuklingi, sérstaklega i upphafi medferdar og vid skammtaaukningu.

Einkenni serétoninheilkennis geta falid i sér breytingar 4 andlegu astandi, 6stddugleika i 6sjalfrada
taugakerfinu, 6edlileg tauga- og vodvavidbrogo, og/eda einkenni fra meltingarfeerum.

fhuga skal skammtaminnkun eda ad stodva medferd ef grunur er um serétoninheilkenni, allt eftir
alvarleika einkennanna.

Fikn

Buprenorfin er hlutaérvi 4 u (mu)-6pidéidavidtakann og langvinn lyfjagjof veldur pvi ad vidkomandi
verOur hadur pessari tegund opidida. Dyrarannsoknir og klinisk reynsla hafa synt ad buprenorfin geti
valdid fikn, en af laegra stigi en hreinn 6rvi t.d. morfin.

Ekki er melt med pvi ad medferd sé stoovud skyndilega par sem ad pad getur valdid
frahvarfsheilkenni, hugsanlega siokomnu.

Lifrarbdlga og tilvik er tengjast lifur

Tilkynnt hefur verid um bradan lifrarskada hja fiklum sem eru hadir 6pi6idum, beedi i kliniskum
rannsoknum og tilkynningum um aukaverkanir eftir markadssetningu. Um er ad reda oedlileg gildi
sem eru allt fra timabundinni einkennalausri hackkun a lifrartransaminésum til lifrarbilunar,
lifrardreps, lifrar- og nyrnaheilkennis, lifrarheilakvilla og dauda. [ moérgum tilvikum getur
undirliggjandi skert starfsemi hvatbera (arfgengur sjukdomur, 6edlileg gildi lifrarensima, syking af
voldum lifrarbolguveiru B eda lifrarbolguveiru C, misnotkun afengis, lystarstol, samhlida notkun
annars lyfs sem getur haft eiturhrif 4 lifur) og vidvarandi notkun lyfja i blaed valdio eda studlad ad
pessum ahrifum. bessa undirliggjandi peetti parf ad hafa i huga adur en buprenorfin/naloxoni er avisad
og medan a medferd stendur. Pegar grunur leikur 4 ahrifum a lifur parf ad gera frekara mat a
liffreedilegum pattum og kanna uppruna. bad fer eftir nidurstodunum hvort naudsynlegt reynist ad
haetta notkun lyfsins med varud til pess ad koma i veg fyrir frahvarfseinkenni og til ad koma i veg fyrir
ad sjuklingur fari aftur ad nota 6logleg lyf. Ef medferd er haldid afram parf ad fylgjast naid meo
lifrarstarfsemi.

Framkollun frahvarfsheilkennis af voldum 6pidida

begar verid er ad hefja medferd med buprenorfin/naloxoni, verdur leknirinn ad vera medvitadur um
ad buprenorfin er hlutadrvi sem getur komid af stad frahvarfi hja sjuklingum sem eru hadir 6pi6idum,
einkum ef lyfid er gefio innan 6 klist. fra sidustu notkun herdins eda annarra skammverkandi 6pi6ioda,
eda ef lyfid er gefio innan 24 klst. eftir sidasta skammt af metadoni. Fylgjast skal ndid med sjuklingum
pegar verid er ad skipta fra buprenorfini eda metadoni yfir i buprenorfin/naloxén par sem tilkynnt
hefur verid um frahvarfseinkenni. Til ad fordast ad setja af stad frahvarf, skal innleidsla med
buprenorfini/naloxéni hefjast pegar hlutleeg merki um frahvorf eru pegar komin fram (sja kafla 4.2).

Frahvarfseinkenni geta einnig tengst pvi a0 verid sé ad gefa of lagan lyfjaskammt.

Skert lifrarstarfsemi

Ahrif skertrar lifrarstarfsemi a lyfjahvorf biprenorfins og naloxéns voru metin i rannsokn eftir
markadssetningu. Buprenorfin og nalox6n umbrotna mikid i lifrinni og plasmapéttni badi
buprenorfins og naloxdons reyndist vera meiri hja sjuklingum med midlungsmikla og verulega
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skerdingu a lifrarstarfsemi samanborid vid heilbrigda patttakendur. Fylgjast skal med sjuklingum med
tilliti til einkenna um framkol1lud frahvarfseinkenni 6pidida, eiturverkanir eda ofskommtun af véldum
hackkaora gilda naloxons og/eda buprenorfins.

Adur en medferd hefst er maelt med ad gera lifrarprof og kanna astand lifrar med tilliti til lifrarbolgu af
vOldum veirusykinga. Hja sjuklingum med lifrarbolgu af voldum veirusykingar, sem eru & samhlida
lyfjamedfero (sja kafla 4.5) og/eda eru med undirliggjandi truflun 4 lifrarstarfsemi, er meiri heetta a
lifrarskada. Radlagt er ad fylgjast reglulega med lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

Nota skal buprenorfin/naloxon med varad hja sjuklingum med midlungsmikla skerdingu a
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3 og 5.2). Ekki ma nota buprenorfin/naloxén hja sjuklingum me0 verulega

skerdingu a lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Brotthvarf lyfsins um nyru getur tekid lengri tima par sem 30% af gefnum lyfjaskammti hreinsast ut ar
likamanum gegnum nyrun. Umbrotsefni buprenorfins safnast upp i sjuklingum med nyrnabilun. Melt
er med pvi ad vartdar sé gaett vid skommtun hja sjuklingum med verulega skerdingu a nyrnastarfsemi
(Gthreinsun kreatinins < 30 ml/min.) (sja kafla 4.2 og 5.2).

CYP3A4 hemlar

Lyf sem hamla ensiminu CYP3A4 geta aukid péttni buprenorfins. Hugsanlega parf ad minnka skammt
buprenorfins/naloxons. Stilla parf varlega skammt buprenorfins/naloxons hja sjuklingum sem fa
CYP3A4 hemla, par sem minni skammtur getur naegt pessum sjuklingum (sja kafla 4.5).

Aukaverkanir tengdar lyfiaflokknum

Opibidar geta valdid réttstoduprystingsfalli hja gangfaerum sjuklingum.

Opididar geta valdid auknum prystingi i heila- og manuvokva sem getur valdid flogum, pvi skal nota
Opioida med varad hja sjuklingum med hofudaverka, skemmdir innan héfudkipu eda vid adrar
adstaedur par sem prystingur i heila- og manuvdokva getur aukist sem og hja sjiklingum med ségu um

flog.

Geeta skal varudar vid notkun 6pioida hja sjuklingum med lagprysting, steekkadan blodruhalskirtil eda
prengsli i pvagras.

brong sjadldur af voldum 6pidida, breytingar 4 medvitundarstigi eda breytingar a sarsaukaskynjun sem
einkenni sjukdoms, geta haft ahrif 4 mat a sjuklingi eda dulid greiningu eda kliniska framvindu

samhlida sjukdoms.

Geeta skal varudar vid notkun 6pi6ida hja sjuklingum med spiklopa, skjaldvakabrest eda skerta
starfsemi i nyrnahettuberki (t.d. Addisons sjukdom).

Synt hefur verid fram & ad 6pi6idar haekka prysting innan gallganga og nota skal pa med varad hja
sjuklingum med vanvirkni i gallvegi.

Nota skal opi6ida med varud hja 6ldrudum eda lasburda sjuklingum.

Samhlida notkun ménoéaminoxidasahemla (MAO-hemla) getur aukid ahrif 6pi6ida, samkvamt reynslu
af morfini (sja kafla 4.5).

Hjalparefni

Lyfi0 inniheldur maltitolvokva. Sjuklingar med arfgengt friktosadpol, sem er mjog sjaldgeft, skulu
ekki nota lyfio.
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Lyfi0 inniheldur sélsetursgult (E110). Solsetursgult getur valdid ofnemisviobrogdoum.
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri flogu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

Born

Notkun hja unglingum (15 til < 18 4ra)
Vegna skorts a upplysingum hja unglingum (15 til < 18 ara) skal hafa nanara eftirlit med sjuklingum i
pessum aldurshdpi medan 4 medferd stendur.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Buprenorfin/naloxon skal ekki nota samhlida:

. Afengum drykkjum eda lyfjum sem innihalda dfengi, par sem afengi eykur réandi hrif
buprenorfins (sja kafla 4.7).

Buprenorfin/naloxdn skal nota med varud pegar pad er gefid samhlida:

. Roandi lyfjum eins og benzodiazepini eda skyldum lyfjum
Samhlida notkun 6pidida med réandi lyfjum eins og benzédiazepinum eda skyldum lyfjum
eykur hattuna 4 réandi ahrifum, 6ndunarbaelingu, dai og dauda vegna aukinna bealandi ahrifa a
midtaugakerfid. Takmarka skal skammt og notkunarlengd réandi lyfja sem notud eru samhlida
(sja kafla 4.4). Vara skal sjuklinga vid pvi ad pad er afskaplega hattulegt ad taka sjalf/ur inn
benzddiazepin an avisunar & medan verio er ad taka lyfid, og einnig skal vara sjuklinga vid pvi
a0 nota benzddiazepin samhlida pessu lyfi nema samkvaemt leidbeiningum fra leekni (sja
kafla 4.4).

. Samhlida notkun Suboxone og gabapentin6ida (gabapentins og pregabalins) getur leitt til
ondunarbalingar, lags blodprystings, djuprar sleevingar, das eda dauda (sja kafla 4.4).

. Odrum lyfjum sem hafa bzlandi ahrif 4 midtaugakerfid, 6drum 6pio6idaafleidum (t.d. metadoni,
verkjalyfjum og hostastillandi lyfjum), tilteknum punglyndislyfjum, réandi H1-vidtakablokkum,
barbitardtum, kvidastillandi lyfjum 60rum en benzédiazepinum, sefandi lyfjum, klonidini og
skyldum efnum: pessar lyfjasamsetningar auka baelingu midtaugakerfisins. Minnkud arvekni
getur gert akstur eda notkun véla hettulega.

. Einnig getur verid erfitt ad na fram nagilegri verkjastillingu vid gjof & hreinum 6pi6idadrva hja
sjuklingum sem fa buprenorfin/naloxén. bar af leidandi er til stadar moguleiki 4 ofskdmmtun af
voldum hreins 6rva, einkum pegar reynt er ad yfirvinna hlutaérvandi ahrif buprenorfins eda
pegar plasmapéttni biprenorfins fer lakkandi.

. Serotoninvirkum lyfjum svo sem MAO-hemlum, sértekum serotonin-endurupptokuhemlum
(SSRIs), serotonin-noradrenalin-endurupptokuhemlum (SNRIs) eda prihringlaga
punglyndislyfjum vegna aukinnar hattu 4 serétoninheilkenni, sem getur verid lifsheettulegt
astand (sja kafla 4.4).

. Naltrexon og nalmefen eru 6pididahemlar sem geta hindrad lyfjafreedileg ahrif buprenorfins.
Samhlida gjof med buprenorfini/naloxdni er frabending vegna milliverkana sem geta verid
heaettulegar og geta valdid skyndilegum, langvarandi og 6flugum frahvarfseinkennum 6pioida
(sja kafla 4.3).

. CYP3A4 hemlar: i rannsoknum & milliverkunum buprenorfins og ketokdnazols (6flugur
CYP3A4 hemill) kom fram aukning & Cmax um u.p.b 50% og AUC um u.p.b 70% fyrir
buprenorfin og i minna meeli fyrir norbuprenorfin. Fylgjast skal ndid meo sjuklingum sem fa
Suboxone og hugsanlega parf ad minnka skammtinn ef pad er notad samhlida 6flugum CYP3A4
hemlum (t.d. préteasahemlum eins og ritonaviri, nelfinaviri eda indinaviri, azol sveppalyfjum
eins og ketokonazoli og itrakonazoli eda makrolidasyklalyfjum).
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. CYP3A4 orvar: Samhlida notkun & CYP3A4 6rvum og buprenorfini getur minnkad
plasmapéttni buprenorfins og hugsanlega leitt til 6fullnegjandi medferdar med buprenorfini vid
opioidafikn. Radlagt er ad fylgjast naid med sjuklingum sem fa buprenorfin/naloxon ef érvar
(t.d. fendbarbital, karbamazepin, fenytoin, rifampisin) eru gefnir samhlida. Hugsanlega parf ad
adlaga skammtinn af biiprenorfini eda CYP3A4 6rvanum til samramis.

. Samhlida notkun mondéaminoxidasahemla (MAO-hemla) getur valdid auknum ghrifum af
6pi6idum, samkvaemt reynslu af morfini.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun buprenorfins/naloxéns hja pungudum
konum. Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 exlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahatta fyrir menn er
ekki pekkt.

Vid lok medgdngu getur buprenorfin framkallad dndunarbelingu hja nyfeeddu barni, jafnvel pott 1yfid
hafi einungis verid gefid i skamman tima. Langtima lyfjagjof med buaprenorfini & sidustu premur
manudum medgdngu getur framkallad frahvarfsheilkenni hja nyburanum (t.d. ofstelingu,
nyburaskjalfta, nyburagesing, vodvakippi eda krampa). Heilkennid kemur yfirleitt fram nokkrum
klukkustundum til nokkrum dégum eftir faedingu.

Vegna hins langa helmingunartima baprenorfins skal ihuga nyburaeftirlit i nokkra daga vio lok
medgongu til ad koma i veg fyrir haettu a4 6ndunarbalingu eda frahvarfsheilkenni hja nyburum.

A0 auki 4 leeknir ad meta notkun baprenorfins/naloxons 4 medgongu. Eingéngu ma nota
buprenorfin/naloxon 4 medgongu ef hugsanlegur avinningur vegur pyngra en hugsanleg ahetta fyrir
fostrid.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort naloxon skilst ut 1 brjostamjolk. Buprenorfin og umbrotsefni pess skiljast ut i
brjostamjolk. Komid hefur i 1j6s ad buprenorfin kemur i veg fyrir mjolkurmyndun hja rottum. bess
vegna skal stodva brjostagjof medan a medferd med Suboxone stendur.

Frjosemi

Dyrarannsoknir hafa synt skerta frjosemi kvendyra vid haa skammta (alteek utsetning > 2,4 sinnum
utsetning hja ménnum vid radlagdan hamarksskammt sem er 24 mg af bprenorfini & grundvelli AUC,
sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Buprenorfin/naloxon hefur litil eda vaeg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla pegar lyfid er gefid
sjuklingum sem eru hadir 6pidéidum. Lyfio getur valdio syfju, sundli eda skertri ddmgreind, einkum
vid innleidslu medferdar og adlogun skammtastaerda. Ef lyfio er tekid samhlida afengi eda lyfjum sem

hafa balandi ahrif 4 miotaugakerfid er liklegt ad ahrifin verdi mun meiri (sja kafla 4.4 og 4.5).

Vara skal sjuklinga vid ad aka eda nota hattulegar vélar ef ske kynni ad buprenorfin/naloxén hafi ahrif
a heefni peirra til a0 taka patt i slikri starfsemi.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um i tengslum vio medferd medan a klinisku
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lykilrannsoknunum st60 voru haegdatregda og einkenni sem almennt tengjast frahvarfi lyfja (p.e.
svefnleysi, hofudverkur, 6gledi, ofsvitnun og verkur). Sumar tilkynningar um flog, uppkost, nidurgang
og haekkud lifrarprof voru taldar alvarlegar.

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um i tengslum vid gjof buprenorfins/naloxéns undir
tungu eda ut i kinn voru snertiskynsminnkun i munni og slimhudarrodi i munni, i sému r6d. Adrar
medferdartengdar aukaverkanir sem fleiri en einn sjuklingur tilkynnti um voru haegdatregda,

tungusvidi og uppkost.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem tilkynnt var um vio eftirlit eftir markadssetningu eru einnig taldar med.

Ti0ni hugsanlegra aukaverkana sem taldar eru upp hér ad nedan er skilgreind med eftirfarandi heetti:
Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), tidni ekki

pekkt (ekki haegt ad deetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdognum).

Tafla 1: Aukaverkanir er tengjast medferd sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum og vid
eftirlit eftir markadssetningu a buprenorfini/naloxoni

Flokkun eftir Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki
liffeerum pekkt
Sykingar af Inflaensa bvagferasyking
voldum sykla og Syking Syking i
snikjudyra Kokbolga leggdngum
Netkvef
Blod og eitlar Blodleysi
Hvitfrumnafjélgun
Hvitfrumnafed
Eitlastaekkun
Blodflagnafad
Oncemiskerfi Ofnami Bradaofnemis-
lost
Efnaskipti og Minnkud matarlyst
neering Bloosykurshaekkun
Blodfituhakkun
Blodsykurslaekkun
Gedreen Svefnleysi Kvidi Oedlilegir draumar | Ofskynjanir
vandamal bunglyndi Asingur
Minnkud kynhvét | Sinnuleysi
Taugadstyrkur Sjalfshvarf
Oedlilegar (depersonalisation)
hugsanir Lyfjafikn
Seelutilfinning
Ovild
Taugakerfi Hofudverkur Migreni Minnistap Lifrarheilakvilli
Sundl Athyglistruflun Yfirlid
Ofsteling Ofthreytni
Naladofi Flog
Svefnhofgi Taltruflanir
Skjalfti
Augu Sjondepra Tarubolga
Sjukdomur i Ljosopsprenging
tarakirtlum bokusyn
Eyru og Svimi
volundarhus
Hjarta Hjartadng
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Flokkun eftir Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki
liffeerum pekkt
Heegslattur
Hjartadrep
Hjartslattarénot
Hradslattur
Adar Haprystingur Lagprystingur Réttstodu-
Adavikkun lagprystingur
Ondunarfeeri, Hosti Astmi Berkjukrampi
brjosthol og Maoi Ondunarbzling
midmeeti Geispi
Meltingarfeeri Hagdatregda Kvioverkur Snertiskyns Tungubolga
Ogledi Nidurgangur minnkun i munni | Munnbdlga
Meltingartruflanir | Tungusvidi Tannskemmdir
Vindgangur Sar i munni
Rodi i slimhud i Bjtgur i munni
munni Verkur i munni
Uppkost Naladofi i munni
Mislitun & tungu
Lifur og gall Oedlileg Lifrarbolga
lifrarstarfsemi Brad lifrarbolga
Gula
Lifrardrep
Lifrar- og
nyrnaheilkenni
Huo og undirhud | Ofsvitnun Kladi Gelgjubolur Ofnamisbjugur
Utbrot Hartap
Ofsaklaoi Skinnflagnings-
bolga
Huopurrkur
Hnudar i hud
Stodkerfi og Bakverkur Liobolga
bandvefur Lioverkur
Vodvakrampar
Voovaverkir
Nyru og pvagfeeri Oedlileg pvaglat | Albimin i pvagi
bvaglatstregda
BI60 i pvagi
Nyrnasteinar
bvagteppa
Axlunarfeeri og Ristruflun Tidateppa
brjost Oedlilegt sadlat
Asatidir
Millitidabladingar
Almennar Lyfjafrahvarfs- brottleysi Ofkaeling Lyfjafrahvarfs-
aukaverkanir og | heilkenni Brjostverkur heilkenni hja
aukaverkanir a Kuldahrollur nyburum
tkomustad Sotthiti
Lasleiki
Verkur
Bjtgur i utlimum
Rannsokna- Oedlileg Hakkad kreatinin i | Haekkadir
nidurstéour lifrarprof bl6di transaminasar
byngdartap
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Flokkun eftir Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki
liffeerum pekkt
Averkar, eitranir Averkar Hitaslag

og fylgikvillar Eitrun (vima)

adgerdar

Lysing 4 voldum aukaverkunum

begar um er a0 reeda tilvik lyfjamisnotkunar i &d hafa sumar aukaverkanir verid tengdar vid
framkveemd misnotkunarinnar frekar en vid lyfid sjalft en par 4 medal eru stadbundin vidbroga,
stundum med igeroum (graftarkyli, hiobedsbolga), og tilvik af mogulega alvarlegri bradri lifrarbolgu
og 00rum sykingum eins og lungnabdlgu og hjartapelsbolgu hafa verid tilkynnt (sja kafla 4.4).

Hja sjuklingum med mikla lyfjafikn getur upphafleg lyfjagjof med buprenorfini framkallad
frahvarfsheilkenni svipad pvi og tengist naloxoni (sja kafla 4.2 og 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Einkenni

Helsta einkenniod sem kallar 4 inngrip er 6ndunarbaling sem er afleiding af belingu midtaugakerfisins
i tilviki ofskdmmtunar, vegna pess a0 hiin getur leitt til 5ndunarstopps og dauda. Merki um
ofskommtun geta lika verid svefnhofgi, sjondepurd, prong sjadldur, lagprystingur, 6gledi, uppkdst
og/eda taltruflanir.

Medhondlun

Gripa skal til almennra studningsadgerda, p.m.t. nains eftirlits med 6ndun og hjartastarfsemi hja
sjuklingi. Medhondla skal ondunarbalingu samkvemt einkennum og beita skal st6dludum
gjorgaesluradstdfunum. Halda parf 6ndunarvegi opnum og veita dndunarstudning eda medferd i
ondunarvél. Flytja skal sjuklinginn i umhverfi par sem fullkominn endurlifgunarbuinadur er tilteekur.

Ef sjuklingur kastar upp verdur a0 gaeta pess ad asvelging uppsolunnar eigi sér ekki stad.

Notkun o6pididablokka (p.e. naloxons) er radlogo, patt fyrir pau takmorkudu ahrif sem slikt getur haft
til ad 1étta 4 dndunareinkennum af véldum buprenorfins samanborid vid ahrif pess a 6pidida med hrein
orvunarahrif,

Ef naloxon er notad, skal taka tillit til langrar verkunar baprenorfins vid akvordun & lengd medferdar
og leeknisfradilegu eftirliti vid ad sntia vid dhrifum ofskdmmtunar. Uthreinsun naloxéns er hradari en
buprenorfins, sem getur haft i for med sér endurkomu 4 adur medhdndludum einkennum um
ofskdmmtun buprenorfins, pannig ad aframhaldandi innrennsli getur verid naudsynlegt. Ef innrennsli
er ekki mogulegt, geta endurteknir skammtar med naloxoni verid naudsynlegir. Aframhaldandi
innrennslishradi 1 blaeo skal adlagadur ad svorun sjuklings.
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5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur lyf med verkun 4 taugakerfio, lyf gegn 6pi6idfikn, ATC-flokkur:
NO7BC51.

Verkunarhattur

Buprenorfin er 6pi6idi sem er hlutadrvi/blokki sem binst p og « (kappa) 6pioidavidtokum i heila.
Virkni pess 1 vidhaldsmedferd vegna 6pidida ma rekja til haegrar, afturkreefrar virkni pess a
p-viotakana, sem getur hugsanlega dregid ur lyfjafikn sjuklingsins pegar til lengri tima er liti0.

bakahrif 6pididadrva komu i 1j6s i kliniskum lyfjafreedirannsoknum hja einstaklingum med
opioidafikn.

Nalox6n er blokki a p-opididaviotaka. Pegar naloxon er gefid sjiklingum med opididafrahvorf til
inntdku eda undir tungu 1 venjulegum skommtum, hefur pad litil sem engin lyfjafredileg ahrif vegna
pess ad pad umbrotnar ner fullkomlega i fyrstu umferd um lifur. Hins vegar, pegar lyfio er gefid
6pididahadum einstaklingum i blaed koma greinileg 6pididablokkandi ahrif og frahvarfseinkenni i
1j6s vegna naloxdns sem er 1 Suboxone, en pad hefur feelandi ahrif & misnotkun med notkun 1 blaad.

Verkun og Oryggi

Upplysingar um verkun og 6ryggi buprenorfins/naloxons eru fyrst og fremst fengnar 0r eins ars
kliniskri rannsokn, sem er fjogurra vikna slembir6dud tviblind samanburdarrannsokn &
buprenorfini/naloxoni, buprenorfini og lyfleysu fylgt eftir med 48 vikna 6ryggisrannsokn a
buprenorfini/naloxéni. { pessari rannsokn fengu 326 sjuklingar sem voru hadir heréini ymist 16 mg af
buprenorfini/naloxéni a dag, 16 mg af biiprenorfini 4 dag eda lyfleysu, samkvemt slembir6dun. Hja
sjuklingum sem fengu adra hvora virku medferdina samkveaemt slembirdoun, hofst lyfjagjof med 8 mg
af buprenorfini 4 degi 1 og 4 degi 2 voru gefin 16 mg (tvaer 8 mg toflur) af buprenorfini. A degi 3
fengu peir sem attu samkvemt slembirddun ad fa4 medferd med buprenorfini/naloxdni samsettu
tofluna. Patttakendur komu daglega i skodun (fra manudegi til fostudags) til ad fa skammt og til pess
a0 meta verkun lyfsins. Yfir helgar voru sjiklingarnir sendir med skammta heim. Adalsamanburdur
rannsoknarinnar folst i ad meta verkun buprenorfins og buprenorfins/naloxéns hvors um sig
samanborid vid lyfleysu. Tekin voru pvagsyni prisvar i viku og var hundradshlutfall pvagsyna sem
voru neikvaedi fyrir 50rum 6pididum en notadir voru i rannsokninni, tdlfreedilega haerra fyrir baedi
buprenorfin/naloxén samanborid vid lyfleysu (p < 0,0001) og buprenorfin samanborid vio lyfleysu

(p <0,0001).

f tviblindri ranns6kn med tveimur lyfleysum (double-dummy) hja samhlida hépum par sem
buprenorfin etanéllausn var borin saman vid hreinan 6rva sem virkt samanburdarlyf, var

162 sjuklingum slembiradad til ad fa biprenorfin etandllausn undir tungu i styrkleikanum 8 mg/dag
(skammtur sem samsvarar nokkurn veginn 12 mg/dag af biprenorfini/naloxdni), eda tvo tiltdlulega
litla skammta af virku samanburdarlyfi, par sem annar var ndgu litill til ad pjona sem stadgengill
lyfleysu, 1 3 til 10 daga innleidslufasa, 16 vikna vidhaldsfasa og 7 vikna afeitrunarfasa. Biprenorfin
var stillt ad vidhaldsskammti 4 degi 3, virkir samanburdarskammtar voru stilltir heegar. Buprenorfin
hafdi meiri ahrif en litli samanburdarskammturinn vid ad halda heréinfiklum i medferdinni og draga Ur
notkun peirra 4 0pi6idum medan a4 medferdinni st6d, byggt & medferdartregdu og hundradshlutfalli
pvagsyna sem tekin voru prisvar i viku og voru neikveed fyrir 6pi6idum sem ekki voru hluti af
rannsokninni. Arangur af 8 mg af buprenorfini 4 dag var svipadur og af medalstora virka samanburdar-
skammtinum, en ekki var synt fram 4 jafngildi.

f fjolsetra slembiradadri samanburdarrannsékn, fengu 92 sjiklingar annad hvort Suboxone flgur eda
Suboxone tungurotartdflur eftir 7 daga undirbuningstimabil med Suboxone tungurdtartéflum. bad tok
tungurotartoflurnar ad medaltali 4 minttur ad leysast upp synilega og tungurotarflogurnar ad medaltali
3 minttur ad leysast upp synilega. Hvad vardar fjarlegjanleika flagna sem gefnar voru undir tungu, pa
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var synt fram 4 ad 30 sekindum eftir gjof a einni flogu gat enginn patttakendanna i rannsokninni
fjarleegt hluta eda alla floguna. Hins vegar, pegar 2 eda fleiri flogur voru gefnar, voru meiri likur & pvi
a0 patttakendurnir gaetu fjarlaegt hluta eda alla floguna eftir 30 sekundur. Ekki skal gefa fleiri en

2 flogur samtimis (sja kafla 4.2).

5.2 Lyfjahvorf

Buprenorfin

Frasog
Vid inntoku gengst buprenorfin undir N-afalkyleringu og gluktrétengingu i fyrstu umferd i
smapormum og lifur. Notkun lyfsins til inntoku hentar pvi ekki.

Plasmapéttni buprenorfins eykst med haekkudum skammti af buprenorfin/naloxéni sem gefio er undir
tungu. Mikill breytileiki var & plasmagildum buprenorfins 4 milli sjiklinga, en hja hverjum og einum
patttakenda var breytileikinn litill.

Tafla 2. Lyfjahvarfabreytur (meodaltal = SD) buprenorfins og naloxons eftir gjof 4 Suboxone
flogu sem gefin var undir tungu

Lyfjahvarfabreyta Suboxone flaga, skammtur (mg)

2 mg/(,5 mg | 4 mg/1 mg* | 8 mg/2 mg | 12 mg/3 mg
Buprenorfin
Cinax (ng/ml) 0,947 £ 0,374 1,40 + 0,687 3,37+ 1,80 4,55+2,50
Tmax (klst.) midgildi, ) )
(lgmark-hamark) 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.klst./ml) 8,654 + 2,854 13,71 + 5,875 30,45 + 13,03 42,06 + 14,64
ti2 (klst.) 33,41 + 13,01 24,30 £ 11,03 32,82 +9,81 34,66 +9,16
Norbtprenorfin
Cnax (ng/ml) 0,312+ 0,140 0,617 0,311 1,40 + 1,08 2,37+ 1,87
Tmax (klst.) midgildi, ' 1,25 ,
(lgmark-himark) 1,38 (0,5-8,0) | 1,25(0,5; 48,0) 075 -12.0) 1,25 (0,75; 8,0)
AUCins (ng klst./ml) 14,52 +£5,776 23,73 10,60 54,91 + 36,01 71,77 29,38
ti (klst.) 56,09 431,14 | 4596+40,13 | 41,96+17,92 | 34,36+7,92
Naloxon
Cinax (ng/ml) 0,054 + 0,023 0,0698 = 0,0378 | 0,193 + 0,091 0,238 + 0,144
Tmax (klst.) midgildi, ' ,
(lgmark-himark) 0,75 (0,5-2,0) | 0,75(0,5; 1,5) 0,75 (0,5 - 1,25) | 0,75 (0,50; 1,25)
AUCins (ng.Klst./ml) 0,137 + 0,043 0,204 + 0,108 0,481 + 0,201 0,653 + 0,309
ti2 (klst.) 5,00 £5,52 3,91 +3,37 6,25 + 3,14 11,91 + 13,80

*Engar upplysingar liggja fyrir um flogu i styrkleikanum 4 mg/1 mg; samsetningin er hlutfallslega
samberileg vio flogu 1 styrkleikanum 2 mg/0,5 mg og er i somu sterd og flaga med styrkleikann

2 x 2 mg/0,5 mg.
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Tafla 3. Breytingar a lyfjahvarfabreytum fyrir Suboxone flogu sem gefin var undir tungu eda ut

i kinn samanborid vido Suboxone tungurdtartiéflu

Skammtur | Lyfjahvarfa- | Haekkun a biprenorfini Lyfja- Hzekkun 4 naloxéni
breyta hvarfa-
breyta

Tungurotar | Kinnflaga Kinnflaga Tungurét | Kinnflag | Kinnflaga
flaga samanborid | samanborid arflaga a samanbori
samanborid | vid vid samanbo | samanbo | 0 vid
vid tungurotar- tungurotar- rid vid 1id vid tungurotar
tungurétar- | toflu flogu tungurdta | tunguréta | flogu
toflu rtoflu rtéflu

I x Crnax 22% 25% - Crnax - - -

2 mg/0,5 AUCO-siéasta - 19% - AUCO_Sjéa - - -

mg sta

2 % Cumax - 21% 21% Cinax - 17% 21%

2 mg/0,5 AUC.sisasta - 23% 16% AUCysiza | - 22% 24%

mg sta

1 x Cinax 28% 34% - Crax 41% 54% -

8mg/2m | AUCosivasta 20% 25% - AUCpsia | 30% 43% -

g sta

1 x Crax 37% 47% - Cinax 57% 72% 9%

12 mg/3 AUC-sisasta 21% 29% - AUCsia | 45% 57% -

mg sta

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

8mg/2m | AUCosivasta - 23% - AUCsiza | - 30% 19%

g plis sta

2 %

2 mg/0,5

mg

Athugasemd 1. ,,— tdknar enga breytingu pegar 90% Oryggisbil fyrir hlutfall margfeldismedaltala Cpax
0g AUCsasta liggja innan 80% til 125% markanna.

Athugasemd 2. Engar upplysingar liggja fyrir um fldgu i styrkleikanum 4 mg/1 mg; samsetningin er

hlutfallslega samberileg vid flogu i styrkleikanum 2 mg/0,5 mg og er i sdmu staerd og flaga i
styrkleikanum 2 X 2 mg/0,5 mg.

Dreifing

Eftir frasog buprenorfins dreifist lyfid hratt (helmingunartimi dreifingar er 2 til 5 klst.).

Buprenorfin er mjog fitusaekid sem veldur pvi ad pad fer hratt { gegnum blod-heilapréskuldinn.
Buprenorfin er u.p.b. 96% proteinbundid, einkum vid alfa- og betaglobulin.

Umbrot

Buprenorfin umbrotnar ad steerstum hluta med N-alkylsviptingu fyrir tilstilli CYP3A4 1 netbolum i

lifur. Upprunalega sameindin og helsta alkylsvipta umbrotsefnid, norbiprenorfin, gangast i kjolfario
undir gluktronidtengingu (glucuronidation). Norbiprenorfin binst 6pi¢idviotdkum in vitro; pod er ekki
vitad hvort norbuprenorfin studlar ad heildarahrifum buprenorfins/naloxons.

Brotthvarf

Brotthvarf buprenorfins fylgir veldisfalli i tveimur eda premur prepum (bi- or triexponential), med
medaltal lokahelmingunartima i plasma sett fram 1 t6flu 2.

Buprenorfin skilst Gt { heegdum (~70%) sem glukaronidtengd umbrotsetni i galli, afgangurinn (~30%)
skilst ut med pvagi.

Linulegt/olinulegt samband

Badi Cmax 0g AUC buprenorfins aukast 4 linulegan hatt med auknum skammti (& bilinu 4 til 16 mg),
b6 ad aukningin sé ekki i réttu hlutfalli vid skammtastaerd.
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Naloxon

Frasog

Medalhamarkspéttni naloxons i plasma var of lag til ad heegt veeri ad meta hvort hin veeri i réttu
hlutfalli vid skammta og hja sj6 af atta profudum patttakendum par sem plasmapéttni naloxons var yfir
magngreiningarmorkum (0,05 ng/ml), var naloxon ekki lengur greinanlegt 2 klst. eftir skammt.

Ekki hefur verid synt fram 4 ad naloxon hafi ahrif 4 lyfjahvorf buprenorfins, og plasmapéttni
buprenorfins er sambarileg eftir gjof 4 buprenorfin tungurétartdflum og buprenorfin/naloxon
tungurétarflogum.

Dreifing
Nalox6n er u.p.b. 45% préteinbundid, adallega vid alblimin.

Umbrot

Naloxon umbrotnar i lifur, adallega med gliktronidtengingu, og skilst ut med pvagi.

Naloxo6n gengst undir beina glukturonidtengingu yfir i naloxon 3-glukurénid, sem og N-alkylsviptingu
og afoxun 4 6-0x6 hépnum.

Brotthvarf
Naloxon skilst ut 1 pvagi, medalhelmingunartimi brotthvarfs ar plasma er 4 bilinu 2 til
12 klukkustundir.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf hja 61drudum sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Brotthvarf gegnum nyru leikur tiltdlulega litid hlutverk (~30%) 1 heildartathreinsun
buprenorfin/naloxéns. Ekki er naudsynlegt ad breyta skammti & grundvelli nyrnastarfsemi, en radlagt
er ad geeta varidar vid skdmmtum hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

Ahrif skertrar lifrarstarfsemi 4 lyfjahvorf biprenorfins voru metin i rannsokn eftir markadssetningu. {
toflu 4 er sett fram samantekt & nidurstodum kliniskrar rannsoknar par sem lagt var mat 4 utsetningu
buprenorfins og naloxdns eftir gjof a 2,0/0,5 mg buprenorfin/naloxoén tungurdtartéflu hja heilbrigdum
patttakendum og hja patttakendum me0d mismikla skerdingu a lifrarstarfsemi.

Tafla 4. Ahrif skertrar lifrarstarfsemi 4 lyfjahvarfabreytur biiprenorfins og naloxéns eftir gjof 4
Suboxone (breytingar i samanburdi vio heilbrigda patttakendur)

Vag skerding a Midlungsmikil skerding | Veruleg skerding a
Lyfjahvarfa | lifrarstarfsemi a lifrarstarfsemi lifrarstarfsemi
breyta (Child-Pugh flokkur A) | (Child-Pugh flokkur B) | (Child-Pugh flokkur C)
(n=9) (n=38) (n=8)
Buprenorfin
Cinax 1,2-f6ld aukning 1,1-f6ld aukning 1,7-f6ld aukning
, Svipad og hja " . .. .
AUCsisasta samanburdarh6pi 1,6-f6ld aukning 2,8-f6ld aukning
Naloxon
Conex Svipad og hjd 2,7-f61d aukning 11,3-f61d aukning
samanburdarhopi
AUCgisasta 0,2-f61d aukning 3,2-f6ld aukning 14,0-f61d aukning
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A heildina litid jokst ttsetning fyrir baprenorfini i plasma um pad bil 3-falt hj4 sjuklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi 4 sama tima og utsetning fyrir naloxoni i plasma jokst 14-falt pegar um
verulega skerta lifrarstarfsemi var ad raoa.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturhrif samsetningar buprenorfins og naloxons hafa verid rannsokud i bradaskdmmtum og
endurteknum skommtum (allt ad 90 daga hja rottum) i rannsoknum a eiturhrifum hja dyrum. Engin
samverkandi aukning eiturhrifa hefur komid fram. Aukaverkanir voru byggdar a pekktri
lyfjafraedilegri virkni 6pididadrva og/eda hemla.

Samsetningin (4:1) buprenorfin hydroklorid og naloxon hydroklorid hafdi ekki stokkbreytandi ahrif i
bakteriustokkbreytingaprofi (Ames profi) og olli hvorki litningabrotum 1 in vitro greiningu a4
eitilfrumum ur ménnum né i 6rkjarnapréfum i bldaed hja rottum.

Rannsoknir & axlun eftir inntoku buprenorfins:naloxons (i hluféllunum 1:1) bentu til dauda fosturvisa
hja rottum vi0 eitrun hja modur vid alla skammta. Laegsti skammtur sem rannsakadur var 1 x
margfeldi af Gtsetningu fyrir buprenorfini og 5 x margfeldi af utsetningu fyrir naloxoni vid hastu
medferdarskammta hja ménnum reiknadir Gt samkvaemt mg/m?. Engin eiturhrif 4 proska komu i 1jos
hja kaninum i skdmmtum sem h6fou eiturhrif 8 modur. Ennfremur hefur ekki komid fram vansképun
hja rottum eda kaninum. Rannsokn skommu fyrir og eftir feedingu hefur ekki verid gerd med
buprenorfini/naloxoéni, samt sem adur kom 1 1j6s ad inntaka buprenorfins i storum skdmmtum a
medgoéngu og medan & mjolkurmyndun st6d leiddi til erfiorar fadingar (hugsanlega vegna réandi
ahrifa buprenorfins), has hlutfalls daudsfalla hja nyfeeddum afkveemum og litilshattar seinkun i proska
sumra taugaviobragoa (ad rétta ur sér og ad hrokkva vio (startle response) hja nyfaeddum rottum.

Gjof buprenorfins/naloxons i fadu hja rottum 1 skdmmtum sem voru 500 ppm eda steerri drogu ur
frjosemi, sem kom 1 1j6s sem minni tioni getnadar hja kvenkyns rottum. Skammtur i fedu sem var

100 ppm (atsetning talin um pad bil 2,4 x fyrir buprenorfin vid 24 mg skammt af buprenorfin/naloxéni
hja ménnum byggt & AUC, plasmagildi naloxons voru undir greiningarmérkum hja rottum) hafoi
engar aukaverkanir 4 frjosemi kvenkyns rottna.

Rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum buprenofrins/naloxéns var gerd a rottum i skommtum sem
voru 7 mg/kg/dag, 30 mg/kg/dag og 120 mg/kg/dag og Utsetning var metin 3-fold til 75-fold utsetning
hja ménnum midad vid 16 mg skammt undir tungu reiknad ut samkvamt mg/m?. Tolfraedilega
marktaek aukning 4 tidni godkynja millifrumukirtilexla i eistum (Leydigs) kom i 1j6s hja 6llum
hépunum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Makrogol

Maltitolvokvi

Nattarulegt limonubragoefni
Hypromellosi

Sitrénusyra

Asesulfam kalium
Natriumsitrat

Soélsetursgult (E110)

Prentblek
Propylen glykol (E1520)
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6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymi0 vid laegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Flogunum er pakkad i barnhelda skammtapoka sem innihalda fjogur samsett 16g ur polyetylen
tereftalati (PET), lagpéttni polyetyleni (LDPE), alpappir og lagpéttni polyetyleni (LDPE) sem eru med
hitalokadar branir.

Pakkningasterdir: 7 x 1, 14 x 1 og 28 x 1 tunguroétarflaga.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varadarraostafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frland

8. MARKADSLEYFISNUMER

Suboxone 2 mg/0.5 mg tungurotarflaga
EU/1/06/359/007 7 % 1 tungurotarflaga
EU/1/06/359/008 14 x 1 tungurotarflaga
EU/1/06/359/009 28 x 1 tungurdtarflaga

Suboxone 4 mg/1 mg tungurotarflaga
EU/1/06/359/010 7 x 1 tunguroétarflaga
EU/1/06/359/011 14 x 1 tungurotarflaga
EU/1/06/359/012 28 x 1 tunguroétarflaga

Suboxone 8 mg/2 mg tungurdtarflaga
EU/1/06/359/013 7 % 1 tungurotarflaga
EU/1/06/359/014 14 x 1 tunguroétarflaga
EU/1/06/359/015 28 x 1 tungurdtarflaga

Suboxone 12 mg/3 mg tungurdtarflaga
EU/1/06/359/016 7 x 1 tungurétarflaga
EU/1/06/359/017 14 x 1 tungurotarflaga
EU/1/06/359/018 28 x 1 tunguroétarflaga
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26. september 2006
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16. september 2011

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR
FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI
MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER

VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambpykkt

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum skilyrdum og sérstokum takmorkunum (sjé vidauka I: Samantekt 4
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um o6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i detlun um ahattustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a astlun
um ahattustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um dhattustjornun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL

40



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAKKNING MED 7 og 28 TOFLUM 2 mg AP STYRKLEIKA

1. HEITI LYFS

Suboxone 2 mg/0,5 mg tunguroétartoflur
buprenorfin/naloxén

2. VIRK(T) EFNI

Hver tunguroétartafla inniheldur 2 mg buprenorfin (sem hydréklorid) og 0,5 mg naloxdn (sem
hydroklorid dihydrat).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa monohydrat.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 tungurotartoflur
28 tungurotartoflur

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir tungu.

Ma ekki gleypa.

Taflan er latin vera undir tungu par til hin er uppleyst.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. S,ERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/06/359/001 2 mg tunguroétartoflur 7
EU/1/06/359/002 2 mg tungurotartdflur 28

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Suboxone 2 mg/0,5 mg tunguroétartoflur

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PAKKNING MED 7 og 28 TOFLUM 2 mg AP STYRKLEIKA

1. HEITI LYFS

Suboxone 2 mg/0,5 mg tunguroétartoflur
Buprenorfin/naloxén

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Indivior Europe Limited

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAKKNING MED 7 og 28 TOFLUM 8 mg AD STYRKLEIKA

1. HEITI LYFS

Suboxone 8 mg/2 mg tungurotartoflur
buprenorfin/naloxén

2. VIRK(T) EFNI

Hver tunguroétartafla inniheldur 8 mg buprenorfin (sem hydroklorid) og 2 mg naloxoén (sem
hydroklorid dihydrat).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa monohydrat.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 tungurotartoflur
28 tungurotartoflur

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir tungu.

Ma ekki gleypa.

Taflan er latin vera undir tungu par til hin er uppleyst.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/06/359/003 8 mg tungurotartoflur 7
EU/1/06/359/004 8 mg tungurdtartoflur 28

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Suboxone 8 mg/2 mg tungurdtartoflur

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PAKKNING MED 7 og 28 TOFLUM 8 mg AD STYRKLEIKA

1. HEITI LYFS

Suboxone 8 mg/2 mg tungurotartoflur
buprenorfin / naloxon

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Indivior Europe Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAKKNING MED 7 og 28 TOFLUM 16 mg AP STYRKLEIKA

1. HEITI LYFS

Suboxone 16 mg/4 mg tungurdtartdflur
buprenorfin/naloxén

2. VIRK(T) EFNI

Hver tunguroétartafla inniheldur 16 mg buprenorfin (sem hydroklorid) og 4 mg naloxén (sem
hydroklorid dihydrat).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa monohydrat.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 tungurotartoflur
28 tungurotartoflur

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir tungu.

Ma ekki gleypa.

Taflan er latin vera undir tungu par til hin er uppleyst.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/06/359/005 16 mg tungurotartdflur 7
EU/1/06/359/006 16 mg tungurotartoflur 28

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Suboxone 16 mg/4 mg tungurétartdflur

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PAKKNING MED 7 og 28 TOFLUM 16 mg AP STYRKLEIKA

1. HEITI LYFS

Suboxone 16 mg/4 mg tungurdtartdflur
buprenorfin/naloxén

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Indivior Europe Limited

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Suboxone 2 mg/0,5 mg tungurotarflaga
buprenorfin/naloxén

2. VIRK(T) EFNI

Hver flaga inniheldur 2 mg af buprenorfini (sem hydroklorid) og 0,5 mg af naloxoéni (sem hydroklorid
tvihydrat).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur maltitolvokva og solsetursgult (E110)
Sja frekari upplysingar 1 fylgisedli

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tunguroétarflaga

7 x 1 tungurotarflaga
14 x 1 tunguroétarflaga
28 x 1 tunguroétarflaga

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingongu til notkunar undir tungu og/eda til notkunar 1t i kinn.
Ma ekki kyngja eda tyggja.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25°C

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/06/359/007 (7 x 1 flaga)
EU/1/06/359/008 (14 x 1 flaga)
EU/1/06/359/009 (28 x 1 flaga)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Suboxone 2 mg/0,5 mg tunguroétarflaga

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

SKAMMTAPOKI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Suboxone 2 mg/0,5 mg tungurotarflaga
buprenorphine/naloxone
buprenorfin/naloxén

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

til notkunar undir tungu og/eda til notkunar 1t i kinn

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 tunguroétarflaga

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Suboxone 4 mg/1 mg tungurotarflaga
buprenorfin/naloxén

2. VIRK(T) EFNI

Hver flaga inniheldur 4 mg af buprenorfini (sem hydroklorid) og 1 mg af naloxoéni (sem hydroklorid
tvihydrat).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur maltitolvokva og solsetursgult (E110)
Sja frekari upplysingar 1 fylgisedli

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tunguroétarflaga

7 x 1 tungurotarflaga
14 x 1 tungurdtarflaga
28 x 1 tunguroétarflaga

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingongu til notkunar undir tungu og/eda til notkunar 1t i kinn.
Ma ekki kyngja eda tyggja.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/06/359/010 (7 x 1 flaga)
EU/1/06/359/011 (14 x 1 flaga)
EU/1/06/359/012 (28 x 1 flaga)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Suboxone 4 mg/1 mg tungurdtarflaga

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

SKAMMTAPOKI

| 1.  HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Suboxone 4 mg/1 mg tunguroétarflaga
buprenorphine/naloxone
buprenorfin/naloxén

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

til notkunar undir tungu og/eda til notkunar 1t i kinn

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 tungurotarflaga

6. ANNAD

56



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Suboxone 8 mg/2 mg tungurotarflaga
buprenorfin/naloxén

2. VIRK(T) EFNI

Hver flaga inniheldur 8 mg af buprenorfini (sem hydroklorid) og 2 mg af naloxoéni (sem hydroklorid
tvihydrat).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur maltitolvokva og solsetursgult (E110)
Sja frekari upplysingar 1 fylgisedli

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tunguroétarflaga

7 x 1 tungurotarflaga
14 x 1 tungurdtarflaga
28 x 1 tunguroétarflaga

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingongu til notkunar undir tungu og/eda til notkunar 1t i kinn.
Ma ekki kyngja eda tyggja.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25°C

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/06/359/013 (7 x 1 flaga)
EU/1/06/359/014 (14 x 1 flaga)
EU/1/06/359/015 (28 x 1 flaga)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Suboxone 8 mg/2 mg tungurdtarflaga

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

SKAMMTAPOKI

| 1.  HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Suboxone 8 mg/2 mg tunguroétarflaga
buprenorphine/naloxone
buprenorfin/naloxén

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

til notkunar undir tungu og/eda til notkunar 1t i kinn

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 tungurotarflaga

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Suboxone 12 mg/3 mg tungurdtarflaga
buprenorfin/naloxén

2. VIRK(T) EFNI

Hver flaga inniheldur 12 mg af biprenorfini (sem hydroklorid) og 3 mg af naloxdni (sem hydroklorid
tvihydrat).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur maltitolvokva og solsetursgult (E110)
Sja frekari upplysingar i fylgisedli

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tunguroétarflaga

7 x 1 tungurotarflaga
14 x 1 tungurdtarflaga
28 x 1 tunguroétarflaga

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingongu til notkunar undir tungu og/eda til notkunar 1t i kinn.
Ma ekki kyngja eda tyggja.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25°C

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/06/359/016 (7 x 1 flaga)
EU/1/06/359/017 (14 x 1 flaga)
EU/1/06/359/018 (28 x 1 flaga)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Suboxone 12 mg/3 mg tungurotarflaga

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

SKAMMTAPOKI

| 1.  HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Suboxone 12 mg/3 mg tunguroétarflaga
buprenorphine/naloxone
buprenorfin/naloxén

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

til notkunar undir tungu og/eda til notkunar 1t i kinn

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 tungurotarflaga

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Suboxone 2 mg/0,5 mg tungurétartéflur
Suboxone 8 mg/2 mg tungurodtartoflur
Suboxone 16 mg/4 mg tungurotartoflur

buprenorfin / naloxon

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

o bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjuikdémseinkenni sé ad raeda.

. Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Suboxone og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Suboxone

Hvernig nota & Suboxone

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Suboxone

Pakkningar og adrar upplysingar

A i e

1. Upplysingar um Suboxone og vid hverju pad er notad

Suboxone er notad til ad medhdndla fikn i 6pididalyf (eiturlyf) eins og herdin eda morfin hja
lyfjafiklum sem hafa sampykkt ad fa medferd vid fikn sinni. Suboxone er notad handa fullordnum og
unglingum eldri en 15 4ra, sem einnig fa leeknisfreedilegan, félagslegan og salfredilegan studning.

2. Adur en byrjad er ad nota Suboxone

EkKi ma nota Suboxone

. ef um er a0 reeda ofnemi fyrir biprenorfini, naloxoni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6)

. ef pu ert med alvarlega 6ndunarkvilla

. ef pu ert med alvarlega lifrarkvilla

. ef pu ert undir ahrifum afengis eda ert med skjalfta, svita, kvida, ringlun eda ofskynjanir sem
orsakast af afengi

. ef pu tekur naltrexon eda nalmefen til medferdar & afengis- eda opididafikn.

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja lakninum 40ur en Suboxone er notad ef pu ert med:

. astma eda adra Ondunarkvilla

. lifrarkvilla eins og lifrarbolgu

. lagan blodprysting

. nylegan hofudaverka eda heilasjukdom

. pvagfarasjukdom (tengist einkum steekkudum blodruhalskirtli hja karlménnum)
. nyrnasjukdom

. skjaldkirtilsvandamal
. sjukdom i nyrnahettuberki (t.d. Addisons sjukdom)
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punglyndi eda annan sjikdom sem er medhondladur med punglyndislyfjum. Notkun pessara
lyfja d&samt Suboxone getur leitt til serotoninheilkennis, sem getur verid lifshaettulegt astand (sja
,,Notkun annarra lyfja samhlida Suboxone*).

Mikilvaeg atridi sem verour ad hafa i huga:

. Hafio tafarlaust samband vid neydarmottdku ef 1yfid er tekid inn af slysni eda grunur leikur &
inntoku.

. Aukio eftirlit
Leaeknirinn geeti fylgst nanar med pér ef pu ert eldri en 65 ara.

. Misnotkun og ofnotkun
Lyfio getur verid eftirsoknarvert fyrir folk sem misnotar avisud lyf og lyfid parf pvi ad geyma a
oruggum stag til varnar gegn pjofnadi. Ekki ma gefa petta lyf 60rum. bad getur valdio dauda
eda 60rum skada.

. Ondunarerfidleikar
Sumir hafa latist Gr 6dndunarstoppi (geta ekki andad) vegna pess ad peir misnotudu buprenorfin
eda toku pad samhlida 60rum lyfjum sem beela midtaugakerfid, eins og afengi,
benzodiazepinum (sefandi lyfjum) eda 60rum opididum.

Lyfid getur valdio verulegri og hugsanlega banvenni 6ndunarbelingu (minnkadri 6ndunargetu)
hja bornum og folki sem ekki er haldio fikn sem tekur pad inn fyrir slysni eda viljandi.

. Svefntengdar 6ndunartruflanir
Suboxone getur valdid svefntengdum 6ndunartruflunum eins og keefisvefni (6ndunarhlé i
svefni) og svefntengdum surefnisskorti (lagt surefnisgildi i bl6dinu). Einkennin geta m.a. verid
ondunarhlé i svefni, vaknad upp um naetur vegna madi, erfidleikar vid ad na oslitnum svefni
e0a ohofleg syfja ad degi til. Ef pu eda einhver annar tekur eftir pessum einkennum
skaltu hafa samband vid leekninn. Laeknirinn geeti thugad skammtaminnkun.

. Avanabinding
Lyfid getur valdid avanabindingu.

. Frahvarfseinkenni
Lyfio getur valdid frahvarfseinkennum 6pi6ida ef pad er tekid of fljott eftir toku opidida. Lida
purfa ad minnsta kosti 6 klst. fra notkun 6pi¢ida med skammtimavirkni (t.d. morfins, herdins)
og a0 minnsta kosti 24 klst. fra notkun 6pio6ida med langtimavirkni eins og metadons.

Lyfid getur einnig framkallad frahvarfseinkenni ef notkun pess er haett skyndilega. Sja kafla 3,
,,Ef haett er ad nota Suboxone®.

. Lifrarskadi
Tilkynnt hefur verid um lifrarskada eftir inntoku Suboxone, einkum pegar lyfid er misnotad.
Slikt getur lika verid vegna veirusykinga (t.d. langvinnrar lifrarbolgu C), misnotkunar & afengi,
lystarstoli eda notkunar & 60rum lyfjum sem geta skadad lifrina (sja kafla 4). Hugsanlegt er ad
laeknirinn lati taka blodprufur reglulega til ad fylgjast med astandi lifrarinnar. Lattu
lzekninn vita 40ur en medferd med Suboxone er hafin ef pu att vid lifrarsjukdéma ad
strida.

. Blodprystingur

Lyfi0 getur valdid pvi ad blodprystingur fellur skyndilega, pannig ad pig sundlar ef pu stendur
upp of hratt og hefur setid eda legio fyrir.
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Greining 4 6tengdum sjukdémum
Lyfio getur falid verki sem geta verid einkenni og hjalpad til vid greiningu a tilteknum
sjukdomum. bt verdur ad segja leekninum fra pvi ad pu takir petta lyf.

Born og unglingar

Ekki ma gefa lyfido bérnum og unglingum yngri en 15 ara. Ef pu ert 4 aldrinum 15 til 18 ara geeti
leeknirinn fylgst nanar med pér medan & medferd stendur vegna skorts & upplysingum um pennan
aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlida Suboxone
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sum lyf geta magnad upp aukaverkanir af véldum Suboxone, sem geta verid alvarlegar. Ekki taka
onnur lyf 4 medan Suboxone er notad an pess ad radfera pig vid leekninn, sér 1 lagi eftirfarandi lyf:

Benzodiazepin (notud vid kvida eda svefnroskunum) eins og diazepam, temazepam eda
alpraz6lam. Samhlida notkun Suboxone og roéandi lyfja svo sem benzddiazepina eda skyldra
lyfja eykur heettuna 4 svefnhdfga, dndunarerfidleikum (6ndunarbzelingu), dai og getur verid
lifshaettuleg. bvi skal eingdngu ihuga samhlida notkun pegar 6nnur medferdartarradi eru ekki
moguleg.

Ef leeknirinn avisar Suboxone samt sem adur asamt roéandi lyfjum parf ad takmarka skammt og
timalengd samhlida meodferdar.

Lattu leekninn pinn vita um 611 réandi lyf sem pu tekur og fylgdu skammtaradleggingum
leeknisins nakvaemlega. Gagnlegt geeti verid ad bidja vini eda @ttingja um ad vera medvitadir
um einkennin sem lyst er hér ad ofan. Hafou samband vid leekninn ef pu fzerd slik einkenni.

Gabapentin eda pregabalin til medferdar vid flogaveiki eda verkjum vegna taugakvilla
(taugaverkjum).

Onnur lyf sem geta hugsanlega valdid syfju sem eru notud vid kvillum eins og kvida,
svefnleysi, krompum/flogum, verkjum. Slik lyf geta dregid ur snerpu og valdid erfidleikum vid
a0 aka og nota vélar. bau geta einnig haft baelandi ahrif 4 midtaugakerfid, sem er mjog alvarlegt.
Hér ad nedan er listi yfir slik lyf:

- Onnur lyf sem innihalda 6pi6ida eins og metadon, tiltekin verkjalyf og hostabaelandi lyf.

- bunglyndislyf (notud til a0 medhdndla punglyndi) eins og is6karboxazid, fenelzin,
selegilin, tranylsypromin og valproat geta aukio ahrif lyfsins.

- Roandi H; vidtakablokkar (notadir til ad medhondla ofnaemisvidbrogd) eins og
difenhydramin og klorfenamin.

- Barbitar6t (notud sem svefnlyf eda sem roandi lyf) eins og fenobarbital, sekobarbital.

- Sefandi lyf (notud sem svefnlyf eda sem roandi lyf) eins og kloralhydrat.

Punglyndislyf svo sem méoklobemid, tranylcypromin, citaldpram, escitalopram, flioxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin, eda trimipramin.
bessi lyf geta haft milliverkanir vido Suboxone og pu geetir fundid fyrir einkennum eins og
osjalfradum og taktbundnum vodvasamdreetti par med talid i véovunum sem stjorna hreyfingum
augans, @singi, ofskynjunum, dai, 6hoflegri svitamyndun, skjalfta, yktum voovaviobrogdum,
aukinni vodvaspennu og likamshita yfir 38°C. Hafou samband vid lekninn ef pu fzrd slik
einkenni.

Klonidin (notad til a0 medhdndla hdan bléoprysting) getur dregio ahrif lyfsins 4 langinn.
Andretroveirulyf (notud til ad medhondla HIV) t.d. ritonavir, nelfinavir og indinavir geta aukio
ahrif lyfsins.

Tiltekin sveppalyf (notud til ad medhondla sveppasykingar) t.d. ketokonazol, itrakonazol og
akveodin syklalyf geta aukid pann tima sem lyfio er virkt.
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. Tiltekin lyf geta dregid tr ahrifum Suboxone. A medal slikra lyfja eru lyf vid flogaveiki (eins og
karbamazepin og fenytoin) og lyf sem notud eru til a0 medhondla berkla (rifampisin).

. Naltrexon og nalmefen (lyf notud til ad medhondla fiknisjukdoma) geta hindrad medferdarahrif
Suboxone. Ekki skal taka pau 4 sama tima og Suboxone, par sem skyndileg, langvarandi og
mikil frahvarfseinkenni geta komid fram.

Notkun Suboxone med mat, drykk eda afengi

EkKi drekka afengi medan 4 medferd med lyfinu stendur. Afengi getur aukid svefnhofga og haettuna
& ondunarbilun ef pad er tekid samhlida Suboxone. Ekki kyngja eda neyta fedu eda drykkjar fyrr en
taflan hefur leyst upp ad fullu.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
adur en lyfid er notad. Ahzttan af pvi ad nota Suboxone hja konum & medgongu er ekki pekkt.
Laeknirinn akvedur hvort halda skuli medferdinni 4fram med 60ru lyfi.

Notkun lyfja eins og Suboxone 4 medgongu, sér i lagi 4 sidari hluta medgdngu, getur valdid
frahvarfseinkennum, p.m.t. dndunarerfidleikum hja nyburanum. betta getur komid fram nokkrum

dogum eftir fedingu.

Ekki hafa barn 4 brjosti medan 4 medferd med lyfinu stendur, par sem buprenorfin skilst t 1
brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

EKKi aka, hjola, nota teeki eda vélar eda framkvaema heettulegar athafnir fyrr en pu veist hvada ahrif
lyfid hefur a pig. Suboxone getur valdid syfju, sundli eda skert hugsun pina. betta getur gerst oftar 4
fyrstu vikum medferdar pegar verid er ad breyta lyfjaskammtinum, en getur einnig gerst ef pu drekkur
afengi eda tekur onnur réandi lyf 4 sama tima og pu ert ad taka Suboxone.

Suboxone inniheldur laktésa og natrium.

Lyfid inniheldur laktosa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur
en lyfid er tekid inn.

Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri t6flu, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Suboxone

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Medferdinni er avisad og henni er stjérnad af laeknum sem hafa reynslu i medferd lyfjafiknar.

Laeknirinn mun dkvarda besta lyfjaskammtinn fyrir pig. Medan 4 medferd stendur getur laeknirinn
adlagad lyfjaskammtinn eftir svérun vid medferdinni.

Upphaf meoferoar

Radlagdur upphafsskammtur handa fullordnum og unglingum eldri en 15 ara er venjulega tveer
2 mg/0,5 mg Suboxone tungurétartdflur.

bennan skammt mé endurtaka allt ad tvisvar 4 degi 1 samkvamt pérfum pinum.

Greinileg merki um frahvarf purfa ad vera til stadar 40ur en pu fzerd fyrsta skammtinn af Suboxone.
Laknirinn mun segja pér hvenaer pt att ad taka fyrsta skammtinn.

. Medferd med Suboxone hafin 4 medan pu ert had/ur herodini
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Ef pu ert had/ur herdini eda skammvirkum 6pi6ida, skaltu taka fyrsta skammtinn pegar
frahvarfseinkenni koma fram, ad minnsta kosti 6 klst. eftir ad pi notadir sidast 6piéioa.

. Medferd med Suboxone hafin 4 medan pu ert had/ur metadoni
Ef pu hefur tekid metadon eda langverkandi 6pi6ida, er radlagt ad minnka skammt metadons i
minna en 30 mg/dag adur en medferd med Suboxone er hafin. Taka skal fyrsta skammtinn af
Suboxone pegar frahvarfseinkenni koma fram, og ad minnsta kosti 24 kist. eftir ad pi notadir
sidast metadon.

Notkun Suboxone

. Taktu skammtinn einu sinni 4 dag med pvi ad setja toéflurnar undir tunguna.

o Lattu téflurnar vera undir tungunni pangad til paer hafa leyst upp ad fullu. Pad getur tekio
5-10 minttur.

. Ekki tyggja eda gleypa toflurnar, pa virkar lyfid ekki og pu geetir fengid frahvarfseinkenni.
Ekki neyta matar eda drykkjar fyrr en toflurnar hafa leyst upp ad fullu.
Hvernig fjarleegja 4 tofluna ar pynnunni

1 - Ekki prysta toflunni 1 gegnum pynnuna.

2 - Taktu adeins einn hluta ur pynnupakkningunni med pvi ad rifa hann af eftir
rifgétudu linunni.

3 - Byrjadu fra brininni par sem innsiglinu hefur verio lyft og dragdu pynnuna a
bakhlidinni af til ad fjarleegja tofluna.

Ef pynnupakkningin er skemmd skaltu farga toflunni.

Skammtaadléogun og viohaldsmeofero:
Fyrstu dagana eftir a0 medferdin var hafin geeti leeknirinn aukid skammt Suboxone 1 samraemi vid
parfir pinar. Leitadu til leeknisins eda lyfjafraedings ef pu telur ad ahrif Suboxone séu of 6flug eda of

veg. Himarksdagskammtur er 24 mg af biprenorfini.

Eftir arangursrika medfero attu kost & pvi i samradi vid lekninn ad minnka skammtinn smatt og smatt
i minni vidhaldsskammt.
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Meofero haett

Hugsanlega mé& minnka skammtinn af Suboxone enn frekar undir nakvaemu eftirliti leeknisins og ad
lokum hetta inntdku lyfsins, en pad fer eftir astandi pinu.

Ekki breyta medferdinni 4 neinn hatt og ekki heetta medferd an sampykkis fra lekninum sem
medhondlar pig.

Ef tekinn er steerri skammtur af Suboxone en melt er fyrir um

Ef pu eda einhver annar tekur of mikid af lyfinu, verdur pu tafarlaust ad fara eda lata fara meo pig 4
neydarmottoku eda sjiikrahus til medferdar, par sem ofskommtun Suboxone getur valdid alvarlegum
og lifshettulegum 6ndunarerfidleikum.

Einkenni ofskdmmtunar geta m.a. verid syfja og 6samhaf0 eda haeg viobrogo, pokusyn og/eda
pvoglumelgi. Hugsanlegt er ad pu eigir i erfidleikum med ad hugsa skyrt og andir mun hagar en
ellilegt er.

Ef gleymist ad taka Suboxone
Lattu leekninn vita eins fljott og hagt er ef pi gleymir skammti.

Ef hatt er a0 nota Suboxone
Ekki breyta medferdinni a neinn hatt og ekki haetta medferd an sampykkis fra lekninum sem

medhondlar pig. Sé medferd haett skyndilega, getur pad framkallad frahvarfseinkenni.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Lattu lzekninn tafarlaust vita eda leitadu umsvifalaust leeknishjalpar ef pu finnur fyrir eftirfarandi
aukaverkunum:

. prota i andliti, vorum, tungu eda koki sem veldur erfidleikum vid ad kyngja eda anda,
verulegum ofsaklada. Slikt gaeti verio einkenni um lifshattuleg ofneemisviobrogd.
. syfju og 6samhafdum viobrogdum, pokusyn, pvoglumalgi, 6skyrri hugsun eda mun heaegari

ondun en venjulega.
Einnig skaltu lata laekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir aukaverkunum eins og:
. verulegri preytu, klada dsamt gulnun hudar og augna. Slikt geetu verid einkenni um lifrarskada.

. pt sérd eda heyrir eitthvad sem ekki er raunverulegt (ofskynjanir).

Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um vid notkun Suboxone

Mjog algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Svefnleysi, haegdatregda, 6gledi, 6hdfleg svitamyndun, hofudverkur, lyfjafrahvarfsheilkenni.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

byngdartap, proti i hondum og fotum, svefnhofgi, kvioi, taugaodstyrkur, naladofi, punglyndi,
minnkud kynhvoét, aukin védvaspenna, 6edlileg hugsun, aukin tiramyndun (vot augu) eda annar
tarakvilli, pokusyn, andlitsrodi, heekkadur blodprystingur, migreni, nefrennsli, serindi i halsi og
sarsauki vio kyngingu, aukinn hésti, meltingarénot eda dnnur 6paegindi i maga, nidurgangur,
oedlileg lifrarstarfsemi, vindgangur, uppkdost, utbrot, klaoi, ofsakladi, verkur, lidverkur,
voovaverkur, sinadreettir i fotleggjum (vodvakrampar), erfidleikar vid ad na eda vidhalda stinningu,
oedlileg pvaglat, kvidverkur, bakverkur, mattleysi, syking, kuldahrollur, brjostverkur, hiti, flensulik
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einkenni, almenn vanlidan, averki af voldum slysa vegna skertrar snerpu eda samhafingar,
yfirlidskennd og sundl.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Eitlasteekkanir, esingur, skjalfti, 6edlilegir draumar, 6hoéfleg vodvavirkni, sjalfshvarf (ad finnast
madur ekki vera madur sjalfur), avanabinding lyfja, minnisleysi (minnistruflun), ahugaleysi, ykt
vellidunartilfinning, krampi (flog), taltruflun, smaekkud sjaéldur, erfidleikar vio pvaglat, augnbolga
eda syking, hradur eda hagur hjartslattur, lagur blodprystingur, hjartslattaronot, hjartaafall, prengsli
fyrir brjosti, maedi, astmi, geispi, verkur eda sar i munni, mislitun i tungu, gelgjubolur, hnadur i
huo, harlos, purr eda flagnandi huo, liobolgur, pvagferasyking, dedlilegar blodprufur, blod i pvagi,
oedlilegt saodlat, tida- eda leggangatengd vandamal, nyrnasteinn, protein i pvagi, sarsaukafull eda
erfid pvaglat, neemi fyrir hita eda kulda, hitaslag, lystarleysi, ovildartilfinning.

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad deetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):

Skyndilegt frahvarfsheilkenni s6kum pess ad Suboxone er tekid of fljott eftir notkun 6loglegra
Opiodida, lyfjafrahvarfsheilkenni hja nyburum, haeg eda erfid dndun, tannskemmdir, lifrarskadi med
eda an gulu, ofskynjanir, proti i andliti og koki eda lifshattuleg ofneemisviobrogd, blodprystingstall
pegar stadid er upp eftir a0 hafa setid eda legio ut af.

Misnotkun lyfsins med pvi ad sprauta pvi i &0 getur valdid frahvarfseinkennum, sykingum,
60rumhudvidbrogdum og hugsanlega alvarlegum lifrarvandamalum (sja Varnadarord og
varadarreglur).

Tilkynning aukaverkana

Lati0 leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Suboxone
Geymio lyfid par sem bdrn eda adrir fjolskyldumedlimir hvorki na til né sja. Pad getur valdio peim

alvarlegum skaoda og verio banvaent fyrir einstaklinga sem taka lyfio fyrir slysni, eda af asettu
raoi pegar lyfinu hafi ekki verio avisao fyrir pa.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins. Hins vegar getur Suboxone verid
eftirsoknarvert hja folki sem misnotar lyfsedilsskyld lyf. Geymid lyfid 4 Sruggum stad til varnar gegn
bjofnadi.

Geymid pynnuna a éruggum stad.

Opnid pynnuna aldrei fyrirfram.

Takio ekki lyfid pegar born sja til.

Hafio tafarlaust samband vid neydarmottoku ef 1yfio er tekio inn fyrir slysni eda grunur leikur &
inntoku.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid raoa i

apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er a0 nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Suboxone inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru buprenorfin og naloxon.

Hver 2 mg/0,5 mg tungurétartafla inniheldur 2 mg af buprenorfini (sem hydroklorid) og 0,5 mg

af naloxoni (sem hydroklorid tvihydrat).

Hver 8 mg/2 mg tunguroétartafla inniheldur 8 mg af buprenorfini (sem hydroklorid) og 2 mg af

naloxoni (sem hydroklorid tvihydrat).

Hver 16 mg/4 mg tungurétartafla inniheldur 16 mg af buprenorfini (sem hydroklorid) og 4 mg

af naloxoni (sem hydroklorid tvihydrat).

- Onnur innihaldsefni eru laktésaeinhydrat, mannitol, maissterkja, povidéon K30, vatnsfri
sitronusyra, natriumsitrat, magnesiumsterat, asesulfam kalium og nattarulegt sitronu- og
limonubrago.

Lysing a utliti Suboxone og pakkningastzerdir

Suboxone 2 mg/0,5 mg tungurotartéflur eru hvitar sexhyrndar tvikuptar 6,5 mm téflur med ,,N2*
igreyptu i adra hlidina.

Suboxone 8 mg/2 mg tungurotartéflur eru hvitar sexhyrndar tvikaptar 11 mm t6flur med ,,N8*
igreyptu i adra hlidina.

Suboxone 16 mg/4 mg tungurotartéflur eru hvitar hringlaga tvikaptar 10,5 mm t6flur med ,,N16
igreyptu i adra hlidina.

Pakkad i pakkningar med 7 og 28 t6flum.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2

D02 DK44

frland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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
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Deutschland

Indivior Europe Limited

Tel: 0 800 181 3799

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Eesti

Indivior Europe Limited

Tel: 8000041004

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

EAiLGoa

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
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Nederland

Indivior Europe Limited

Tel: 0800 022 87 83

e-mail: PatientSafetyRow(@jindivior.com

Norge

Indivior Europe Limited

TIf: 80016773

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
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Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {manudur AAAA}.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Suboxone 2 mg/0,5 mg tungurétarflaga
Suboxone 4 mg/1 mg tungurdtarflaga
Suboxone 8 mg/2 mg tungurétarflaga
Suboxone 12 mg/3 mg tungurétarflaga

buprenorfin/naloxén
(buprenorphine/naloxone)

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Suboxone og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Suboxone

Hvernig nota & Suboxone

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Suboxone

Pakkningar og adrar upplysingar

AN A LN

1. Upplysingar um Suboxone og vid hverju pad er notad

Suboxone er notad til ad medhodndla fikn i 6pididalyf (eiturlyf) eins og herdin eda morfin hja
sjuklingum sem hafa sampykkt ad f4 meodferd vid fikn sinni.

Suboxone er notad handa fullordnum og unglingum eldri en 15 ara, sem einnig fa lacknisfraedilegan,
félagslegan og salfreedilegan studning.
2. Adur en byrjad er ad nota Suboxone

EkKki ma nota Suboxone

. ef um er a0 reeda ofnzemi fyrir biprenorfini, naloxoni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
sem talid er upp i kafla 6;

. ef pu ert med alvarlega 6ndunarkvilla;

. ef pu ert med alvarlega lifrarkvilla;

. ef pu ert undir ahrifum afengis eda ert med skjalfta, svita, kvioa, ringlun eda ofskynjanir sem
orsakast af afengi;

. ef pu tekur naltrexén eda nalmefen til medferdar & afengis- eda opioidafikn.

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja laekninum a0ur en Suboxone er notad ef pi ert med:

. astma eda adra ondunarkvilla

. lifrarkvilla eins og lifrarbdlgu

. lagan blodprysting

. nylegan hofudaverka eda heilasjukdom

. pvagfaerasjukdom (tengist einkum steekkudum blooruhalskirtli hja karlménnum)
. nyrnasjukdom
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skjaldkirtilsvandamal

sjukdém 1 nyrnahettuberki (t.d. Addisons sjukdom)

punglyndi eda annan sjukdoém sem er medhdndladur med punglyndislyfjum. Notkun pessara
lyfja asamt Suboxone getur leitt til serotoninheilkennis, sem getur verid lifshattulegt astand (sja
,»Notkun annarra lyfja samhlida Suboxone®).

Mikilvaeg atridi sem verdour ad hafa i huga:

Hafio tafarlaust samband vid neydarmottdku ef 1yfid er tekid inn af slysni eda grunur leikur &
inntoku.

Aukid eftirlit
Laeknirinn geeti fylgst nanar med pér ef pu ert eldri en 65 ara.

Misnotkun og ofnotkun

Lyfio getur verid eftirsoknarvert fyrir folk sem misnotar avisud lyf og lyfid parf pvi ad geyma a
oruggum stao til varnar gegn pjofnadi. Ekki ma gefa petta lyf 60rum. Pao getur valdio dauda
eda 60rum skada.

Ondunarerfidleikar

Sumir hafa latist ur 6ndunarstoppi (geta ekki andad) vegna pess ad peir misnotudu buprenorfin
e0a toku pad samhlida 60rum lyfjum sem bala midtaugakerfio, eins og afengi,
benzddiazepinum (sefandi lyfjum) eda 6drum Opididum.

Lyfid getur valdid verulegri og hugsanlega banvanni 6ndunarbalingu (minnkadri ndunargetu)
hja bornum og folki sem ekki er haldid fikn sem tekur pad inn fyrir slysni eda viljandi.

Svefntengdar 6ndunartruflanir
Suboxone getur valdid svefntengdum 6ndunartruflunum eins og keefisvefni (6ndunarhlé i
svefni) og svefntengdum surefnisskorti (lagt sarefnisgildi i bl6dinu). Einkennin geta m.a. verid
ondunarhlé i svefni, vaknad upp um natur vegna madi, erfidleikar vid ad na oslitnum svefni
e0a ohofleg syfja ad degi til. Ef pu eda einhver annar tekur eftir pessum einkennum
skaltu hafa samband vi0 leekninn. Laeknirinn geeti thugad skammtaminnkun.

Avanabinding
Lyfid getur valdid avanabindingu.

Frahvarfseinkenni

Lyfid getur valdid frahvarfseinkennum 6pi6ida ef pad er tekid of fljott eftir toku opidida. Lida
purfa a0 minnsta kosti 6 klst. fr4 notkun 6pi6ida med skammtimavirkni (t.d. morfins, her6ins)
og a0 minnsta kosti 24 klst. fra notkun 6pi6ida med langtimavirkni eins og metadons.

Lyfid getur einnig framkallad frahvarfseinkenni ef notkun pess er haett skyndilega. Sja kafla 3,
,,Ef haett er a0 nota Suboxone.

Lifrarskaoi

Tilkynnt hefur verid um lifrarskada eftir inntoku Suboxone, einkum pegar lyfid er misnotad.
Slikt getur lika verid vegna veirusykinga (t.d. langvinnrar lifrarb6lgu C), misnotkunar & afengi,
lystarstoli eda notkunar & 60rum lyfjum sem geta skadad lifrina (sja kafla 4). Hugsanlegt er ad
laeknirinn lati taka blodprufur reglulega til ad fylgjast med astandi lifrarinnar. Lattu
laekninn vita 4dur en medferd med Suboxone er hafin ef pu att vid lifrarsjukdéma ad
strida.

Bléodprystingur

Lyfid getur valdio pvi ad blodprystingur fellur skyndilega, pannig ad pig sundlar ef pu stendur
upp of hratt og hefur setid eda legio fyrir.
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Greining 4 6tengdum sjukdémum

Lyfio getur falid verki sem geta verid einkenni og hjalpad til vid greiningu a tilteknum
sjukdomum. bu verdur ad segja leekninum fra pvi ad pu takir petta lyf.

Born og unglingar

Ekki ma gefa lyfio bérnum og unglingum yngri en 15 ara. Ef pu ert 4 aldrinum 15 til 18 ara gaeti
leeknirinn fylgst nanar med pér medan & medferd stendur vegna skorts & upplysingum um pennan
aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlida Suboxone
Latio leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sum lyf geta magnad upp aukaverkanir af véldum Suboxone, sem geta verid alvarlegar. Ekki taka
onnur lyf 4 medan Suboxone er notad &n pess ad radfera pig vid leekninn, sér 1 lagi eftirfarandi lyf:

Benzodiazepin (notud vid kvida eda svefnroskunum) eins og diazepam, temazepam eda
alprazélam. Samhlida notkun Suboxone og réandi lyfja svo sem benzddiazepina eda skyldra
lyfja eykur heettuna 4 svefnhdfga, dndunarerfidleikum (6ndunarbaelingu), dai og getur verid
lifshaettuleg. bvi skal eingdngu ihuga samhlida notkun pegar 6nnur medferdartarradi eru ekki
moguleg.

Ef leeknirinn avisar Suboxone samt sem a0ur asamt roéandi lyfjum parf ad takmarka skammt og
timalengd samhlida meodferdar.

Lattu leekninn pinn vita um 611 réandi lyf sem pu tekur og fylgdu skammtaradleggingum
leeknisins nakvaemlega. Gagnlegt geeti verid ad bidja vini eda @ttingja um ad vera medvitadir
um einkennin sem lyst er hér ad ofan. Hafou samband vid leekninn ef pt faerd slik einkenni.

Gabapentin eda pregabalin til medferdar vid flogaveiki eda verkjum vegna taugakvilla
(taugaverkjum).

Onnur lyf sem geta hugsanlega valdid syfju sem eru notud vid kvillum eins og kvida,
svefnleysi, krompum/flogum, verkjum. Slik lyf geta dregid ur snerpu og valdid erfidleikum vid
a0 aka og nota vélar. bau geta einnig haft beelandi ahrif 4 midtaugakerfio, sem er mjog alvarlegt.
Hér ad nedan er listi yfir slik lyf:

- Onnur lyf sem innihalda 6pi6ida eins og metadon, tiltekin verkjalyf og hostabaelandi lyf.

- bunglyndislyf (notud til a0 medhdndla punglyndi) eins og isokarboxazid, fenelzin,
selegilin, tranylsypromin og valproat geta aukio ahrif lyfsins.

- Roéandi H1 vidtakablokkar (notadir til a0 medhondla ofnaemisvidbrogo) eins og
difenhydramin og klorfenamin.

- Barbitarét (notud sem svefnlyf eda sem roandi lyf) eins og fenobarbital, sekobarbital.

- Sefandi lyf (notud sem svefnlyf eda sem roandi lyf) eins og kloralhydrat.

Punglyndislyf svo sem méoklobemid, tranylcypromin, citaldpram, escitalopram, flioxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin, eda trimipramin.
bessi lyf geta haft milliverkanir vido Suboxone og pu geetir fundid fyrir einkennum eins og
o6sjalfradum og taktbundnum védvasamdreaetti par med talid i vodvunum sem stjorna hreyfingum
augans, @singi, ofskynjunum, dai, 6hoflegri svitamyndun, skjalfta, yktum voovaviobrogdum,
aukinni vodvaspennu og likamshita yfir 38°C. Hafou samband vid leekninn ef pu ferd slik
einkenni.

Klonidin (notad til a0 medhdndla hdan bléoprysting) getur dregio ahrif lyfsins 4 langinn.
Andretroveirulyf (notud til a0 medhdndla HIV) t.d. ritonavir, nelfinavir og indinavir geta aukio
ahrif lyfsins.

Tiltekin sveppalyf (notud til ad medhondla sveppasykingar) t.d. ketokonazol, itrakonazol og
akveodin syklalyf geta aukid pann tima sem lyfio er virkt.
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. Tiltekin lyf geta dregid tr ahrifum Suboxone. A medal slikra lyfja eru lyf vid flogaveiki (eins og
karbamazepin og fenytoin) og lyf sem notud eru til a0 medhondla berkla (rifampisin).

. Naltrexon og nalmefen (lyf notud til ad medhondla fiknisjukdoma) geta hindrad medferdarahrif
Suboxone. Ekki skal taka pau 4 sama tima og Suboxene, par sem skyndileg, langvarandi og
mikil frahvarfseinkenni geta komid fram.

Notkun Suboxone med mat, drykk eda afengi

EkKi drekka afengi medan 4 medferd med lyfinu stendur. Afengi getur aukid svefnhofga og haettuna
& ondunarbilun ef pad er tekid samhlida Suboxone. Ekki kyngja eda neyta fedu eda drykkjar fyrr en
flagan hefur leyst upp a0 fullu.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Lattu laekninn vita um medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud. Ahzttan af pvi ad
nota Suboxone hja konum &4 medgongu er ekki pekkt. Laeknirinn akvedur hvort halda skuli
medferdinni afram med 6dru lyfi.

Notkun lyfja eins og Suboxone 4 medgongu, sér i lagi 4 sidari hluta medgdngu, getur valdid
frahvarfseinkennum, p.m.t. dndunarerfidleikum hja nyburanum. betta getur komid fram nokkrum

dogum eftir fedingu.

Ekki hafa barn 4 brjosti medan 4 medferd med lyfinu stendur, par sem buprenorfin skilst t 1
brjostamjolk.

Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi a0ur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla

EKKi aka, hjola, nota teeki eda vélar eda framkvema hattulegar athafnir fyrr en pa veist hvada ahrif
lyfid hefur a pig. Suboxone getur valdid syfju, sundli eda skert hugsun pina. betta getur gerst oftar a
fyrstu vikum medferdar pegar verid er ad breyta lyfjaskammtinum, en getur einnig gerst ef pu drekkur
afengi eda tekur onnur roéandi lyf 4 sama tima og pu ert ad taka Suboxone.

Suboxone inniheldur maltitol, sélsetursgult (E110) og natrium.

Suboxone inniheldur maltitolvokva. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid
leekni adur en lyfid er notad.

Suboxone inniheldur so6lsetursgult (E110), sem getur valdid ofnemisvidbrogoum.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri flégu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Suboxone

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Medferdinni er avisad og henni er stjornad af leeknum sem hafa reynslu i medferd lyfjafiknar.

Leaeknirinn mun dkvarda besta lyfjaskammtinn fyrir pig. Medan 4 medferd stendur getur leeknirinn
adlagad lyfjaskammtinn eftir svorun vid medferdinni.

Upphaf meoferoar
Réolagdur upphafsskammtur handa fullordnum og unglingum eldri en 15 éara er venjulega tver

2 mg/0,5 mg Suboxone tunguroétarflogur eda ein 4 mg/1 mg Suboxone tungurotarflaga.

bennan skammt ma endurtaka allt ad tvisvar & degi 1 samkvaemt porfum pinum.
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Greinileg merki um frahvarf purfa ad vera til stadar adur en pt feerd fyrsta skammtinn af Suboxone.
Laeknirinn mun segja pér hvenaer pt att ad taka fyrsta skammtinn.

. Medferd med Suboxene hafin & medan pu ert had/ur herdini

Ef pu ert had/ur heroini eda skammvirkum 6pidida, skaltu taka fyrsta skammtinn pegar
frahvarfseinkenni koma fram, ad minnsta kosti 6 Kklst. eftir a0 pt notadir sidast 6piéioa.

. Meoferd med Suboxene hafin 4 medan pu ert had/ur metadoni

Ef pu hefur tekid metadon eda langverkandi 6pi6ida, er radlagt ad minnka skammt metadons i
minna en 30 mg/dag 40ur en medferd med Suboxone er hafin. Taka skal fyrsta skammtinn af
Suboxone pegar frahvarfseinkenni koma fram, og ad minnsta kosti 24 klst. eftir ad pu notadir
sidast metadon.

Skammtaadlogun og viohaldsmeodferd: Fyrstu dagana eftir ad medferdin var hafin geeti laeknirinn
aukid skammt Suboxone i samraemi vid parfir pinar. Leitadu til leeknisins eda lyfjafreedings ef pu telur

ad ahrif Suboxone séu of 6flug eda of veeg. Hamarksdagskammtur er 24 mg af buprenorfini.

Eftir arangursrika medferd attu kost 4 pvi i samradi vio lekninn ad minnka skammtinn smatt og smatt
i minni vidhaldsskammt.

Hvernig nota 4 Suboxone

. Taktu skammtinn einu sinni & dag, um pad bil 4 sama tima.

. Melt er med pvi ad pl veetir munninn adur en pu tekur floguna.

. Settu tungurétarfloguna undir tunguna (til notkunar undir tungu) eda innan 4 kinnina (til
notkunar ut 1 kinn) samkvaemt radleggingum laeknisins. Tryggdu ad flogurnar skarist ekki.

. Lattu fldgurnar vera undir tungunni eda innan 4 kinninni par til paer hafa leyst upp ao fullu.

. EKkKki tyggja eda kyngja flogunni, par sem lyfid mun ekki verka og pu getur fengid
fréhvarfseinkenni.

. Ekki neyta faedu eda drykkjar fyrr en flagan hefur leyst upp ad fullu.

. Ekki kljufa floguna né deila henni i minni skammta.

Hvernig taka a floguna ar skammtapokanum

Hver Suboxone flaga kemur i innsigludum barnheldum skammtapoka. Ekki opna skammtapokann fyrr
en pu ert tilbtin/n til ad nota floguna.

Til ad opna skammtapokann skaltu finna punktalinuna sem liggur medfram efstu brun skammtapokans
og brjota brun skammtapokans medfram punktalinunni (sja mynd 1).

g0 S

i

1
S

Mynd 1
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. begar skammtapokinn er brotinn medfram punktalinunni sést i rifrénd i gegnum samanbrotnu
brun skammtapokans, sem sidan er haegt ad rifa 1 attina sem orin bendir.

. AJ 60rum kosti ma klippa skammtapokann med skeerum medfram Orinni (sja mynd 2).

Mynd 2
Farga skal flogunni ef skammtapokinn er skemmdur.

Hvernig setja 4 floguna undir tunguna (til notkunar undir tungu):

Drekktu fyrst vatn til ad veeta munninn. Pad audveldar flogunni ad leysast upp. Haltu sidan um ytri
branir flogunnar 4 milli tveggja fingra og settu floguna undir tunguna, nalaegt tungurétinni, annad
hvort vinstra eda hagra megin (sja mynd 3).

Mynd 3

Ef leeknirinn segir pér ad taka tveer flogur 1 einu, skaltu setja hina floguna undir tunguna & gagnstaedri
hlid. Tryggou ad flogurnar skarist ekki.

Ef lknirinn segir pér a0 taka pridju floguna, skaltu setja hana undir tunguna 6dru hvoru megin eftir
a0 fyrstu tveer flogurnar hafa leyst upp.

Hvernig setja 4 flogu ut i kinnina (til notkunar ut i kinn):

Drekktu vatn til ad vaeta munninn. Haltu um ytri brunir fldgunnar 4 milli tveggja fingra og settu eina
flogu ut 1 haegri eda vinstri kinnina (sja mynd 4).
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Mynd 4

Ef l&knirinn segir pér ad taka tveer flgur i einu, skaltu setja hina floguna 1t i kinnina 4 gagnstaori
hlid: petta tryggir ad flogurnar skarist ekki. Ef leeknirinn segir pér ad taka prioju floguna, skaltu setja
hana hagra eda vinstra megin Ut i kinnina eftir ad fyrstu tver flogurnar hafa leyst upp.

Ef tekinn er steerri skammtur af Suboxone en melt er fyrir um
Leitadu tafarlaust lzeknishjalpar ef pu eda einhver annar tekur of mikid af lyfinu.
Ofskémmtun Suboxone getur valdid alvarlegum og lifshattulegum 6ndunarerfidleikum.

Einkenni ofskdmmtunar geta m.a. verid syfja og 6samhafd eda haeg vidobrogd, pokusyn og/eda
pvoglumelgi. Hugsanlegt er ad pu eigir i erfidleikum med ad hugsa skyrt og andir mun hagar en
edlilegt er.

Ef gleymist ad taka Suboxone
Lattu leekninn vita eins fljott og haegt er ef pu gleymir skammti.

Ef heett er a0 nota Suboxone

Sé meoferd hzett skyndilega, getur pad framkallad frahvarfseinkenni. Hugsanlega méa minnka
skammtinn af Suboxone enn frekar undir nakvamu eftirliti leeknisins og ad lokum hetta inntdku
lyfsins, en pad fer eftir astandi pinu. Ekki breyta medferdinni & neinn hatt og ekki haetta medferd an
sampykkis fra lekninum sem medhondlar pig.

Leiti0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 01l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Lattu leekninn tafarlaust vita eda leitadu umsvifalaust leeknishjalpar ef pu finnur fyrir eftirfarandi
aukaverkunum:

. prota i andliti, vérum, tungu eda koki sem veldur erfidleikum vid ad kyngja eda anda,
verulegum ofsaklaoda. Slikt geeti verio einkenni um lifshattuleg ofneemisviobrogd.

. syfju og 6samhafoum vidbrogdum, pokusyn, pvoglumeelgi, 6skyrri hugsun eda mun haegari
o6ndun en venjulega.

. verulegri preytu, klada dsamt gulnun hudar og augna. Slikt geetu verid einkenni um lifrarskada.

. bt sérd eda heyrir eitthvad sem ekki er raunverulegt (ofskynjanir).

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Svefnleysi, heegdatregda, 6gledi, 6hofleg svitamyndun, hdfudverkur, lyfjafrahvarfsheilkenni.
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Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
byngdartap, proti i hdndum og fotum, svefnhofgi, kvioi, taugaodstyrkur, naladofi, punglyndi,
minnkud kynhvoét, aukin vodvaspenna, 6edlileg hugsun, aukin tiramyndun (vot augu) eda annar
tarakvilli, andlitsrodi, haekkadur blodprystingur, migreni, nefrennsli, serindi i halsi og sarsauki vid
kyngingu, aukinn hosti, meltingaronot eda énnur 6paegindi 1 maga, nidurgangur, rodi i munni,
oedlileg lifrarstarfsemi, vindgangur, uppkdst, utbrot, kladi, ofsaklaoi, verkur, lidverkur,
voovaverkur, fotleggjakrampar (vodvakrampar), erfidleikar vio ad na eda vidhalda stinningu,
oedlileg pvaglat, kvioverkur, bakverkur, mattleysi, syking, kuldahrollur, brjostverkur, hiti, flensulik
einkenni, almenn vanlidan, averki af voldum slysa vegna skertrar snerpu eda samhefingar,
yfirlidskennd, sundl.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt a0 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Eitlasteekkanir, eesingur, skjalfti, 6edlilegir draumar, 6hoéfleg voovavirkni, sjalfshvarf (ad finnast
madur ekki vera madur sjalfur), avanabinding lyfja, minnisleysi (minnistruflun), dhugaleysi,
athyglistruflun, ykt vellidunartilfinning, krampi (flog), taltruflun, smakkud sjadldur, erfioleikar vio
pvaglat, pokusyn, augnbolga eda syking, hradur eda hagur hjartslattur, lagur blodprystingur,
hjartslattaronot, hjartaafall, prengsli fyrir brjosti, madi, astmi, geispi, munnvandamal (sar, bloorur,
dofi, naladofi, proti eda verkur), mislitun eda verkur i tungu, gelgjubolur, hnadur i htd, harlos, purr
e0a flagnandi hud, lidbolgur, pvagfaerasyking, 6edlilegar blodprufur, blod 1 pvagi, oedlilegt sadlat,
tida- eda leggangatengd vandamal, nyrnasteinn, protein 1 pvagi, sarsaukafull eda erfid pvaglat,
nemi fyrir hita eda kulda, hitaslag, ofneemisvidbrogo, lystarleysi, évildartilfinning, vima.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad dzetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum):

skyndilegt frahvarfsheilkenni sokum pess ad Suboxone er tekid of fljott eftir notkun 6loglegra
Opidoa, lyfjafrahvarfsheilkenni hja nyburum, haeg eda erfid 6ndun, tannskemmdir, lifrarskadi med
eda an gulu, ofskynjanir, proti i andliti og koki eda lifshattuleg ofneemisviobrogd, blodprystingstall
pegar stadid upp eftir ad hafa setio eda legid ut af, sem veldur sundli, erting eda bolga i munni, par
med talid undir tungu.

Misnotkun lyfsins med pvi a0 sprauta pvi i &0 getur valdid frahvarfseinkennum, sykingum, 6drum
huovidbrogdum og hugsanlega alvarlegum lifrarvandamalum (sja Varnadarord og varudarreglur).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Suboxone

Geymid lyfid par sem born eda adrir fjolskyldumedlimir hvorki na til né sja. Pad getur valdio peim
alvarlegum skada og verid banveent fyrir einstaklinga sem taka lyfid fyrir slysni, eda af dsettu
radi pegar lyfinu hafi ekki verid dvisao fyrir pa.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og skammtapokanum.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vio legri hita en 25°C.

Suboxone verid eftirsoknarvert hja folki sem misnotar lyfsedilsskyld lyf. Geymid lyfid &4 6ruggum stad
til varnar gegn pjotnadi.

Geymid skammtapokann 4 druggum stad.

Opnid skammtapokann aldrei fyrirfram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Suboxone inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru buprenorfin og naloxon.
Hver 2 mg/0,5 mg flaga inniheldur 2 mg af buprenorfini (sem hydréklorid) og 0,5 mg af
naloxoni (sem hydroklorid tvihydrat).
Hver 4 mg/1 mg flaga inniheldur 4 mg af buprenorfini (sem hydroklorid) og 1 mg af naloxoni
(sem hydroklorid tvihydrat).
Hver 8 mg/2 mg flaga inniheldur 8 mg af biprenorfini (sem hydroklorid) og 2 mg af naloxoni
(sem hydroklorid tvihydrat).
Hver 12 mg/3 mg flaga inniheldur 12 mg af buprenorfini (sem hydroklorid) og 3 mg af naloxoni
(sem hydroklorid tvihydrat).

- Onnur innihaldsefni eru makrogél, maltitdlvokvi, nattarulegt limonubragd, hypromellosi,
sitronusyra, asesulfam kalium, natriumsitrat, solsetursgult (E110) og hvitt blek.

Lysing a utliti Suboxone og pakkningastzerdir

Suboxone 2 mg/0,5 mg tungurotarflogur eru appelsinugular rétthyrndar flogur i steerdinni
22,0 mm % 12,8 mm, med aprentudu ,,N2° med hvitu bleki.

Suboxone 4 mg/1 mg tungurdtarflogur eru appelsinugular rétthyrndar flogur 1 steerdinni
22,0 mm x 25,6 mm, med aprentudu ,,N4“ med hvitu bleki.

Suboxone 8 mg/2 mg tungurdtarflogur eru appelsinugular rétthyrndar flogur 1 steerdinni
22,0 mm x 12,8 mm, med aprentudu ,,N8*“ med hvitu bleki.

Suboxone 12 mg/3 mg tungurdtarflogur eru appelsinugular rétthyrndar flogur 1 steerdinni
22,0 mm % 19,2 mm, med aprentudu ,,N12* med hvitu bleki.

Flogunum er pakkad i stakan skammtapoka.
Pakkningasterdir: 6skjur sem innihalda 7 x 1, 14 x 1 og 28 x 1 flogu.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2

D02 DK44

frland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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 @jindivior.com e-mail; PatientSafetyRow@indivior.com
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Ceska republika

Indivior Europe Limited

Tel: 800 143 737

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Danmark

Indivior Europe Limited

TIf.: 80826653

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Deutschland

Indivior Europe Limited

Tel: 0 800 181 3799

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Eesti

Indivior Europe Limited

Tel: 8000041004

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

EA\rada

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

TélL: 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
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Magyarorszag

Indivior Europe Limited

Tel.: 6800 19301

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Malta

Indivior Europe Limited

Tel: 80062185

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Nederland

Indivior Europe Limited

Tel: 0800 022 87 83

e-mail: PatientSafetyRow(@jindivior.com

Norge

Indivior Europe Limited

TIf: 80016773

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


mailto:PatientSafetyRow@indivior.com
mailto:PatientSafetyFrance@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

Sverige

Indivior Europe Limited

Tel: 020791680

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {manudur AAAA}.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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Vidauki IV

Visindalegar nidurstoour og asteedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna
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Visindalegar nidurstoour
A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir buprenorfin/naloxén, eru visindalegar
nidurstéour PRAC svohljédandi:

i Ijosi fyrirliggjandi upplysinga um milliverkanir milli 6pidida og gabapentinéida ur birtum greinum, i
ljosi liklegs verkunarhattar og med tilliti til niverandi varnadarorda i lyfjaupplysingunum um Snnur
lyf sem innihalda 6pi6ida, er pad alit PRAC ad orsakasamband milli biprenorfins/naloxoéns og
milliverkunar vid gabapentindid sé ad minnsta kosti raunhafur moguleiki. Nidurstada PRAC er ad
upplysingum um lyf sem innhalda blprenorfin/naloxoén skuli breytt i samreemi vid pad.

{ ljosi fyrirliggjandi upplysinga Gr birtum greinum og aukaverkanatilkynningum um tannskemmdir,
p.m.t. i sumum tilvikum i nanu samhengi i tima og i 1josi liklegs verkunarhattar, telur PRAC ad
orsakasamband milli buprenorfins/naloxéns og tannskemmda sé ad minnsta kosti raunhafur
moguleiki. Nidurstada PRAC er ad upplysingum um lyf sem innhalda buprenorfin/naloxén skuli breytt
i samraemi vid pad.

{ ljosi fyrirliggjandi upplysinga Gr birtum greinum og aukaverkanatilkynningum um eitrun hja bérnum
og daudsfoll og i 1josi liklegs verkunarhattar, telur PRAC ad orsakasamband milli
buprenorfins/naloxons og eitrunar hja bornum og daudsfalla sé¢ ad minnsta kosti raunhafur méguleiki.
Nidurstada PRAC er ad fylgisedli lyfja sem innihalda buprenorfin/naloxon skuli breytt i samraemi vid
pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CHMP heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir biprenorfin/naloxén, telur CHMP ad jafnvaegid 4 milli
avinnings og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda baprenorfin/naloxon sé obreytt ad pvi gefnu ad

aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.
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