VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Zubsolv 0,7 mg/0,18 mg tungurétartoflur
Zubsolv 1,4 mg/0,36 mg tungurétartoflur
Zubsolv 2,9 mg/0,71 mg tungurétartoflur
Zubsolv 5,7 mg/1,4 mg tungurotartoflur
Zubsolv 8,6 mg/2,1 mg tungurotartoflur
Zubsolv 11,4 mg/2,9 mg tungurotartoflur

2. INNIHALDSLYSING

Zubsolv 0,7 mg/0,18 mq tungurotartoflur

Hver 0,7 mg/0,18 mg tunguroétartafla inniheldur 0,7 mg baprenorfin (sem hydroklérid) og 0,18 mg naloxdn
(sem hydroklorid dihydrat).

Zubsolv 1.4 mg/0,36 mq tungurotartoflur

Hver 1,4 mg/0,36 mg tungurdtartafla inniheldur 1,4 mg buprenorfin (sem hydrékl6rid) og 0,36 mg naloxon
(sem hydrdklérid dihydrat).

Zubsolv 2,9 mg/0,71 mq tungurotartoflur

Hver 2,9 mg/0,71 mg tungurétartafla inniheldur 2,9 mg baprenorfin (sem hydroklorid) og 0,71 mg naloxon
(sem hydrdklérid dihydrat).

Zubsolv 5,7 ma/1,4 mg tungurétartoflur

Hver 5,7 mg/1,4 mg tunguroétartafla inniheldur 5,7 mg baprenorfin (sem hydroklorid) og 1,4 mg naloxén
(sem hydroklorid dihydrat).

Zubsolv 8,6 mg/2,1 mqg tungurétartdflur

Hver 8,6 mg/2,1 mg tungurétartafla inniheldur 8,6 mg baprenorfin (sem hydroklorid) og 2,1 mg naloxén
(sem hydrdklérid dihydrat).

Zubsolv 11,4 mg/2,9 mq tungurotartoflur

Hver 11,4 mg/2,9 mg tunguroétartafla inniheldur 11,4 mg baprenorfin (sem hydréklorid) og 2,9 mg naloxén
(sem hydroklorid dihydrat).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tunguroétartafla

Zubsolv 0,7 mg/0,18 mq tungurotartoflur

Huvit til beinhvit spordskjulaga tafla, 6,8 mm I6ng og 4,0 mm breid, audkennd med ,,.7” & annarri hlidinni.

Zubsolv 1,4 mg/0,36 mg tungurétartéflur
Huvit til beinhvit prihyrnd tafla, 7,2 mm i grunninn og 6,9 mm & haed, audkennd med ,,1.4”” & annartri hlidinni.




Zubsolv 2,9 mg/0,71 mq tungurdtartoflur

Huvit til beinhvit D-laga tafla, 7,3 mm a haed og 5,65 mm breid, audkennd med ,,2.9” 4 annarrihlidinni.

Zubsolv 5,7 mg/1,4 mqg tunguroétartoflur
Huvit til beinhvit hringlaga tafla, 7 mm i pvermal, audkennd med ,,5.7” 4 annarri hlidinni.

Zubsolv 8,6 ma/2,1 mg tungurétartoflur

Huvit til beinhvit, demantslaga tafla, 9,5 mm 16ng og 8,2 mm breid, audkennd med ,,8.6 & annarri hlidinni.

Zubsolv 11,4 ma/2,9 mqg tungurotartoflur

Huvit til beinhvit hylkislaga tafla, 10,3 mm l6ng og 8,2 mm breid, audkennd med ,,11.4” & annarri hlidinni.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Uppbdtarmedferd vid opiatfikn, innan ramma laeknisfraedilegrar, félagslegrar og séalfraedilegrar
medferdar. Naloxon er til ad koma i veg fyrir misnotkun lyfsins iblased. Zubsolv er @tlad fullordnum og
unglingum eldri en 15 &ra sem hafa sampykkt ad gangast undir medferd gegn lyfjafikn.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medferdin verdur ad vera undir eftirliti leknis med reynslu i medferd a opiatfikn/avanabindingu.

Ekki er heegt ad skipta Zubsolv Gt fyrir 6nnur baprenorfinlyf, par sem mismunandibuprenorfinlyf hafa
mismunandi adgengi. bess vegna getur verid munur & skammtinum i mg & milli lyfja. begar fundinn
hefur verio Gt haefilegur skammtur dkvedins buprenorfinlyfs fyrir sjukling etti ekki ad skipta lyfinu Gt
fyrir annad lyf.

Ef breytt er a milli lyfs sem inniheldur baprenorfin eda blprenorfin og naloxdn hja sjaklingigetur purft
ad adlaga skammtastaerdina par sem adgengi lyfjanna gaeti verid mismunandi (sja kafla 4.4 og 5.2).

EkKi er malt med ad nota margfeldi af premur laegstu styrkleikum Zubsolv til ad koma i stadinn fyrir
skammt af einhverjum af premur heerri styrkleikum lyfsins (til demis i tilfellum par sem heerri styrkleikar
eru timabundio 6faanlegir) (sja kafla5.2).

Varudarradstafanir sem parf ad gera fyririnnleidslu

Adur en medferd er hafin skal hafa i huga hvers konar 6piatfikn er um ad raeda (p.e. lang-eda
skammverkandi Opiat), timann sem hefur 1idid fra pvi ad Opiat var sidast notad og hversu mikil dpiatfikn
sjuklingsins er. Til ad fordast framkdllun frahvarfseinkenna skal nota bdprenorfin/naloxén eda
buprenorfin eitt sér pegar skyr og hlutleeg merki eru pegar til stadar um frahvarf (sem koma fram t.d. sem
skor & vottada kvardanum fyrir Klinisk frahvorf fra épiati, COWS (Clinical Opioid Withdrawal Scale) sem
gefa til kynna vaeg eda midlungi mikil frahvorf.

. Sjuklingar sem eru hadir her6ini eda skammverkandi 6piétum, skulu taka fyrsta skammtinn af
baprenorfini/naloxon pegar merki um frahvarf eru komin fram, en pé ekki fyrr en 6 Klst. eftirad
sjuklingurinn notadi Opiat sidast.

o Hja sjuklingum sem f&4 metaddn skal minnka skammtinn af metadoni i ad hamarki 30 mg/dag
aour en medferd er hafin med buprenorfini/naloxdni. Hafa skal i huga hinn langa
helmingunartima metaddns pegar verid er ad hefja medferd med baprenorfini/naloxdn. Einungis
skal taka fyrsta skammtinn af baprenorfini/naloxdn pegar einkenni um frahvarf hafa komid fram,
en ekki fyrr en 24 Klst. eftir ad sjuklingurinnnotadi sidast metadon. Buprenorfin getur
framkallad frahvarfseinkenni i sjuklingum sem eru hadir metadéni.



Skammtar

Upphaf medferdar (innleidsla)

Radlagdur upphafsskammtur hja fullordnum og unglingum eldri en 15 ara er 1,4 mg/0,36 mg eda

2,9 mg/0,71 mg & sélarhring. Gefa ma aukalegan skammt af Zubsolv 1,4 mg/0,36 mg eda 2,9 mg/0,71 mg
fyrsta daginn i samraemi vid parfir hvers sjaklings.

Medan & upphafi medferdar stendur er meelt med daglegu eftirliti med sjuklingi til ad tryggja ad taflan sé
sett & réttan hatt undir tungu og til ad fylgjast med svorun sjuklings vid medferdinni til adtryggja rétta
skommtun i samreemi vid Klinisk ahrif.

Stodugleiki skammta og vidhaldsmedferd

Eftir innleidslu medferdar & degi 1 verdur ad gera sjuklinginn stodugan fljott med stillingu & videigandi
vidhaldsskammiti til ad nd skammti sem heldur sjuklingnum & medferdinni og beelir frahvarfseinkenni
Opidioa og er stilltur eftir endurmati a klinisku og andlegu astandi sjuklingsins. Staki
hamarksdagskammturinn méa ekki fara yfir 17,2 mg af buprenorfini (p.e. gefinn sem 11,4 + 5,7 mg,

2 X 8,6 mg eda 3 x 5,7mg).

Medan & viohaldsmedferd stendur getur verid naudsynlegt, med reglulegu millibili, ad gera sjuklinginn
stddugan & ny med nyjum vidhaldsskammiti til ad bregdast vid breyttum porfum sjuklings.

0,7 mg/0,18 mg skammtasteerdirnar eru &tladar til ad finstilla skammta fyrir sjuklinga sérstaklega medan a
prepun medferdar stendur eda i tilfellum épols medan & prepun stendur.

Laeknar eru hvattir til ad visa einnar toflu skdmmtum eftir ad dagleg skammtasteerd hefur verio akvordud
til ad minnka heattu & 6ldglegri notkun.

Gjof sjaldnar en daglega

Pegar sjuklingurinn er ordinn naegilega stodugur & medferdinni ma draga ur lyfjagjof og gefa Zubsolv
annan hvern dag og gefa dagskammtinn, sem sjuklingurinn hefur verid stilltur &, tvofaldan. Hja sumum
sjuklingum ma draga Ur tioni lyfjagjafa pegar vidunandi stédugleiki er kominn & medferdina og gefa lyfio
3svar i viku (t.d. & manudégum, midvikuddégum og fostudégum. Skammturinn & manudégum og
midvikudégum etti ad vera tvofaldur meaeldur dagskammtur og prefaldur meeldur dagskammtur &
fostuddgum og engin lyfjagjof hina dagana). Hins vegar méa skammturinn af baprenorfini sem gefinn er
pessa daga aldrei vera steerri en 17,2 mg. EkKi er vist ad petta sé naegjanlegt hja sjuklingum sem hafa verid
stilltir & dagskammt > 5,7 mg/dag afbuprenorfini.

begar lyfjagjof skal heett

Pegar sjuklingur er i vidunandi stédugu astandi ma minnka skammtinn smam saman i minni
vidhaldsskammt, ef sjaklingurinn fellst & pad, i sumum hagsteedum tilvikum ma heetta medferdinni. bar
sem toflurnar fast i sex mismunandi styrkleikum er audveldara ad breytaskdmmtum einstaklingsbundid og
minnka skammta smam saman. Eftir ad medferd hefur verid hett parfad fylgjast med sjaklingnum vegna
hugsanlegrar hettu abakslagi.

Sérstakir sjuklingah6par

Aldradir
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun buprenorfins/naloxéns i sjuklingum sem eru eldri en 65 ara.
Ekki er haegt ad mala med neinni skammtasteerd.

Skert lifrarstarfsemi

par sem lyfjahvorf baprenorfins/naloxdns geta verid breytt hja sjoklingum med skerta lifrarstarfsemi, parf
ad byrja med minni skammt og stilla skammtinn varlega hja sjuklingum med vaegt til i medallagi skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2). Ekki ma nota baprenorfin/naloxdn handa sjuklingum med alvarlega
skerdingu & lifrarstarfsemi (sja kafla 4.30g 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er naudsynlegt ad breyta skammti baprenorfins/naloxéns hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Geeta skal vartoar vid skommtun hjé sjuklingum sem eru med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
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(kreatininathreinsun < 30 ml/min.) (sja kafla 4.4 0g5.2).

Born
EKKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun buprenorfins/naloxéns hja bérnum yngri en 15 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Leeknar verda ad vara sjuklinga vid ad lyfjagjof undir tungu er eina virka og 6rugga leidin til pess ad gefa
petta Iyf (sja kafla 4.4). Setja skal t6fluna undir tungu pangad til hin hefur leyst algjorlega upp. Sjuklingar
eiga ekki ad kyngja eda neyta feedu eda drykkjar fyrr en taflan er algjorlega uppleyst.

Zubsolv brotnar vanalega nidur & innan vid 40 sekundum, pad tekur sjuklinginn hins vegar 5 til 10 minatur
ad finna ad taflan sé horfin Ur munninum.

Ef porf er & fleiri en einni toflu ma taka allt & sama tima eda skipta nidur i tvo skammta; seinni skammtinn
skal taka strax eftir ad fyrsti skammturinn hefur leystupp.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla6.1. Alvarleg
ondunarbilun.

Alvarlega skert lifrarstarfsemi.

Brad afengissyki eda drykkjuo6rad (deliriumtremens).

Samhlida gjof & épiatahemlum (naltrexdni, nalmefeni) til medferdar vid afengis- eda Opiatfikn.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Misnotkun, ofnotkun og 6l6gleg notkun

Buprenorfin ma misnota eda ofnota & svipadan hatt og énnur épiot, 16gleg eda 6ldgleg. Haettur vegna
misnotkunar og ofnotkunar eru medal annars ofskdmmtun, dreifing veirusykinga sem berast med bl4di eda
stadbundnar og altaekar sykingar, 6ndunarbeling og lifrarskadi. Misnotkun & baprenorfini af halfu einhvers
annars en &tlads sjuklings skapar vidbotarheettu & pvi ad nyir lyfjahadir einstaklingar noti baprenorfin sem
adalmisnotkunarlyf sitt og slikt getur gerst ef &tladur sjuklingurinn dreifirlyfinu beint til 6ldglegrar
notkunar eda ef ekki er tryggt ad lyfid sé geymt a 6ruggum stad par sem ekki er haegt ad stela pvi.

Ofullnagjandi medferd med blprenorfini/naloxdon geeti ytt undir lyfjamisnotkun hja sjuklingnumsem gaeti
leitt til ofskdmmtunar eda pess ad hann hetti medferdinni. Sjuklingur sem faer of lagan skammt af
buprenorfini/naloxdni geeti haldid &fram ad bregdast vid 6stjornanlegum frahvarfseinkennum medpvi ad
taka sjalfur inn 6pi6t, &fengi eda dnnur réandi lyf, svo sembenzodiazepin.

Til ad draga ur haettunni & misnotkun, ofnotkun og 6l6glegri notkun skal gripa til videigandi radstafana vid
avisun og dreifingu & buprenorfini, eins og ad fordast ad avisafjolnota lyfsedlum snemma i
medferdarferlinu og ad fylgjast med sjuklingnum med eftirfylgniheimséknum med kliniskru eftirliti sem
meetir porfum sjaklingsins.

Ad bata buprenorfini vid naloxon i Zubsolv er gert i peim tilgangi ad hindra misnotkun og ofnotkun &
baprenorfini. Misnotkun & Zubsolv, annad hvort beint i &8 eda gegnum nefgdngin, er ekki talin vera eins
likleg og misnotkun & baprenorfini einu saman, par sem naloxon i Zubsolv getur sett af stad frahvarf hja
einstaklingum sem eru hadir heréini, metadoni eda 6drum opictum.

Svefntengdar 6ndunartruflanir

Opididar geta valdid svefntengdum éndunartruflunum, p.m.t. midleegum keefisvefni (central sleep apnoea,
CSA) og svefntengdum strefnisskorti. Notkun 6pi6ida eykur heettuna a midleegum keefisvefni a
skammtahadan hatt. Ihuga skal ad minnka heildarskammt opi6ida hja sjuklingum med midlaegan
kaefisvefn.



Ondunarbeling

Nokkur tilfelli dauda vegna 6ndunarbelingar hafa verid tilkynnt, einkum pegar buprenorfin var notad
samhlida benzdodiazepin lyfjum (sja kafla 4.5) eda pegar buprenorfin var ekki notad samkvaemt
fyrirmaelum. Daudsfoll hafa einnig verid tilkynnt i tengslumvid samhlida lyfjagjof baprenorfins og annarra
roandi lyfja eins og afengis eda annarra Gpiata. Ef buprenorfin er gefid sumum einstaklingum sem ekki eru
hadir épidtum og pola ekki ahrif peirra getur pad leitt til hugsanlega banvaennar éndunarbelingar.

Lyf petta skal nota af varud hja sjuklingum med astma eda 6ndunarbilun (t.d. langvinna lungnateppu,
lungna-hjartasjukdém (cor pulmonale), skert lungnarymi (decreased respiratory reserve), vefildisskort,
koltvisyringshaekkun i bl6di (hypercapnia), 6ndunarbelingu fyrir eda kryppu og hryggskekkju
(kyphoscoliosis) (sveigja & hrygg sem getur leitt til Sndunardrdugleika)).

Buprenorfin/naloxon getur valdid alvarlegri, hugsanlega banveenni éndunarbelingu hja bérnum og
einstaklingum sem ekki eru haldnir fikn, sem taka pad inn fyrir slysni eda af &setningi. itreka skal vid
sjuklinga ad geyma pynnuna & 6ruggum stad, ad opna aldrei pynnuna fyrirfram, ad geyma hanapar sem
born eda adrir einstaklingar & heimilinu na ekki til og ad taka ekki lyfid pegar born sja til. Tafarlaust skal
leita til neydarmottoku ef lyfid er tekid inn af slysni eda grunur leikur & um inntdku.

Balandi ahrif & miotaugakerfi

Buprenorfin/naloxén getur valdio svefnhofga, einkum sé pad tekid samhlida afengi eda réandi lyfjum sem
virka & midtaugakerfid (eins og benzddiazepin, réandi lyf og svefnlyf, sja kafla 4.5 og 4.7).

Heetta af samhlida notkun réandi lyfja svo sem bensédiazepina eda skyldra Iyfja

Samhlida notkun baprenorfins/naloxéns og réandi lyfja eins og benzddiazepina eda skyldra lyfja getur
valdid réun, 6ndunarbalingu, dai og dauda. Vegna pessarar ahattu skal takmarka samhlida avisun pessara
réandi lyfja fyrir sjuklinga sem hafa engin 6nnur medferdardrraedi. Ef akvordun er tekin um ad avisa
baprenorfini/naloxéni samhlida réandi lyfjum, parf ad nota leegsta virkan skammt af réandi lyfjunum og
medferdin parf ad vera eins stutt og mogulegt er. Fylgjast skal ndid med sjaklingum med tilliti til einkenna
um dndunarbalingu og réandi ahrif. Eindregid er malt med pvi med pvi sjuklingar og uménnunaradilar
peirra séu upplystir um ad peir purfi ad vera medvitadir um pessi einkenni (sja kafla 4.5).

Serétininheilkenni

Samhlidagjof Zubsolv og annarra seroténinvikra lyfja svo sem MAO-hemla, sértaekra ser6ténin-
endurupptokuhemla (SSRIs), serétonin-noradrenalin-endurupptékuhemla (SNRIs) eda prihringlaga
punglyndislyfja getur leitt til ser6téninheilkennis, sem getur verid lifshettulegt astand (sja kafla 4.5). Ef
samhlidamedferd med 6drum serdtoninvirkum lyfjum er kliniskt réttmeet er radlegt ad fylgjast naid med
sjuklingi, sérstaklega i upphafi medferdar og vio skammtaaukningu. Einkenni serétoninheilkennis geta
falid i sér breytingar & andlegu astandi, éstédugleika i 6sjalfrada taugakerfinu, 6edlileg tauga- og
vodvavidbrogd, og/eda einkenni fra meltingarfeerum. Thuga skal skammtaminnkun eda ad stodva medferd
ef grunur er um ser6toninheilkenni, allt eftir alvarleika einkennanna.

Fikn
Buprenorfin er hlutadrvi vid p (mi)-dpiat vidtakann og langtima lyfjagjof veldur pvi ad viokomandi verdur
hadur 6pidtum. Rannsdknir & dyrum, svo og Klinisk reynsla, hafa synt ad buprenorfingetur valdid fikn, en

af laegra stigi en fullkominn 6rvi, t.d. morfin.

EkKi er maelt med pvi ad medferd sé stddvud skyndilega par sem pad getur valdid frahvarfsheilkenni,
hugsanlega siokomnu.

Lifrarbolga og annad sem tengist lifur

Greint hefur verid fra lifrarskada hja épiathddum fiklum baedi i kliniskum rannséknum og
aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu. Um er ad raeda 6edlileg gildi sem eru allt fra
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timabundinni einkennalausri haekkun & lifrartransamindsum til lifrarbilunar, lifrardreps, lifrar- og
nyrnaheilkenna, lifrarheilakvilla (hepatic encephalopathy) og dauda. I mérgum tilvikum hefur skert
starfsemi hvatbera verid til stadar (arfgengur sjakdomur, 6edlileg ensimgildi i lifur, lifrarbélga B eda
lifrarbdlga C, &fengismisnotkun, lystarstol, samtimis notkun annarra lyfja sem geta haft eiturahrif a lifur)
og notkun lyfja i blaed sem geta haft ahrif eda studlad ad pessum &hrifum. pessa undirliggjandi peetti parf
ao hafa i huga adur en baprenorfin/naloxoni er avisad og medan & medferdinni stendur.

Pegargrunur leikur & lifrarskada parf ad gera frekara mat & liffreedilegum pattum og kanna uppruna. Pad
fereftir nidurstddunum hvort naudsynlegt reynist ad heetta notkun lyfsins med varda til pess ad koma iveg
fyrir frahvarfseinkenni og til ad koma i veg fyrir ad sjuklingur fari aftur ad nota 6ldgleg lyf. Ef meoferd er
haldio afram parf ad fylgjast naid med lifrarstarfsemi.

Frahvarfsheilkenni 6piata komid af stad

Pegar verid er ad hefja medferd med buprenorfini/naloxoni verdur leknirinn ad vera medvitadur um ad
baprenorfin er hlutadrvi og ad pad getur komid af stad frahvarfi hja épiathadum sjaklingum, einkum ef
lyfid er gefid innan 6 Klst. fra sidustu notkun herdins eda annarra skammverkandi épiata, eda ef lyfio er
gefid innan 24 Kist. eftir sidasta skammt af metaddni. Fylgjast skal naid med sjuklingum pegar verid er ad
skipta fra baprenorfini eda metadoni yfir i buprenorfin/naloxén par sem tilkynnt hefur verid um
frahvarfseinkenni.

Til ad foroast ad setja af stad frahvarfskal innleidsla med baprenorfini/naloxéni hefjast pegar hlutleg
merki um frahvarf eru pegar kominfram (sja kafla 4.2).

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

Skert lifrarstarfsemi

Anrif skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf blprenorfins og naloxons voru metin i rannsokn eftir
markadssetningu. bar sem badi baprenorfin og naloxdn umbrotna verulega i lifur reyndist plasmapéttni
peirra vera meiri fyrir baedi buprenorfin og naloxén hja sjuklingum med medalskerta og alvarlega skerta
lifrarstarfsemi samanborid vio heilbrigda patttakendur. Fylgjast skal med sjuklingum mea tilliti til einkenna
um framkallad dpiatfrahvarf, eiturverkana eda ofskdmmtunar af voldum hakkadra gilda naloxons og/eda
baprenorfins.

Adur en medferd hefst er maelt med ad gera lifrarprof og kanna astand lifrar med tilliti til lifrarbolgu af
vOldum veirusykinga. Hja sjuklingum med lifrarb6lgu af véldum veirusykingar, sem eru & samhlida
lyfjamedfero (sja kafla 4.5) og/eda eru med undirliggjandi truflun & lifrarstarfsemi, er meiri heetta &
lifrarskada. Radlagt er ad fylgjast reglulega med lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

Nota atti Zubsolv tungurotartdflur med varad hja sjaklingum med medalskerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2
0g 5.2). Ekki m& nota baprenorfin/naloxén hjasjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja
kafla4.3).

Skert nyrnastarfsemi

Brotthvarf lyfsins um nyru getur tekid lengri tima par sem 30% af gefnum lyfjaskammti hreinsast Ut Gr
likamanum gegnum nyrun. Umbrotsefni buprenorfins safnast upp i sjaklingum med nyrnabilun. Melt er
med ad varGdar sé geett vid skdmmtun hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (Gthreinsun
kreatinins <30 ml/min.) (sja kafla 4.2 0g 5.2).

CYP3A4 hemlar

Lyf sem hamla ensiminu CYP3A4 geta aukid péttni baprenorfins. Hugsanlega parf ad minnka skammt
buprenorfins/naloxéns. Buprenorfin/naloxon skammt parf ad stilla varlega hja sjuklingum sem f4 CYP3A4
hemla, par sem minni skammtur getur dugad hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.5).



Aukaverkanir tengdar lyfjaflokknum

Opidt geta framkallad réttstodulagprysting hja gangfeerumsjaklingum.

Opiot geta haekkad prysting i heila- og maenuvokva sem getur leitt til krampa og skal pvi nota6piét med
varid hja sjuklingum sem hafa hofudaverka, skemmdir innan héfudkapu, vid adrar adsteedur sem geta leitt
til aukins prystings i heila og maenu sem og hja sjuklingum sem hafa ségu um krampa.

Geeta skal varudar vid notkun opiata hja sjuklingum med lagprysting, steekkadan blodruhalskirtil eda
prengsli i pvagrés.

prong sjadldur af voldum Opiata, breytingar & medvitund eda breytingar & sarsaukaskynjun, sem einkenni
sjukddms, geta haft ahrif @ mat a sjuklingi eda dskyrt greiningu eda kliniska framvindu & samhlida
sjukdomi.

Geeta skal vartdar vio notkun Opiata hja sjuklingum med slimlopa (myxoedema), skjaldvakabrest
(hypothyroidism) eda skerta starfsemi i nyrnahettuberki (t.d. Addison-sjakdémur).

Synt hefur verid fram & ad 6piot haekka prysting innan gallganga (intracholedochal pressure) og pau etti ad
nota med varud hja sjuklingum med truflanir i gallvegi.

Nota skal 6pi6t med varud hjéa 6ldrudum eda lasburdasjuklingum.

Samhlida notkun méndéaminoxidasahemla (MAO-hemla) getur aukid ahrif 6pidda, samkvaemt reynslu af
morfini (sja kafla 4.5).

Skipt frd 66rum lyfjum sem innihalda buprenorfin

Skammturinn i mg getur verid mismunandi milli baprenorfinlyfja og pvi eru lyfin ekkivixlanleg. Fylgjast &
pess vegna med sjuklingum pegar skipt er & milli mismunandi lyfja seminnihalda baprenorfin, par sem vart
getur ordid vid mun & adgengi (sja kafla 5.2) i einhverjum tilfellum. bvi getur verid naudsynlegt ad adlaga
skammta.

Bdérn

Notkun hja unglingum (15 til <18 ara)

Vegna skorts & gognum fyrir unglinga (15 til <18 &ra) skal vakta sjuklinga i pessum aldurshoépi nanar vid
medferd.

Hjalparefni
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Zubsolv etti ekki ad taka samhlida:
. Afengum drykkjum eda lyfjum sem innihalda afengi, par sem afengi eykur réandiahrif
baprenorfins (sja kafla 4.7).

Zubsolv skal nota med varud pegar pad er gefid samhlida:

o Rdéandi lyfjum eins og benzddiazepini eda skyldum lyfjum.
Samhlida notkun 6pidida med réandi lyfjum eins og benzodiazepinum eda skyldum lyfjum eykur
heettuna & réandi ahrifum, éndunarbeelingu, dai og dauda vegna aukinna beelandi &hrifa &
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 haettulegt ad taka sjalf/ur inn
benzddiazepin an &visunar @ medan verid er ad taka lyfid, og einnig skal vara sjuklinga vid pvi ad
nota benzddiazepin samhlida pessu lyfi nema samkvamt leidbeiningum fré laekni (sja kafla 4.4).
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. Samhlida notkun Zubsolv og gabapentindida (gabapentins og pregabalins) getur leitt til
ondunarbalingar, lags blodprystings, djaprar slaevingar, das eda dauda (sja kafla 4.4).

. Odrum efnum sem hafa beelandi ahrif & midtaugakerfid, 68rum Opiatafleidum (t.d. metadon,
verkjalyf og hoéstastillandi lyf), vissum punglyndislyfjum, sleevandi H1-vidtakablokkum,
barbitarotum, kvidastillandi lyfjum 68rum en benzodiazepinum, sefandi lyfjum, klénidiniog
skyldum efnum: bessar lyfjasamsetningar auka bealingu midtaugakerfisins. Minnkudarvekni
getur gert akstur eda notkun véla hattulegan.

. Einnig getur verid erfitt ad na fram naegilegri verkjastillingu vid gjof & hreinum dpi6dadrva hja
sjuklingum sem f& baprenorfin/naloxon. bar af leidandi er til stadar moguleikia ofskdmmtun med
hreinum 6rva, einkum pegar reynt er ad yfirvinna ahrif baprenorfins sem hlutaérva eda pegar
plasmapéttni baprenorfins fer leekkandi.

. Serétoninvikum lyfjum svo sem MAO-hemlum, serétonin-endurupptokuhemlum (SSRIs),
serdtonin-noradrenalin-endurupptékuhemlum (SNRIs) eda prihringlaga punglyndislyfjum
vegna aukinnar hettu 4 serétoninheilkenni, sem getur verid lifshaettulegt astand (sja kafla 4.4).

. Naltrexdén og nalmefene eru opidida-blokkar sem geta komid i veg fyrir lyfjafreedilegavirkni
baprenorfins. Ekki er maelt med samhlida medhéndlun med buprenorfini/naloxéni vegna
mogulega hettulegra vixlhrifa sem geta valdid skyndilegum og alvarlegum 6piéioa-
frahvarfseinkennum (sja kafla 4.3).

. CYP3A4 hemlar: i rannséknum & milliverkunum baprenorfins og ketokonazoéls (6flugur CYP3A4
hemill) jokst C,,. um u.p.b 50% og AUC (flatarmal undir bl6dpéttniferli) um u.p.b. 70% hja
baprenorfini en i minna maeli hja norbuprenorfini. Fylgjast parf vel med sjuklingumog hugsanlega
parf ad minnka skammta hja sjuklingum sem f&a Zubsolv samtimis 6flugum CYP3A4 hemlum (t.d.
préteasahemlum eins og ritdnaviri, nelfinaviri, indinaviri eda azol sveppalyfjum eins og
ketokdnazoli eda itrakdnazoli edamakrolidasyklalyfjum).

. CYP3A4 orvar: Samhlida notkun & CYP3A4 6rvum og baprenorfini getur minnkad plasmapéttni
buprenorfins og hugsanlega leitt til 6fullnaegjandi medferdar med buprenorfinivid épiatfikn.
Radlagt er ad fylgjast naid med sjuklingum sem fa blprenorfin/naloxoén ef 6rvar (t.d. fendbarbital,
karbamazepin, fenytéin, rifampicin) eru gefnir samhlida. Hugsanlega parf ad adlaga skammtinn af
baprenorfini eda CYP3A4 drvanum til samramis.

o Samhlida notkun méndéaminoxidasahemla (MAO-hemla) geeti valdid auknum ahrifum OGpiata,
samkvaemt reynslu af morfini.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun baprenorfins/naloxéns hja pungudum konum.

Dyrarannséknir hafa synt eiturverkanir a exlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg aheetta fyrir menn er ekki
pekkt.

Vid lok medgongu getur buprenorfin framkallad 6ndunarbelingu hja hinu nyfeedda barni, jafnvel pott
lyfid hafi einungis verid gefid i skamman tima. Langtima lyfjagjof med baprenorfini & sidustu premur
manudum medgongu getur framkallad frahvarfsheilkenni hja nyburanum (t.d. ofsteelingu, nyburaskjalfta,
nyburagesing, vodvakippi eda krampa). Heilkennid kemur yfirleitt fram nokkrum klukkustundum til
nokkrum ddgum eftir faeedingu.

Vegna hins langa helmingunartima blprenorfins, etti ad ihuga nyburaeftirlit i nokkra daga vid lok
medgongu til ad koma i veg fyrir haettu & ondunarbalingu eda frahvarfsheilkenni hja nyburum.

Ad auki atti leeknir ad meta notkun baprenorfins/naloxéns & medgongu. Adeins etti ad nota
buprenorfin/naloxén & medgdngu ef hugsanlegur avinningur er meiri en hugsanleg hatta fyrir fostrid.

Brjostagjof

EKKi er pekkt hvort naloxén/umbrotsefni skiljast Gti brjostamjélk. Buprenorfinog umbrotsefni pess
skiljast at i brjostamjolk. Komid hefur i 1jés ad buprenorfin kemur i veg fyrir mjolkurmyndun hjé rottum.
Pess vegna skal stddva brjostagjof medan & medferd med Zubsolv stendur.

Frj6semi
Dyrarannsoknir hafa synt skerta frjdsemi kvendyra vid haar skammtasteerdir (alteek Utsetning
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> 2,4 sinnum Utsetning hjd ménnum vid hamarks radlagda skammtasteerd upp & 17,2 mg baprenorfin,
samkvaemt AUC) (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Buprenorfin/naloxon hefur dalitil eda veeg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla pegar lyfio er
gefio sjuklingum sem eru hadir épidtum. Lyfid getur valdid syfju, svima eda skertridémgreind,
einkum vid innleidslu medferdar og adlogun skammtasterda. Ef lyfid er tekid samhlida afengi eda
efnum sem hafa beelandi ahrif & midtaugakerfio er liklegt ad ahrifin verdi mun meiri (sja kafla 4.4 og
4.5).

Vara skal sjuklinga vid ad aka eda nota hettulegar vélar ef ske kynni ad baprenorfin/naloxén hafi &hrif &
heefni peirra til ad taka patt i slikri starfsemi.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt drygqgisupplysinga

peer aukaverkanir tengdar medferd sem oftast voru nefndar medan & klinisku lykilrannséknunum st6d
voru haegdatregda og einkenni sem almennt tengjast frahvarfi lyfja (p.e. svefnleysi, htfudverkur, 6gledi,
ofsvitnun og sarsauki). Sumar tilkynningar um krampakdst, uppkdst, nidurgang og haekkud gildi i
lifrarpréfum voru taldar alvarlegar.

Listi & tofluformi yfir aukaverkanir

I toflu 1 eru teknar saman paer aukaverkanir sem hafa verid tilkynntar Gr kliniskum lykilrannséknum par
sem 342 af 472 sjuklingum (72,5%) tilkynntu um aukaverkanir og aukaverkanir sem hafa verid tilkynntar
vid eftirlit eftir markadssetningu.

Tioni mogulegra aukaverkana sem er skrdd hér ad nedan er skilgreind med pvi ad nota eftirfarandi viomio:
Mjdg algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100), mj6g sjaldgefar
(>1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetlationi Ot
fré fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 1: Aukaverkanir er tengjast medferd sem voru tilkynntar i kliniskum rannséknum ogvid
eftirlit eftir markadssetningu & baprenorfini/naloxoni

Liffera- Mijog algengar | Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki
flokkur pekkt
Sykingar af Infliensa pvagfeera-
voldum sykla Syking syking
og snikjudyra Kokbdlga Syking i
Nefkvef leggbngum
BI60 og eitlar Blodleysi
Hvitfrumna-
fjélgun
Hvitfrumnafed
Eitlasteekkun
Bldodflagnafed
Onamiskerfi Ofnaemi Bradaofnaemis-
lost
Efnaskipti og Minnkud
nering matarlyst
Blddsykurshaek
kun
Bloofituhaekku
n
Blddsykurslaek
kun
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Gedrzn Svefnleysi Kvidi Oedlilegir Ofskynjanir
vandamél punglyndi draumar
Minnkud Gedshreering
kynhvot Sinnuleysi
Oroi Sjalfshvarf
Oedlilegar (depersonalizati
hugsanir on)
Lyfjafikn
Seelutilfinning
Ovild
Taugakerfi Hofudverkur Migreni Minnistap Lifrarheilakvilli
Sundl Ofhreyfni Yfirlid
Ofsteeling Flog
Néladofi Taltruflanir
Svefndrungi Skjalfti
Augu Sjéndepra Tarubdlga
Sjakdoémur i Lj6sopsprengin
tarakirtlum g
Eyru og Svimi
volundarhds
Hjarta Hjartabng
Heegslattur
Hjartaafall
Slattaronot
Hradslattur
/Edar Haprystingur Lagprystingur  [Réttstoou-
AEdavikkun lagprystingur
Ondunarfeeri, Hosti Astmi Berkjukrampi
brjésthol og Andnaud Ondunarbaling
midmeeti Geispi
Meltingarfeeri Haegdatregda Kvidverkir Munnangur Tannskemmdir
Ogledi Nidurgangur Aflitun & tungu
Meltingartruflanir
Upppemba
Uppkost
Lifur og gall Lifrarbolga
Brad lifrarbolga
Gula
Lifrardrep
Lifrar- og
nyrnaheilkenni
HUo og Ofsvitnun Kladi Bolur Ofsabjugur
undirhad Utbrot Skalli
Ofsakl&oi Skinnflagnings-
bolga
purr hao
Hnudar i hud
Stodkerfi og Bakverkur Liobdlga
bandvefur Lidverkur
Sinadrattur
Vodvaprautir
Nyru og Oedlileg Albimin i
pvagferi pvaglat pvagi
pvaglatstregda
BI6d i pvagi
Nyrnasteinar
Pvagteppa
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Axlunarfaeri og Ristruflun Tidateppa
brjost Oedlilegt sadlat
Asatidir
Millitioablaedin
gar
Almennar Frahvarfs- Slen Ofkaling Frahvarfs-
aukaverkanir heilkenni Brjéstverkur heilkenni hja
0g Hrollur nyburum (sja
aukaverkanir & Hiti kafla 4.6)
ikomustad Slappleiki
Sérsauki
Bjugur i
atlimum
Rannsdkna- Oedlileg Aukid kreatinin | Haekkadir
nidurstodur lifrarprof i bl6oi transaminasar
pyngdartap
Averkar og Averkar Hitaslag
eitranir

Lysing & véldum aukaverkunum

Pegar um er ad reeda tilvik lyfjamisnotkunar i d hafa sumar aukaverkanir verid tengdar vid
framkvaemd misnotkunarinnar frekar en vid lyfid sjalft en par & medal eru stadbundin vidbroga,
stundummed syklasétt (igerd, hudbedsbolga) og tilvik af mégulega alvarlegri bradri lifrarbolgu
og 6drum sykingum eins og lungnabdlgu og hjartapelsbélgu hafa verid tilkynnt (sja kafla4.4).

Hja sjuklingum med mikla lyfjafikn getur upphafleg lyfjagjof med baprenorfini framkallad
frahvarfsheilkenni svipad pvi og tengist naloxoni (sja kafla 4.2 og4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um
ad tengist pvi. bannig er hagt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af
notkun lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V..

49 Ofskdmmtun
Einkenni

Helsta einkennid sem kallar & inngrip er 6ndunarbeling sem er afleiding af beelingu
midtaugakerfisins ef um er ad reda ofskommtun, vegna pess ad hun getur leitt til stddvunar &
ondun og dauda. Merki um ofskémmtun geta lika verid svefnhofgi, sjondepurd, prong sjadldur,
lagprystingur, 6gledi, uppkdst og/eda taltruflanir.

Medhondlun

Gripa skal til almennra stuoningsadgerda, p.m.t. vandlegrar voktunar & 6ndunarastandi og
astandi hjarta hja sjuklingi. Medhondla skal éndunarbelingu samkvaemt einkennum og
stadladar gjorgaesluradstafanir skulu framkveemdar. Tryggja verdur ad éndunarvegi sé haldid
opnum og adstod vid 6ndun eda eftirlit i 6ndunarvél. Flytja skal sjuklinginn i umhverfi par sem
fullkominn endurlifgunarbdnadur er tilteekur.

Ef sjuklingur kastar upp verdur ad geeta pess ad asvelging uppsélunnar eigi sér ekKki stad.

Notkun dpiatblokka (p.e. naloxén) er radlogo, patt fyrir pau takmdrkudu ahrif sem slikt getur haft til ad
létta & ondunareinkennum af véldum buprenorfins samanborid vid ahrif pess a 6piét med hrein
orvunarahrif.
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Ef naloxdn er notad skal taka tillit til langrar verkunar baprenorfins pegar lengd medferdar og
leeknisfraedilegt eftirlit er akvedid til ad medhondla ahrif ofskommtunar. Haegt er ad fjarleegja naloxon
hradar en buprenorfin sem getur haft i for med sér endurkomu & ofskémmtunareinkennum baprenorfins,
sem &dur hafdi verid unninn bugur &, pannig ad aframhaldandi innrennsli getur verid naudsynlegt.

Ef innrennsli er ekki mogulegt, geta endurteknir skammtar med naloxoni verid naudsynlegir.
Aframhaldandi innrennslishrada i blaao skal adlaga ad svorun sjaklingsins.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onnur lyf med verkun & taugakerfid, lyf gegn opiatfikn, ATC-flokkur: NO7BC51.

Verkunarhattur

Buprenorfin er opiat sem er hlutadrvi/hemill og binst u (mu) og « (kappa) vidtokum i heila. Virkni pess i
Opiata viohaldsmedferd ma rekja til haegrar, afturkreefrar tengingar vid p-vidtaka, semgetur hugsanlega
dregid ur lyfjafikn sjuklingsins, pegar til lengri tima erlitid.

pak orvandi ahrifa 6piata komu i 1j6s medan & kliniskum lyfjafredirannséknum hja sjaklingum med
Opiatfikn stéo.

Naloxdn er p-(mu) dpiat vidtaka blokki. Pegar pad er gefid til inntoku eda undir tungu i venjulegum
skdmmtum sjuklingum i opiat frahvarfi, komi litil sem engin lyfjafraedileg ahrif naloxon i ljésvegna pvi
sem nast algjorra umbrota i fyrstu umferd um lifur. begar lyfid er gefid dpiat hadum einstaklingum i
blazed koma po greinileg 6piat blokkandi ahrif og frahvarfseinkenni i 1jés vegna naloxéns sem er i
Zubsolv og kemur pannig i veg fyrir misnotkun med notkun i blasd.

Verkun og 6rygqgi

Upplysingar um verkun og 6ryggi buprenorfins/naloxéns eru fyrst og fremst fengnar Gr eins ars
Kliniskri rannsékn, sem er fjdgurra vikna slembirddud tviblind samanburdarrannsékn a
baprenorfini/naloxéni, baprenorfini og lyfleysu fylgt eftir med 48 vikna 6ryggisrannsokn &
buprenorfini/naloxoni. I pessari rannsokn fengu 326 sjuklingar sem voru hadir herdini annadhvort
buprenorfin/naloxén 16 mg & dag eda 16 mg baprenorfin & dag eda lyfleysu samkvaemt slembirédun.
Hja sjuklingum sem fengu samkveemt slembir6dun adra hvora virku medferdina hofst lyfjagjof med

8 mg af blprenorfini & fyrsta degi og 4 2 degi voru gefin 16 mg (tveer 8 mg toflur) af blprenorfini. A
pridja degi fengu peir sem attu samkveaemt slembirédun ad fa medferd med baprenorfini/naloxoni
samsettu tofluna. Patttakendur komu daglega i skodun (fra m&nudegi til fostudags) til ad f& skammt og
til pess ad meta verkun lyfsins. Yfir helgar voru sjuklingarnir sendir med skammta heim.
Adalsamanburdur rannséknarinnar folst i ad meta verkun baprenorfins og buprenorfins/naloxéns hvors
um sig samanborid vid lyfleysu. Tekin voru pvagsyni prisvar i viku og var hlutfall pvagsyna sem voru
neikvedi fyrir 6drum Opidtum en voru i rannsokninni, télfeedilega heerra fyrir badi
buprenorfin/naloxén & méti lyfleysu (p < 0,0001) og baprenorfin & moti lyfleysu (p < 0,0001).

I tviblindri, tvilyfleysu rannsokn & samhlida hdpum sem bar saman baprenorfin i etandllausn og fullan
orva var 162 sjuklingum slembiradad til ad fa etandllausn af baprenorfini undir tungu af styrkleika

8 mg/dag (skammtur sem er nokkurn veginn samsvarandi 12 mg/dag af buprenorfin/naloxon), eda tvo
tiltélulega litla skammta af virku samanburdi, par sem annar var nogu litill til ad pjona sem stadgengill
lyfleysu. Um 3 til 10 daga innleidslufasa var ad raeda, 16 vikna vidhaldsfasa og 7 vikna afeitrunarfasa.
Buprenorfin var stillt ad vidhaldsskammti dag 3, virkur samanburdarskammtur var stilltur smam saman.
Byggt a medferdartregdu og hlutfalli i pvagsyni sem tekin voru prisvar i viku og voru neikvad fyrir
utanadkomandi 6piétum, hafdi baprenorfin meiri ahrif en litli samanburdarskammturinn i ad halda
heréinfiklum i medferdinni og draga Gr notkun peirra & OpiGtum medan & medferdinni st6d. Ahrif
buprenorfins 8 mg & dag voru svipud og medal virki samanburdarskammturinn, en ekKki var synt fram a
jafngildi.
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5.2 Lyfjahvorf

Zubsolv leysist vanalega upp a innan vio 40 sekindum, pad getur hins vegar tekid um 5 til 10 minuatur
fyrir sjuklinginn ad finna ad taflan er algjérlega horfin Grmuninum.

Zubsolv tungurotartéflur eru med heerra adgengi en hefobundnar tungurdtartoflur. bess vegna getur
skammturinn i mg verid mismunandi milli lyfja. EKki er haegt ad skipta Zubsolv Gt fyrir dnnur
baprenorfinlyf.

| samanburdarrannsoknum & adgengi var synt fram & ad Gtsetning bdprenorfins i Zubsolv 11,4/2,9 mg var
jafngild og fyrir 16/4 mg (2 x 8/2 mg) baprenorfin/naloxén sem gefid var med hefdbundnum
tungurotartoflum. Hins vegar var synt fram & ad Utsetning buprenorfins i Zubsolv 2 x 1,4/0,36 mg var
20% minni en fyrir 2 x 2/0,5 mg baprenorfin/naloxén sem gefid var med hefébundnum tungurotartéflum.
Utsetning naloxons var ekki haerri fyrir Zubsolv i neinum skammtaprepunumsem préfud voru.

Buprenorfin

Fréasog
Vid inntéku umbrotnar baprenorfin i téluverdum maeli med N-afalkyleringu og glukudrétengingu i fyrstu
umferd i smapormum og lifur. Notkun lyfsins til inntoku hentar pviekki.

Til stadar eru litil fravik milli pess ad skammtur sé i réttu hlutfalli vid maeligildi Gtsetningar baprenorfins,
sem og fravik fra nakvaeemu samsetningarhlutfalli i premur leegri styrkleikunum (2,9/0,71, 1,4/0,36 og
0,7/0,18 mg) samanborid vid prjar heerri styrkleikana. bvi etti ekki ad nota margfeldi af premur laegri
styrkleikum Zubsolv til ad koma i stadinn fyrir skammt af einhverjum af premur heerri styrkleikum
Zubsolv.

Hamarks plasmapéttni er nad u.p.b. 90 minatum eftir gjof undir tungu. Plasmapéttni buprenorfin eykst
pegar steerri skammtur af baprenorfin/naloxén er gefinn undir tungu. Badi C,,.x 0g AUC fyrir
baprenorfin aukast med auknum skammti, p6 er aukningin minni en i réttu hlutfalli vid skammtinn.

Dreifing
Eftir frAsog baprenorfins dreifist lyfid hratt (helmingunartimi dreifingar er 2 til 5kist.).

Buprenorfin er mjog fituseekid sem veldur pvi ad pad fer hratt i gegnum bl6d-heilapréskuldinn.
Buprenorfin er u.p.b. 96% proteinbundid, einkum vid alfa- og betaglébulin.

Umbrot

Buprenorfin umbrotnar ad steerstum hluta med N-alkylsviptingu fyrir tilstilli CYP3A4 i netbdlum i lifur.
Upprunalega sameindin og helsta alkylsvipta umbrotsefnid, norbuprenorfin, gangast i kjolfarid undir
glukdronidtengingu (glucuronidation). Norbaprenorfin binst épididviotokum in vitro; pé 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 Kklst.

Buprenorfin skilst at i haeegdum (~70%) sem glukardénidtengd umbrotsefni i galli, afgangurinn (~30%)
skilst ut med pvagi.

Naloxon
Frasog
Eftir ad baprenorfin/naloxén hefur verid gefidundir tungu er péttni naloxéns i plasma litil og leekkar

hratt. Medalhdmarkspéttni naloxdns i plasma var of Iag til ad heegt veeri ad meta hvort hin veeri i réttu
hlutfalli vid skammta. EkKi hefur verid synt fram & ad naloxén hafi ahrif a lyfjahvorf baprenorfins.
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Dreifing

Naloxdn er u.p.b. 45% préteinbundid, adallega vid albdmin.

Umbrot

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

Naloxon gengst undir beina glukaronidtengingu yfir i naloxén 3-glukuroénid, sem og N-alkylsviptingu

og afoxun & 6-oxé hopnum.

Brotthvarf

Naloxon skilst Gt i pvagi, medalhelmingunartimi brotthvarfs Gr plasma er & bilinu 0,9 til

9 klukkustundir.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir

Engar upplysingar um lyfjahvorf hja éldrudum sjaklingum erutilteekar.

Skert nyrnastarfsemi

Brotthvarf gegnum nyru leikur tiltélulega litid hlutverk (~30%) i heildarGthreinsun
baprenorfin/naloxdns. EKKi er naudsynlegt ad breyta skammti midad vid nyrnastarfsemi en radlagt er
ad gaeta varudar vio skdmmtum hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

Anrif skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf baprenorfins og naloxons voru metin i rannsokn eftir

markadssetningu.

I t6flu 2 er sett fram samantekt & nidurstddum Kliniskrar rannsoknar par sem lagt var mat & Gtsetningu
eftir gjof & stokum skammti af buprenorfin/naloxoén hja heilbrigdum einstaklingum og hja
einstaklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Tafla 2: Ahrif skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvarfabreytur bprenorfins og naloxons eftir gjof
(breytingar i samanburadi vid heilbrigda einstaklinga)

Breytur lyfjahvarfa Veagt skert Medalskert Alvarlega skert
lifrarstarfsemi lifrarstarfsemi lifrarstarfsemi
(Child-Pugh Flokkur | (Child-Pugh Flokkur | (Child-Pugh Flokkur
A) B) C)
(n=9) (n=8) (n=8)
Buprenorfin
Cmax 1,2-f6ld aukning 1,1-f6ld aukning 1,7-f6ld aukning
AUClast Svipad og hja 1,6-f6ld aukning 2,8-f6ld aukning
samanburdarhopi
Naloxoén
Cmax Svipad og hja 2,7-fold aukning 11,3-f6ld aukning
samanburdarhopi
AUC]|ast 0,2-féld aukning 3,2-féld aukning 14,0-féld aukning

A heildina litid jokst Gtsetning fyrir bdprenorfini i plasma um pad bil prefalt hja sjuklingum med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi & sama tima og Utsetning fyrir naloxéni i plasma jokst 14 falt hja somu

sjuklingum.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturdhrif samsetningar buprenorfins og naloxéns hafa verid rannsékud i brada skdmmtum og
endurteknum skdmmtum (allt ad 90 daga hja rottum) hja dyrum. Engin samverkandi aukning eiturdhrifa
hefur komid fram. Aukaverkanir voru byggdar & pekktri lyfjafreedilegri virkni Opiatadrva og/eda hemla.

Samsetningin (4:1) baprenorfin hydroklérid og naloxén hydroklérid hafdi ekki stokkbreytandi ahrif i
bakteriugreiningu (Ames prof) og olli hvorki litningabrotum i in vitro greiningu 4 eitilfrumum hja
monnum né i drkjarnaprofum i blaaed hja rottum.

Rannsdknir & &xlun eftir inntdku buprenorfins:naloxons (i hluféllunum 1:1) bentu til daudafésturvisa hja
rottum vid eitrun hjd modur vid alla skammta. Leegsti skammtur sem rannsakadur var 1x margfeldi af
tsetningu fyrir baprenorfini og 5x margfeldi af utsetningu fyrir naloxéni vid haestu medferdarskammta
hja monnum reiknadir Gt samkvaemt mg/m?2. Engin eiturahrif & proska komu iljés hja kaninum {
skommtum sem hofou eiturahrif & modur. Ennfremur hefur ekki komid fram vanskapnadur hja rottum eda
kaninum. Rannsékn skémmu fyrir og eftir feedingu hefur ekki verid gerd med baprenorfin/naloxén, samt
sem &our kom i 1jés ad inntaka baprenorfins i stérum skdmmtum & medgéngu og medan a
mjolkurmyndun stéd leiddi til erfidrar feedingar (hugsanlega vegnaslaevandi ahrifa buprenorfins), hatt
hlutfall daudsfalla hja nyfeeddum afkveemum og litilshattar seinkun i proska i virkni sumra
taugavidbragda (ad rétta Ur sér og ad hrokkva vid (startle response)) hja nyfeeddum rottum.

Gjof baprenorfins/naloxons i feedu hja rottum i skdmmtum sem voru 500 ppm eda steerri drogu Ur
frjésemi, sem kom i 1j6s sem minni tioni getnadar hja kvenrottum. Skammtur i faedu sem var 100 ppm
(utsetning talinum pad bil 2,4x fyrir baprenorfin vid 17,2 mg skammt af blprenorfin/naloxoéni hja
monnum byggt & AUC, plasmagildi naloxons voru undir greiningarmdrkum hja rottum) hafdi engar
aukaverkanir &frjésemi kvenrottna.

Rannsdkn a krabbameinsvaldandi &hrifum bdprenorfins/naloxéns var gerd a rottum i skémmtumsem
voru 7, 30 og 120 mg/kg/dag og Utsetning var metin sem 3- til 75-faldur skammtur fyrir menn sem
jafngildir daglegum Zubsolv skammti med 11,4 mg af buprenofrini undir tungu reiknad Ut samkvamt
mg/m?. Tolfraedilega marktaek aukning a tidni godkynja millifrumukirtileexla i eistum (Leydigs) kom i ljos
hja 6llum hépunum.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mannitol (E 421)
Sitronusyra, vatnsfri (E 330)
Natriumsitrat (E 331)
Orkristalladur sellul6si
Natrium kroskarmell6si
Sukral6si

Levémentol

Vatnsfri kisilkvoda
Natriumstearyl fUmarat

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

0,7 mg/0,18 mg

2ar
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1,4 mg/0,36 mg
4 ar

2,9 mg/0,71 mg
3ar

5,7 mg/1,4mg
4ar

8,6 mg/2,1 mg
4ar

11,4 mg/2,9 mg
4ar

6.4  Sérstakar varuoarreglur vioé geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/oPA/al/PVC//AI/PET/Pynnuspjold ar pappir med.
Pakkningar med 7, 28 eda 30 tungurotartdflum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandireglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n
Edifici Est, 6a planta

08039 Barcelona

Spann

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/17/1233/001
EU/1/17/1233/002
EU/1/17/1233/003
EU/1/17/1233/004
EU/1/17/1233/005
EU/1/17/1233/006
EU/1/17/1233/007
EU/1/17/1233/008
EU/1/17/1233/009
EU/1/17/1233/010
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EU/1/17/1233/011
EU/1/17/1233/012
EU/1/17/1233/013
EU/1/17/1233/014
EU/1/17/1233/015
EU/1/17/1233/016
EU/1/17/1233/017
EU/1/17/1233/018

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS /ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10 névember 2017
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 27 jali 2022

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Orexo AB
Virdings allé 22
Uppsala 754 50
Svipj6o

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

C. ADBRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

. Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

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

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

D. FORSENDUR EBA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

. Aztlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og fram
kemur i aztlun um ahettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a azetlun um
aheettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda adatlun um ahaettustjornun:
. A0 beioni Lyfjastofnunar Evrépu.
. begar aheettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli a&vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahattu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAKKNING MED 7, 28, og 30 TOFLUM 0,7 mg /0,18 mg AD STYRKLEIKA

|1 HEITI LYFS

Zubsolv 0,7 mg/0,18 mg tungurotartoflur
baprenorfin/naloxon

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tungurdtartafla inniheldur 0,7 mg af baprenorfini (sem hydréklorid) og 0,18 mg af naloxéni (sem
hydroklorid dihydrat).

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tungurétartafla

7 tungurotartoflur
28 tungurotartoflur
30 tungurdtartoflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir tungu.

Ma ekki gleypa.

Geymid tofluna undir tungunni pangad til han er uppleyst.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ekki er heegt ad skipta Zubsolv beint at fyrir 6nnur barprenorfinlyf.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
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Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegnraka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n
Edifici Est, 6a planta

08039 Barcelona

Spann

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1233/001 — 30 tungurdtartoflur
EU/1/17/1233/007 — 7 tungurdtartoflur
EU/1/17/1233/008 — 28 tungurdtartoflur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ZUBSOLYV 0,7 mg/0,18 mg

17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemuaudkenni.

18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

24



LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PAKKNING MED 7, 28, og 30 TOFLUM 0,7 mg /0,18 mg AD STYRKLEIKA

|1 HEITI LYFS

Zubsolv 0,7 mg/0,18 mg tungurdtartoflur
baprenorfin/naloxon

\ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA
Accord
3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4, LOTUNUMER
Lot
5. ANNAD
Brjotio hér

Rifid hér

25



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAKKNING MED 7, 28, og 30 TOFLUM 1,4 mg /0,36 mg AD STYRKLEIKA

|1 HEITI LYFS

Zubsolv 1,4 mg/0,36 mg tungurétartoflur
baprenorfin/naloxon

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tungurdtartafla inniheldur 1,4 mg af buprenorfini (sem hydréklorid) og 0,36 mg af naloxéni (sem
hydroklorid dihydrat).

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tungurétartafla

7 tungurotartoflur
28 tungurotartoflur
30 tungurdtartoflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir tungu.

Ma ekki gleypa.

Geymid tofluna undir tungunni pangad til han er uppleyst.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ekki er heegt ad skipta Zubsolv beint at fyrir 6nnur barprenorfinlyf.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
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Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegnraka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n
Edifici Est, 6a planta

08039 Barcelona

Spann

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1233/002 — 30 tungurdtartoflur
EU/1/17/1233/009 — 7 tungurdtartoflur
EU/1/17/1233/010 — 28 tungurdtartoflur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ZUBSOLYV 1,4 mg/0,36 mg

17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemuaudkenni.

18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PAKKNING MED 7, 28, og 30 TOFLUM 1,4 mg /0,36 mg AD STYRKLEIKA

|1 HEITI LYFS

Zubsolv 1,4 mg/0,36 mg tungurétartoflur
baprenorfin/naloxon

\ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA
Accord
3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4, LOTUNUMER
Lot
5. ANNAD
Brjotio hér

Rifid hér
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAKKNING MED 7, 28, og 30 TOFLUM 2,9 mg /0,71 mgAD STYRKLEIKA

1. HEITI LYFS

Zubsolv 2,9 mg/0,71 mg tungurétartoflur
baprenorfin/naloxdn

2. VIRK(T) EFNI

Hver tunguroétartafla inniheldur 2,9 mg af baprenorfini (sem hydroklorid) og 0,71 mg af naloxoni (sem
hydroklérid dihydrat).

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tungurétartafla

7 tungurotartoflur
28 tungurdtartoflur
30 tungurotartoflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir tungu.

Ma ekki gleypa.

Geymid tofluna undir tungunni pangad til han er uppleyst.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

EkKki er haegt ad skipta Zubsolv beint at fyrir dnnur burprenorfinlyf.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegnraka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n
Edifici Est, 6a planta

08039 Barcelona

Spann

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1233/003 — 30 tungurdétartoflur
EU/1/17/1233/011 — 7 tungurotartoflur
EU/1/17/1233/012 — 28 tungurdtartoflur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ZUBSOLYV 2,9 mg/0,71 mg

‘ 17. EINKVAEMT AUDKENNI - 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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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PAKKNING MED 7, 28, og 30 TOFLUM 2,9 mg /0,71 mg AD STYRKLEIKA

|1 HEITI LYFS

Zubsolv 2,9 mg/0,71 mg tungurétartoflur
baprenorfin/naloxon

\ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA
Accord
3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4, LOTUNUMER
Lot
5. ANNAD
Brjotio hér

Rifid hér
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAKKNING MED 7, 28, og 30 TOFLUM 5,7 mg / 1,4 mg AD STYRKLEIKA

|1 HEITI LYFS

Zubsolv 5,7 mg/1,4 mg tungurotartoflur
baprenorfin/naloxon

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tungurdtartafla inniheldur 5,7 mg af baprenorfini (sem hydroklérid) og 1,4 mg af naloxéni (sem
hydroklorid dihydrat).

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tungurétartafla

7 tungurotartoflur
28 tungurotartoflur
30 tungurdtartoflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir tungu.

Ma ekki gleypa.

Geymid tofluna undir tungunni pangad til han er uppleyst.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ekki er heegt ad skipta Zubsolv beint at fyrir dnnur barprenorfinlyf.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
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Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n
Edifici Est, 6a planta

08039 Barcelona

Spann

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1233/004 - 30 tungurétartoflur
EU/1/17/1233/013 - 7 tungurotartoflur
EU/1/17/1233/014 - 28 tungurétartoflur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ZUBSOLYV 5,7 mg/1,4 mg

17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemuaudkenni.

18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PAKKNING MED 7, 28, og 30 TOFLUM 5,7 mg/ 1,4 mg AD STYRKLEIKA

|1 HEITI LYFS

Zubsolv 5,7 mg/1,4 mg tungurotartoflur
baprenorfin/naloxon

\ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA
Accord
3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4, LOTUNUMER
Lot
5. ANNAD
Brjotio hér

Rifid hér
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAKKNING MED 7, 28, og 30 TOFLUM 8,6 mg /2,1 mg AD STYRKLEIKA

1. HEITI LYFS

Zubsolv 8,6 mg/2,1 mg tungurotartoflur
baprenorfin/naloxdn

2. VIRK(T) EFNI

Hver tunguroétartafla inniheldur 8,6 mg af baprenorfini (sem hydroklérid) og 2,1 mg af naloxéni (sem
hydroklérid dihydrat).

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tungurétartafla

7 tungurotartoflur
28 tungurdtartoflur
30 tungurotartoflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir tungu.

Ma ekki gleypa.

Geymid tofluna undir tungunni pangad til han er uppleyst.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

EkKki er haegt ad skipta Zubsolv beint at fyrir dnnur burprenorfinlyf.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n
Edifici Est, 6a planta

08039 Barcelona

Spann

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1233/005 — 30 tungurdétartoflur
EU/1/17/1233/015 — 7 tungurotartoflur
EU/1/17/1233/016 — 28 tungurdtartoflur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ZUBSOLV 8,6 mg/2,1 mg

‘ 17. EINKVAEMT AUDKENNI - 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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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PAKKNING MED 7, 28, og 30 TOFLUM 8,6 mg/ 2,1 mgAD STYRKLEIKA

1. HEITI LYFS

Zubsolv 8,6 mg/2,1 mg tungurotartoflur
baprenorfin/naloxdn

2. NAFN MARKADPSLEYFISHAFA
Accord

3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Brjotio hér

Rifid hér
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAKKNING MED 7, 28, og 30 TOFLUM 11,4 mg /2,9 mg AD STYRKLEIKA

|1 HEITI LYFS

Zubsolv 11,4 mg/2,9 mg tungurotartoflur
baprenorfin/naloxon

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tungurdtartafla inniheldur 11,4 mg af baprenorfini (sem hydroklorid) og 2,9 mg af naloxéni (sem
hydroklorid dihydrat).

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tungurétartafla

7 tungurotartoflur
28 tungurotartoflur
30 tungurdtartoflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir tungu.

Ma ekki gleypa.

Geymid tofluna undir tungunni pangad til han er uppleyst.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ekki er heegt ad skipta Zubsolv beint at fyrir 6nnur barprenorfinlyf.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
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Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n
Edifici Est, 6a planta

08039 Barcelona

Spann

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1233/006 — 30 tungurdtartoflur
EU/1/17/1233/017 — 7 tungurdtartoflur
EU/1/17/1233/018 — 28 tungurdtartoflur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ZUBSOLYV 11,4 mg/2,9 mg

17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemuaudkenni.

18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

39



LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PAKKNING MED 7, 28, og 30 TOFLUM 11,4 mg/ 2,9 mg AD STYRKLEIKA

|1 HEITI LYFS

Zubsolv 11,4 mg/2,9 mg tungurotartoflur
baprenorfin/naloxon

\ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA
Accord
3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4, LOTUNUMER
Lot
5. ANNAD
Brjotio hér

Rifid hér
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Zubsolv 0,7 mg/0,18 mg tungurotartoflur
Zubsolv 1,4 mg/0,36 mg tungurotartoflur
Zubsolv 2,9 mg/0,71 mg tungurdétartoflur
Zubsolv 5,7 mg/1,4 mg tungurétartoflur
Zubsolv 8,6 mg/2,1 mg tungurétartoflur
Zubsolv 11,4 mg/2,9 mg tungurétartoflur
buprenorfin/naloxon

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum erumikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad rada.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig taka & Zubsolv

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Zubsolv

Pakkningar og adrar upplysingar

ok~ wnE

1. Upplysingar um Zubsolv og vid hverju pad er notad

Zubsolv inniheldur virku efnin baprenorfin og naloxén. Zubsolv er notad til ad medhdndla 6piatfikn
(eiturlyfjafikn) eins og herdinfikn eda morfinfikn hja sjuklingum sem hadir eru lyfjum og hafa sampykkt ad
fa medferd vio fikn sinni. Zubsolv er notad af fullordnum og unglingum yfir 15 &ra aldri, sem f4 einnig
samhlioa laeknisfraedilegan, félagslegan og salreenanstudning.

Hvernig Zubsolv verkar
Taflan inniheldur buprenorfin, sem medhdndlar dpiddafikn (eiturlyfjafikn). Lyfid inniheldur einnig
naloxon, sem er notad til ad koma i veg fyrir misnotkun lyfsins iblaad.

2. Adur en byrjad er ad nota Zubsolv

Ekki ma nota Zubsolv :

- ef um er ad reda ofnaemi fyrirbdprenorfini, naloxoni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6)

- ef pu ert med alvarlega 6ndunarbilun

- ef pu ert med alvarlegan lifrarsjukdom

- ef pu ert undir ahrifum &fengis eda ert med skjalfta, svita, kvida, ringlun eda ofskynjanir sem
orsakast af afengi

- ef pa tekur naltrexdn eda nalmefen i medferd vid afengis- eda Opiatfikn

Varnadarord og varudarreglur

o Misnotkun, ofnotkun og 6légleg notkun
Alvarlegar og hugsanlega banveenar sykingar geta komid upp vid misnotkun & Zubsolv, pegar pad er notad
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i blaaed.

Lyfid getur verid eftirsoknarvert fyrir folk sem misnotar lyf sem avisad er af leeknum, og skal geyma lyfid
& 6ruggum stad til varnar pjofnadi (sja kafla 5). Ekki gefa petta lyf 68rum. pad getur valdid dauda eda
6drum skada.

. Ondunarerfidleikar (sja einnig ,,Ekki taka Zubsolv* hér ad ofan)

Sumir hafa latist ar 6ndunarstoppi (ad geta ekki andad) vegna pess ad peir misnotudu lyfid eda toku pad
samhlida 6drum efnum sem baela midtaugakerfid, eins og afengi, benzddiazepinum (sefandi lyfjum), eda
6drum opidtum.

Geeta skal varudar vid notkun lyfsins handa sjuklingum med fyrirliggjandi 6ndunarerfidleika.

petta lyf getur valdid alvarlegri, hugsanlega banvaenni éndunarbalingu (minnkud éndunargeta) hja
boérnum og folki sem ekki er haldid opiatfikn sem tekur pad inn fyrir slysni eda viljandi.

o Svefndrungi
petta lyf getur valdid svefndrunga, sérstaklega pegar pad er tekid samhlida afengi eda 6orum lyfjum sem
sljovga midtaugakerfid (eins og sefandi lyfjum, réandi lyfjum eda svefnlyfjum).

. Avanabinding
Lyfid getur valdid avanabindingu.

o Lifrarskadi

Tilkynnt hefur verid um lifrarskada eftir inntoku baprenorfins/naloxoéns, einkum pegar lyfid er misnotad.
Slikt getur lika verid vegna veirusykinga (langvinnri lifrarb6lgu C), misnotkun déafengi, lystarstoli eda
notkun annarra lyfja sem hugsanlega skada lifrina (sja kafla 4). Laeknirinn leetur hugsanlega taka
blodprufur til ad fylgjast naid med lifrarstarfseminni. Adur en medferd er hafin med Zubsolv skaltu
lata leekninn vita ef pu att vid lifrarsjukdéma adstrida.

) Frahvarfseinkenni

Lyfiod getur valdid frahvarfseinkennum ef pad er tekid innan sex Klst. eftir notkun épiata med
skammtimaverkun (t.d. morfin, her6in) eda innan 24 klst. eftir notkun 6piata med langtimaverkun eins og
metadon.

Zubsolv getur einnig framkallad frahvarfseinkenni ef notkun pess er hatt skyndilega.

o Blodprystingur
Lyfid getur valdid pvi ad blodprystingur fellur skyndilega, pannig ad pig svimar ef pu stendur of hratt upp
eftir setu eda legid fyrir.

o Svefntengdar 6ndunartruflanir

Zubsolv getur valdid svefntengdum éndunartruflunum eins og keefisvefni (6ndunarhlé i svefni) og
svefntengdum sdrefnisskorti (Iagt strefnisgildi i bl6dinu). Einkennin geta m.a. verid éndunarhlé i svefni,
vaknad upp um naetur vegna madi, erfidleikar vid ad na 6slitnum svefni eda 6hofleg syfja ad degi til. Ef
pu eda einhver annar tekur eftir pessum einkennum skaltu hafa samband vid leekninn. Laknirinn gati
ihugad skammtaminnkun.

o Born og unglingar
Leeknirinn geeti purft ad fylgjast nanar med pér ef pu ert yngri en 18 ara. Ekki méa nota lyfid af
einstaklingum yngri en 15 éra.

o Greining & 6tengdum sjukdémum
Lyfid getur beelt nidur sarsauka sem getur verid einkenni og hjalpad til vid greiningu & sumum
sjukdémum. EkKi gleyma ad lata lsekninn vita ef pa tekur petta lyf.

Taladu vid leekni adur en pa tekur Zubsolv ef pu:

o ert med punglyndi eda annan sjukdéom sem er medhondladur med punglyndislyfjum.
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Notkun pessara lyfja &amt Zubsolv getur leitt til serétoninheilkennis, sem getur verid lifshettulegt
astand (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Zubsolv*)

o ert med nyrnasjukdoéma

. hefur nylega fengid htfudaverka eda ert med heilasjukdom

ert med lagan blodprysting, steekkadan blodruhalskirtil eda att i erfidleikum med ad kasta af pér

vatni vegna prengingar i pvagras

ert med vanvirkan skjaldkirtil sem getur valdid preytu eda pyngdaraukningu

ert med skerta nyrnahettustarfsemi (t.d. Addisons sjukdom)

ert med skerta gallstarfsemi (t.d. gallblddru, briskirtil)

ert aldradur

ert med fotlun

Notkun annarra lyfja samhlida Zubsolv

Latid leekninn vita um &1l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sum lyf geta magnad upp aukaverkanir af voldum Zubsolv og geta stundum valdié mjog alvarlegum

aukaverkunum. EKKi taka énnur lyf & medan Zubsolv er notad an pess ad radfera pig vid leekninn fyrst,

sér i lagi eftirfarandi Iyf:

. punglyndislyf svo sem moklébemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fldoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin, eda
trimipramin. Pessi lyf geta milliverkad vid Zubsolv og pu geetir fundid fyrir einkennum eins og
6sjélfradum og taktbundnum védvasamdreetti par med talid i vddvunum sem stjorna hreyfingum
augans, 6résemi, ofskynjunum, dai, 6hoflegri svitamyndun, skjélfta, yktum védvaviobrogdum,
aukinni véovaspennu, likamshita yfir 38 °C. Hafou samband vid laekninn ef pa faerd slik
einkenni.

) Naltrexdén og nalmefen (lyf notud til ad medhondla fikn) geta hindrad verkun Zubsolv. EKKi
skal taka pau a sama tima og Zubsolv medferd stendur yfir par sem skyndileg, langvarandi og
mikil frahvarfseinkenni geta gert vart vid sig.

o Benzddiazepin (notud vid kvida eda svefnréskunum) eins og diazepam, temazepam og
alprazolam. Samhlida notkun Zubsolv og réandi lyfja svo sem benzddiazepina eda skyldra lyfja
eykur hettuna & svefnhofga, dndunarerfidleikum (6ndunarbalingu), dai og getur verid
lifshaettuleg. bvi skal eingdngu thuga samhlida notkun pegar 6nnur medferdardrraedi eru ekki
mdoguleg. Ef laknirinn avisar Zubsolv samt sem &dur asamt réandi lyfjum parf ad takmarka
skammt og timalengd samhlida medferdar. Lattu leekninn pinn vita um &1l réandi lyf sem pu
tekur og fylgdu skammtaradleggingum laeknisins ndkvaeemlega. Gagnlegt gati verid ad bidja
vini eda &ttingja um ad vera medvitadir um einkennin sem lyst er hér ad ofan. Hafdu samband
vid laekninn ef pa feerd slik einkenni.

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

o Onnur lyf sem geta hugsanlega valdid syfju sem eru notud vid kvillum eins og kvida,
svefnleysi, krompum/flogum, sérsauka. Slik lyf geta dregid ar &rverkni og gert pad erfidara ad
aka og nota vélar. bau geta einnig haft balandi ahrif & midtaugakerfid, sem er mjogalvarlegt. Hér
ad nedan er listi yfir slik lyf:

- Onnur lyf sem innihalda 6pi6t eins og metaddn, tiltekin verkjalyf og hostalyf.

- punglyndislyf (notud til ad medhéndla punglyndi) eins og isocarboxazid, phenelzin,
selegilin, tranylcyprémin og valproat geta aukio ahrif lyfsins.

- slaevandi H1 vidtakablokkar (notadir til ad medhondla ofnaemisvidobrogo) eins 0g
diphenhydramin og chlorphenamin

- barbitarét (notud sem svefnlyf eda sem réandi lyf) eins og phenobarbital, secobarbital.

- sefandi lyf (notud sem svefntdflur eda sem réandi lyf) eins og kloralhydrat.

- clonidin (notad til ad medhdndla hdan blodprysting) og skyld lyf geta dregid ahrif
lyfsinsa langinn.

o Andretroveirulyf (notud til ad medhondla HIV) t.d. ritonavir, nelfinavir, indinavir geta aukid
ahrif lyfsins.

o Sum sveppalyf (notud til ad medhondla sveppasykingar) t.d. ketoconazol, itraconazol og
akvedin syklalyf geta aukid pann tima sem lyfid er virkt.

o Sum lyf draga hugsanlega Gr ahrifum Zubsolv. A medal slikra lyfja eru flogalyf (einsog
carbamazepin og fenytdin) og Iyf til ad medhdndla berkla (rifampicin).
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Notkun Zubsolv med mat, drykk eda afengi
Afengi getur aukid & svefnhdfga og hattuna & 6ndunarbilun ef pad er tekid samhlida Zubsolv. Ekki taka
Zubsolv samhlida afengi. Ekki gleypa eda neyta matar né drykkja par til taflan hefur leysts upp ad 6llu

leyti.

Medganga og brjostagjof
Ahettan af pvi ad nota Zubsolv hja konum & medgdngu er ekki pekkt. Segdu leekninum ef pdert pungud
eda ef pu atlar ad verda pungud. Leaeknirinn dkvedur hvort halda skal &fram medferdinni med 6oru Iyfi.

Vid inntoku lyfja eins og Zubsolv & medan medgongu stendur, sér i lagi & sidari hluta medgongu, getur
slikt valdid frahvarfseinkennum asamt dndunarerfidleikum hja nyburanum. petta getur komid fram
nokkrum dégum eftir faedingu.

Stodva a brjéstagjof medan & medferd med pessu lyfi stendur, par sem Zubsolv berst med brjostamjolk.
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla

Zubsolv getur valdid syfju, sundli eda skert hugsun pina. betta getur gerst oftar a fyrstu vikum medferdar
pegar verid er adbreyta lyfjaskammtinum, en getur einnig gerst ef pu drekkur afengi eda tekur énnur
réandi lyf um leid og pu tekur Zubsolv. Aktu ekki, notadu hvorki teeki né vélar og framkveemdu ekki
heettulegar adgerdirfyrr en vitad er hvernig petta lyf hefur ahrif a pig.

Zubsolv inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig taka & Zubsolv

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

Medferdinni er dvisad og henni stjornad af leknum sem hafa reynslu af medferd lyfjafiknar.

Laeknirinn mun dkvarda hver er besti lyfjaskammturinn fyrir pig. Medan a medferd stendurgetur
leeknirinn adlagad lyfjaskammtinn eftir svérun vid medferdinni.

Upphaf medferdar
Radlagdur upphafsskammtur fyrir fullordna og unglinga eldri en 15 &ra er:

- ein tafla af Zubsolv 1,4 mg/0,36 mg & dag, eda,

- ein tafla af Zubsolv 2,9 mg/0,71 mg & dag.

Gefa mé til vidbotar eina toflu af Zubsolv 1,4 mg/0,36 mg eda 2,9 mg/0,71 mg & degi 1,eftir porfum.
Fleiri styrkleikar lyfsins eru faanlegir sem leeknirinn getur valid um ad nota, leeknirinn akvedur hver sé
besta medferdin fyrir pig. Pad getur falid i sér notkun mismunandi styrkleika lyfsins, endaglegur

skammtur & ekki ad fara umfram 17,2 mg af baprenorfini.

Greinileg merki um frahvarf purfa ad vera til stadar adur en pu faerd fyrsta skammtinn af Zubsolv. Mat
leeknis & pvi hversu tilbdin/n pa ert fyrir medferd raeedur timasetningu fyrsta skammtsins af Zubsolv.

o Upphafsmedferd med Zubsolv vid herdinfikn
Ef pd ert had/ur herdini eda opiati sem hefur skammtimavirkni skal taka fyrsta skammtinn af Zubsolv
pegar frahvarfseinkenni koma i 1jés, en ekki fyrr en 6 kist. eftir ad pu notadirsidast dpiat.
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o Upphafsmedferd med Zubsolv vid metadonfikn.

Ef pa hefur verid ad taka metadon eda langverkandi 6piot, er radlagt ad minnka skammt metadons i minna
en 30 mg/dag adur en medferd hefst med Zubsolv. Taka skal fyrsta skammtinn af Zubsolv pegar
frahvarfseinkenni hafa komio fram, en ekki fyrr en 24 kist. eftir ad pa notadir sidast metadon.

Hvernig nota & Zubsolv
o Taktu skammtinn einu sinni & dag, eda eins og laeeknirinn hefur radlagt pér.

o Taktu téfluna ar pakkningunum eins og lyst er hér a eftir. Opnid pynnupakkninguna adeins rétt
adur en skammturinn er tekinn inn. Aldrei ma opna pynnupakkninguna fyrirfram par sem taflan er
vidkvaem fyrir raka.

o Komid téflunum fyrir undir tungunni.

o Haltu t6flunum & sinum stad undir tungunni par til peer eru ad fullu uppleystar.

. Ekki tyggja eda gleypa toflurnar, par sem lyfid mun ekki verka og pu getur fengid
frahvarfseinkenni.

° EkKi neyta matar eda drykkjar fyrr en téflurnar eru ad fullu uppleystar. préatt fyrir ad pd kunnir ad
taka eftir ad taflan leysist upp & innan vid 40 sekindum getur pad tekid 5 til 10 minGtur fyrir alla
téfluna ad hverfa ad 6llu leyti Gr munninum.

Hvernig taka skal téfluna tr pynnupakkningunni

_—

1. Ekki prysta toflunni i gegnum pynnuna.

2. Fjarlaegid adeins einn hluta af pynnupakkningunni med pvi ad rifa hann
eftir rifgétudu linunni.

. 3. Brjottu pakkninguna saman medfram punktalinunni.
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4. Rifdu i attina sem 6rin bendir. Ef pynnan er skemmd skal farga toflunni.

Stillling skammtasteerdar og vidhaldsmedferd

A fyrstu dogum eftir ad pu hefur hafid medferd getur leeknirinn pinn aukid lyfjaskammtinn af Zubsolv
midad vid parfir pinar. Leitadu til leeknisins eda lyfjafreedings ef pd telur ad ahrif Zubsolv séu of 6flug eda
of veeg. Hamarks dagskammtur er 17,2 mg.

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

Medferd haett
EkKi breyta medferdinni & nokkurn hatt eda heaetta medferdinni an sampykkis fra lekninum sem
medhdndlar pig.

Had likamsastandi pinu er haegt ad halda afram ad minnka skammtinn af Zubsolv undir strongu eftirliti
leeknis, par til ad lokum er haegt ad heetta inntdku lyfsins.

Ef tekinn er steerri skammtur af Zubsolv en melt er fyrirum

Ef pd eda einhver annar feerd of mikid af pessu lyfi, skaltu umsvifalaust fara eda lata fara med pig &
neydarmottoku eda sjukrahas til medferdar, par sem ofskdmmtun med Zubsolv getur valdio alvarlegum
og lifsheettulegum 6ndunarerfidleikum.

Einkenni ofskdmmtunar geta falid i sér haegari og veikari éndun en vanalega, ad finna fyrir meiri syfju en
vanalega, minnkud augnsjaaldur, lagan blédprysting, flokurleika, uppkdst og/eda pvoglumalgi.

Ef gleymist ad taka Zubsolv
Segdu leekninum eins fljott og audid er ef pd gleymir skammti.

Ef haett er ad nota Zubsolv
Ekki breyta medferdinni & nokkurn hatt eda haetta medferdinni an sampykkis fra leekninum sem
medhondlar pig. Skyndileg stéovun medferdar getur valdid frahvarfseinkennum.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um &ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Lattu leekninn tafarlaust vita eda leitadu umsvifalaust leeknishjalpar ef pa finnur fyrir eftirfarandi

aukaverkunum:

o bolgu i andliti, vérum, tungu eda halsi sem veldur erfidleikum vid ad kyngja edaanda,
alvarlegan klada/ ofsaklada. Slikt geeti verid einkenni um lifsheettuleg ofneemisvidbrogd

o syfju og 6samhaefoum vidbrégdum, pokusyn, pvoglumeelgi, getur ekki hugsad skyrt eda 6ndun
er heegari en venjulega

o alvarlegri preytu, kldda asamt gulnun hidar eda augna. betta geta verid einkenni um
lifrarskemmd

o ad sja eda heyra hluti sem eru ekki til stadar (ofskynjanir)
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Adrar aukaverkanir
Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fram hja fleirum en einum af hverjum 10 einstaklingum):

svefnleysi (andvokur)
hofudverkur
hegdatregda, flokurleiki
ostjornlegur sviti
frahvarfsheilkenni

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

flensulik einkenni, syking, seerindi i halsi og sarsauki vid kyngingu, nefrennsli
kvidi, punglyndi, minnkud kynhvot, taugadstyrkur, 6edlileg hugsun

migreni, svimi, yfirlid, aukin vodvaspenna, naladofi, syfja

aukin taramyndun (vot augu) eda annar tarakvilli, pokusyn

aukinn bléoprystingur, kinnrodi

aukinn hosti

kvidverkir, 6gledi eda 6nnur 6paegindi i maga, nidurgangur, vindgangur, uppkdst
Utbrot, kladi, ofsakladi

bakverkir, lidverkir, voovaverkir, fotkrampar (vodvakrampar)

afbrigoileiki i pvagi

erfidleikar vid ad fa eda vidhalda redurspennu

slappleiki, brjdstverkir, kuldahrollur, hiti, almenn vanlidan, sarsauki, bélga (i héndum ogfétum)
Oedlileg lifrarstarfsemi, pyngdartap

averki af voldum slysa vegna skertrar arvekni eda samhafingar

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

6edlilegar blodprufur, bélgnir kirtlar (eitlar)

6edlilegir draumar, uppnam, ahugaleysi, éraunveruleikakennd (ad finnast madur ekki vera
madur sjalfur), lyfjafikn, ykt vellidunartilfinning, 6vild

minnisleysi (minnistruflanir), krampi (flog), taltruflun, skjalfti

augnbdlga eda syking, smakkad sjaaldur augna

hradur eda hagur hjartslattur, hjartaafall, hjartslattaréregla, prengsli fyrir brjésti

lagur blédprystingur

astmi, medi, geispi

sarsauki og sar i munni, mislitun & tungu

b6lumyndun, harlos, purr eda flagnandi hid, hidhnadur

lidbolgur

prétein i pvagi, pvagferasykingar, erfidleikar vid pvaglat, srsaukafull eda erfid pvaglat, blod i
pvagi, nyrnasteinn

tida- eda leggangatengd vandamal, 6edlilegt saolat

nami fyrir hita eda kulda

hitaslag

mikil vodvavirkni

minnkud matarlyst

Ekki pekkt (ekki heaegt ad azetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum):

haeg 6ndun eda erfidleikar vid 6ndun

tannskemmdir

lifrarskadi med eda an gulu

ofskynjanir

bolga i andliti og hélsi eda lifshaettuleg ofneemisvidbrogd

blodprystingsfall pegar farid er Ur sitjandi eda liggjandi stodu i standandi

skyndileg frahvarfseinkenni sokum pess ad lyfid er tekid of snemma eftir notkun 6loglegra
Opidda

lyfjafrahvarfsheilkenni hja nyburum

Misnotkun lyfsins med pvi ad sprauta pvi i &d getur valdid frahvarfseinkennum, sykingum, 68rum
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hadvandamalum og hugsanlega alvarlegum lifrarvandaméalum (sja kafla 2, VVarnarord og varudarreglur).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn 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 samkveemt fyrirkomulagi
sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna um aukaverkanir er haegt ad
hjélpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Zubsolv

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja. pad getur valdid peim alvarlegum skada og verid
banvant fyrir einstaklinga sem taka Iyfid fyrir slysni, eda af asettu radi pegar lyfinu hafi ekki verio

avisao fyrir pa.

EKKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a dskjunni og pynnupakkningunni a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

Zubsolv getur verid eftirsknarvert hja félki sem misnotar lyfsedilsskyld lyf. Geymio petta lyf & 6ruggum
stad til varnar pjéfnadi.

Geymid pynnupakkninguna & éruggum stad.
Opnid aldrei pynnupakkninguna fyrirfram.
EKkKi taka petta lyf fyrir framan born.

Hafa skal tafarlaust samband vid bradaméttoku ef 1yfid er tekid inn fyrir slysni eda grunur leikur & ad svo
hafi verid.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Zubsolv inniheldur

Virku innihaldsefnin eru baprenorfin og naloxoén.

Hver 0,7 mg/0,18 mg tungurétartafla inniheldur 0,7 mg baprenorfin (sem hydroklorid) og 0,18 mg
naloxon (sem hydrdklérid dihydrat).

Hver 1,4 mg/0,36 mg tungurdétartafla inniheldur 1,4 mg buprenorfin (sem hydroklérid) og 0,36 mg
naloxén (sem hydrdklérid dihydrat).

Hver 2,9 mg/0,71 mg tungurdétartafla inniheldur 2,9 mg buprenorfin (sem hydroklérid) og 0,71 mg
naloxon (sem hydréklérid dihydrat).

Hver 5,7 mg/1,4 mg tungurétartafla inniheldur 5,7 mg baprenorfin (sem hydroklorid) og 1,4 mg naloxén
(sem hydroklorid dihydrat).

Hver 8,6 mg/2,1 mg tungurétartafla inniheldur 8,6 mg baprenorfin (sem hydroklorid) og 2,1 mg naloxén
(sem hydréklorid dihydrat).
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Hver 11,4 mg/2,9 mg tungurdtartafla inniheldur 11,4 mg buprenorfin (sem hydrokloérid) og 2,9 mg
naloxon (sem hydrdklorid dihydrat).

Onnur innihaldsefni eru mannitdl, sitronusyra, natriumsitrat, drkristalladur sellulési,
natriumkroskarmell6si, sikral6si, levomentol, vatnsfri kisilkvoda og natriumstearylfumarat (sja kafla 2
,,Zubsolv inniheldur natrium®).

Lysing & utliti Zubsolv og pakkningastzerdir

Zubsolv er faanlegt i sex mismunandi styrkleikum, adgreindar af 16gun og prykktri aletrun:

Zubsolv toflur styrkleikar | Lysing & Zubsolv toflu prykkt aletrun & | Utlit

(baprenorfin / naloxoén) Zubsolv toflu

0,7 mg/0,18 mg Hvitar til beinhvitar L. 77 dannarri A
spordskjulaga toflur, hlidinni /j
6,8 mm langar og 4,0 mm
breidar

1,4 mg/0,36 mg Hvitar til beinhvitar, ,1.4” aannarri :
brihyrndar toflur, hliginni ’/
7,2 mm i grunninn og
6,9 mm & hed

2,9 mg/0,71 mg Hvitar til beinhvitar, D- ,,2.9” 4 annarri O 4
laga t6flur, 7,3 mm & hliginni Vg
haed og 5,65 mm breidar

5,7 mg/1,4 mg Hvitar til beinhvitar, ,5.7” aannarri C
hringlaga toflur, 7 mm i hliginni 3}
pvermal :

8,6 mg/2,1 mg Hvitar til beinhvitar, ,,8.6” dannarri _
demantslaga toflur, 9,5 hlidginni 8 -6
mm a had og 8,2 mm /
breidar

11,4 mg/2,9 mg Hvitar til beinhvitar, ,11.4” dannarri .
hylkislaga toflur, 10,3 mm | hlidinni \ L)
langar og 8,2 mm breidar _/

Zubsolv er faanlegt i pynnum med 7, 28, og 30 tungurétartoflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n

Edifici Est, 6a planta
08039 Barcelona
Spann

Framleidandi
Orexo AB
Virdings allé 22
Uppsala 754 50
Svipjod

pessi fylgisedill var sidast uppferdur MM/AAAA

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.
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