I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALUNOSAUKUMS

Zubsolv 0,7 mg / 0,18 mg tabletes lietoSanai zem méles
Zubsolv 1,4 mg / 0,36 mg tabletes lietoSanai zem méles
Zubsolv 2,9 mg / 0,71 mg tabletes lietoSanai zem méles
Zubsolv 5,7 mg / 1,4 mg tabletes lietoSanai zem méles
Zubsolv 8,6 mg / 2,1 mg tabletes lictoSanai zem méeles
Zubsolv 11,4 mg /2,9 mg tabletes lietoSanai zem méles

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Zubsolv 0,7 mg / 0,18 mg tabletes lietoSanai zem méles

Katra 0,7 mg/ 0,18 mg tablete lietosanai zem méles satur 0,7 mg buprenorfina (hidrohlorida veida;
Buprenorphinum) un 0,18 mg naloksona (hidrohlorida dihidrata veida; Naloxonum).

Zubsolv 1.4 mg / 0,36 mg tabletes lietoSanai zem méles

Katra 1,4 mg/ 0,36 mg tablete lietoSanai zem meles satur 1,4 mg buprenorfina (hidrohlorida veida;
Buprenorphinum) un 0,36 mg naloksona (hidrohlorida dihidrata veida; Naloxonum).

Zubsolv 2.9 mg / 0,71 mg tabletes lietoSanai zem méles

Katra 2,9 mg/ 0,71 mg tablete lietoSanai zem meles satur 2,9 mg buprenorfina (hidrohlorida veida;
Buprenorphinum) un 0,71 mg naloksona (hidrohlorida dihidrata veida; Naloxonum).

Zubsolv 5,7 mg / 1.4 mg tabletes lietoSanai zem méles

Katra 5,7 mg/ 1,4 mg tablete lietoSanai zem méles satur 5,7 mg buprenorfina (hidrohlorida veida;
Buprenorphinum) un 1,4 mg naloksona (hidrohlorida dihidrata veida; Naloxonum).

Zubsolv 8.6 mg / 2.1 mg tabletes lieto§anai zem méles

Katra 8,6 mg/ 2,1 mg tablete lictoSanai zem méles satur 8,6 mg buprenorfina (hidrohlorida veida;
Buprenorphinum) un 2,1 mg naloksona (hidrohlorida dihidrata veida; Naloxonum).

Zubsolv 11.4 mg / 2.9 mg tabletes lietoSanai zem méles

Katra 11,4 mg/ 2,9 mg tablete lietoSanai zem meéles satur 11,4 mg buprenorfina (hidrohlorida veida;
Buprenorphinum) un 2,9 mg naloksona (hidrohlorida dihidrata veida; Naloxonum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Tablete lieto$anai zem méles

Zubsolv 0,7 mg/0.18 mg tabletes lietoSanai zem méles

Balta Iidz gandriz balta, ovala tablete, garums 6,8 mm un platums 4,0 mm, viena pusg tai iespiests uzraksts
”733'

Zubsolv 1.4 mg / 0,36 mg tabletes lieto$anai zem méles

Balta Iidz gandriz balta, trisstira formas tablete, pamats 7,2 mm un augstums 6,9 mm, viena pusg tai
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iespiests uzraksts ,,1,4”.

Zubsolv 2.9 mg / 0,71 mg tabletes lietoSanai zem méles

Balta Iidz gandriz balta, D formas tablete, augstums 7,3 mm un platums 5,65 mm, viena puse€ tai iespiests
uzraksts
2,97

Zubsolv 5.7 mg / 1.4 mg tabletes lietoSanai zem méles

Balta Iidz gandriz balta, apala tablete, diametrs 7 mm, viena pusg tai iespiests uzraksts ,,5,7”.

Zubsolv 8.6 mg / 2.1 mg tabletes lietoSanai zem méles

Balta I1dz gandriz balta, romba formas tablete, garums 9,5 mm un platums 8,2 mm, viena pusg tai iespiests
uzraksts
28,07

Zubsolv 11.4 mg / 2.9 mg tabletes lieto$anai zem méles

Balta I1dz gandriz balta, kapsulas formas tablete, garums 10,3 mm un platums 8,2 mm, viena pusg tai
iespiests uzraksts ,,11,4”.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Aizvietotajterapija opioidu atkaribas mediciniskas, socialas un psihologiskas arstésanas shémas ietvaros.
Naloksona komponentes uzdevums ir atturét no launpratigas intravenozas lietoSanas. Zubsolv ir paredzéts
tiem pieaugusajiem un pusaudziem no 15 gadu vecuma, kuri ir piekritusi atkaribas arstéSanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arstesanai janotiek opioidu atkaribu arstésana pieredz&jusa arsta uzraudziba.

Zubsolv nav savstarpgji aizvietojams ar citam buprenorfinu saturo$sam zalém, jo dazadam

buprenorfinu saturosam zalem ir atskiriga biopieejamiba. Tapec deva mg var atSkirties. Kad pacientam
specifiskam buprenorfinu saturo$§am zalém ir noteikta atbilstoSa deva, §is zal€s nedrikst aizvietotar citam
zalem.

Ja pacientam tiek nomainitas buprenorfinu vai buprenorfinu un naloksonu saturosas zales, iespgjamas
biopieejamibas atSkiribas del var biit nepieciesams pielagot devu (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Vairaku triju mazako Zubsolv devu lietoSana, lai aizvietotu kadu no lielakajam devam (piemé&ram,
gadijumos, kad lielakas devas kadu laiku nav pieejamas) nav ieteicama (skatit 5.2. apakSpunktu).

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero pirms lietoSanas

Pirms arstéSanas uzsakSanas janoverte opioidu atkaribas veids (t. i., ilgstosas vai 1slaicigas iedarbibas
opioids), laiks kops pedg€jas opioidu lietosanas reizes un opioidu atkaribas smaguma pakape. Lai
izvairTtos no zalu atcelSanas sindroma izraisiSanas, buprenorfins/naloksons vai buprenorfins jasak lietot
tikai tad, kad noverojamas objektivas un skaidras zalu atcelSanas pazimes (uz ko norada, pieméram,
viegls lidz mérens zalu atcelSanas raditajs pec Kliiskas opioidu zalu atcelSanas skalas (Clinical Opioid
Withdrawal Scale, COWS)).
o Pacientiem ar heroina vai 1slaicigas darbibas opioidu atkaribu pirmabuprenorfina/naloksona
deva jasanem, kad paradas zalu atcelSanas pazimes, bet ne agrak ka 6 stundas pecpedgjas
pacienta opioidu lietoSanas reizes.



° Pacientiem, kuri lieto metadonu, metadona deva jasamazina Iidz maksimalai devai 30 mg diena,
pirms vini uzsak buprenorfina/naloksona terapiju. Uzsakot buprenorfina/naloksona lietoSanu,
janem vera metadona ilgais pussabruksanas periods. Pirma buprenorfina/naloksona devajalieto
tikai tad, kad paradas zalu atcelSanas pazimes, bet ne agrak ka 24 stundas péc pe&dgjas pacienta
metadona lietoSanas reizes. Pacientiem ar metadona atkaribu buprenorfins var izraisit zalu
atcelSanas simptomus.

Devas

Terapijas uzsaksana indukcija)

Ieteicama sakuma deva pieaugusajiem un pusaudziem no 15 gadu vecuma ir 1,4 mg/ 0,36 mg vai 2,9 mg/
0,71 mg diena. Atkariba no konkréta pacienta vajadzibam pirmaja diena var lietot Zubsolv 1,4 mg/ 0,36
mg vai 2,9 mg/ 0,71 mg papildu devu.

Uzsakot terapiju, ieteicama devas ikdienas uzraudziba, lai nodrosSinatu devas pareizu novietoSanu zem
méles un noveérotu pacienta reakciju uz terapiju ar noliiku iegtit informaciju efektivai devas titréSanai
atbilstosi kliniskajai iedarbibai.

Devas stabilizésana un uzturo$a terapija

P&c arstéSanas uzsakSanas 1. diena pacienta deva strauji jastabilize 1idz adekvatai uzturosai devai to
titrgjot, lai sasniegtu devu, kas veicina pacienta arstéSanu un mazina opiotdu atcelSanas simptomus un ir
atbilstosi pacienta kliniska un psihologiska stavokla atkartotam novértéjumam. Maksimala reizes dienas
deva nedrikst parsniegt 17,2 mg buprenorfina (piemé&ram, lietojot 11,4 + 5,7 mg, 2 x 8,6 mg vai 3 x 5,7
mg).

Uzturo$as terapijas laika, reag€jot uz mainigajam pacienta vajadzibam, var biit nepiecie$sams periodiski
atjaunot pacienta stavokli ar jaunu uzturoSo devu.

0,7 mg / 0,18 mg stiprumu paredzets lietot, lai precizi pielagotu devu pacientiem, Ipasi arst€Sanas
saSaurinasanas laika vai panesamibas gadijuma titr€Sanas laika.

Arsti tiek aicinati, ja iesp&jams, nozimét pa vienai tabletei vienu reizi diend, lai samazinatu zalu
novirzisanas risku.

LietoSana retak neka reizi diena

P&c tam, kad deva veiksmigi stabiliz&ta, Zubsolv lietoSanas biezumu var samazinat un katru otro dienu
lietot dubultu individuali titréto dienas devu. Daziem pacientiem p&c devas veiksmigas stabilizacijas zalu
lietoSanas biezumu var samazinat Iidz 3 reizém nedg€la (piem&ram, pirmdiena, treSdiena un piektdiena;
pirmdiena un tresdiena jalieto dubulta individuali titréta dienas deva, un piektdiena jalieto triskarsa
individuali titréta dienas deva, pargjas dienas nesanemot nevienu devu). Tomer viena diena sanemta deva
nedrikst parsniegt 17,2 mg buprenorfina. Sads reZims nav piemérots pacientiem, kuriem nepieciesama
titréta dienas deva > 5,7 mg buprenorfina.

Medicinisks zalu atcelsanas sindroms

P&c veiksmigas stabilizacijas, ja pacients piekrit, uzturosas terapijas devu var pakapeniski samazinat; dazos
labveligos gadijumos arstéSanu var partraukt. SeSu dazadu stiprumu tableSu pieejamiba nodro$ina
individualu devas titré€Sanu un samazinasanu. P&c mediciniskas zalu atcelSanassindroma pacienti ir
janovero, nemot vera recidivaiespgjamibu.

Ipasas populacijas

Gados vecaki pacienti
Buprenorfina/naloksona droSums un efektivitate, lietojot par 65 gadiem vecakiem pacientiem, nav
pieradita. leteikumus par devam nevar sniegt.

Aknu darbibas traucejumi

Ta ka buprenorfina/naloksona farmakokingtika pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem var atskirties,
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pacientiem ar nelielas I1dz vid€jas pakapes aknu darbibas trauc€jumiem ieteicams izrakstit mazakas
sakotngjas devas, ka arT veikt ripigu devas titr€Sanu (skattt 5.2. apakSpunktu).
Buprenorfins/naloksons ir kontrindicéts pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skatit
4.3.un5.2. apaksSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem buprenorfina/naloksona devas izmainas nav nepiecieSamas.
Ieteicams ieverot piesardzibu, nosakot devu pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem
(kreatinina klirenss < 30 ml/min) (skatit 4.4. un 5.2. apakspunktu).

Pediatriskd populacija
Buprenorfina/naloksona drosums un efektivitate, lietojot par 15 gadiem jaunakiem b&rniem, nav

pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Arstiem jabridina pacienti, ka vienigais efektivais un drosais $o zalu lietoSanas veids ir lieto$ana zem
méles (skatit 4.4. apakSpunktu). Tablete ir janovieto zem meéles un jatur lidz tas pilnigai izskiSanai.
Pacienti nedrikst norit, st vai dzert, kamér tablete nav pilnibaizskidusi.

Zubsolv parasti sadalas 40 sekund@s, tomér var biit vajadzigas no 5 lidz 10 mintitém, lai pacients justu
pilnigu tabletes pazusanu no mutes.

Ja nepieciesama vairak neka viena tablete, tas var lietot vienlaikus vai divas dalas; otra dala jalieto tiilit péc
pirmas dalas izSkiSanas.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Smaga elpoSanas nepietiekamiba.

Smagi aknu darbibas trauc&jumi.

Akiits alkoholisms vai delirium tremens.

Vienlaiciga opioidu antagonistu (naltreksona, nalmeféna) lietoSana alkohola vai opioidu atkaribas
arst€Sanai.

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Nepareiza lietoSana, launpratiga lietoSana unnovirzi$ana

Lidzigi ka citus opioidus, likumigus un nelikumigus, buprenorfinu var lietot nepareizi vai ar1 launpratigi.
Dazi ar nepareizu un launpratigu opioidu lietoSanu saistiti riski ietver pardozeSanu, ar asintm parnesamu
virusu, ka arT lokalu un sistemisku infekciju izplatiSanu, elpoSanas nomakumuun aknu bojajumus. Ja
buprenorfinu lieto persona, kam tas nav izrakstits, pastav risks, ka jaunam personam veidojas atkariba no
narkotikam, kuras buprenorfiu lieto ka primaras narkotikas, un tas var notikt, ja pacients, kam §1s zales
izrakstitas, tas izplata nelikumigai lietoSanai vai ja zales nav

aizsargatas pret zadzibu.

Nepietiekama arsteé$ana ar buprenorfinu/naloksonu var veicinat, ka pacients zales nepareizi lieto, kas var
izraisit pardozeSanu vai arstéSanas partrauksanu. Nesanemot pietiekamu buprenorfina/naloksona devu,
pacients var censties noverst nekontrol€tus zalu atcelSanas simptomus, pasarstgjoties ar opioidiem,
alkoholu vai citiem sedativiem un miega Iidzekliem, pieméram, benzodiazepiniem.

Lai mazinatu nepareizas, launpratigas lietoSanas un novirzisanas risku, jaievero nepiecieSama
piesardziba, izrakstot un izsniedzot buprenorfinu, tostarp izvairoties no receptes daudzkartgjas
atjaunosSanas arstéSanas sakumposma un nosakot pacienta apsekoSanas vizites, lai to laika veiktu
pacienta vajadzibam atbilstoSus kliniskus novérojumus.

Zubsolv formula buprenorfins kombinéts ar naloksonu, lai noverstu buprenorfina nepareizu un
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launpratigu lietoSanu. Nepareiza Zubsolv intravenoza vai intranazala lieto§ana ir mazak ticama neka viena
pasa buprenorfina nepareiza lietoSana, jo Zubsolv sastava esosais naloksons var izraisitzalu atcelSanas
simptomus personam ar heroina, metadona vai citu opioida agonistu atkaribu.

Ar miegu saistiti elpoSanas traucéjumi

Opioidi var izraisit ar miegu saistitus elpoSanas traucgjumus, tostarp centralo miega apnoja (central sleep
apnoea - CSA) un ar miegu saistitu hipoksémiju. Opioidu lietoSana palielina CSA risku atkariba no devas.
Pacientiem, kuriem ir CSA, apsveriet iesp&ju samazinat kop&jo opioidu devu.

ElpoSanas nomakums

Ir zinots par vairakiem naves gadijumiem elpoSanas nomakuma deél, jo 1pasi gadijumos, kad buprenorfins
lietots kombinacija ar benzodiazepiniem (skatit 4.5. apakSpunktu) vai artbuprenorfins lietots, neievérojot
arsta noradijumus. Ir arT zinots par naves gadijumiem saistiba ar buprenorfina lietoSanu vienlaikus ar
citiem CNS nomacosiem lidzekliem, piem&ram, alkoholu un citiem opioidiem.

Ja buprenorfins tiek ievadits no opioidiem atkarigiem cilvékiem, kuri nepanes opioidu iedarbibu, var
rasties potenciali letals elposanas nomakums.

Sis zales piesardzigi jalieto pacientiem ar astmu vai elpo$anas mazspéju (pieméram, hronisku obstruktivu
plausu slimibu, cor pulmonale, samazinatu elpoSanas rezervi, hipoksiju, hiperkapniju, iepriekseju
elposanas nomakumu vai kifoskoliozi (mugurkaula izliekumu, kas potenciali var izraistt elpas trikumu)).

Netisas vai tiSas noriSanas gadijuma buprenorfins/naloksons var izraisit smagu, iesp&jams letalu elposanas
nomakumu bérniem un personam bez atkaribas problemam. Pacienti jabridina par nepiecieSamibu glabat
blisteri drosa vieta, nekad neatvert blisteri pirms laika, glabat to b&rniem un citiem majsaimniecibas
locekliem neaizsniedzama vieta, ka art nelietot $is zales, berniem redzot. NejauSas noriSanas gadijuma vai
jair aizdomas par norisanu, nekavejoties jaizsauc neatlickama palidziba.

Centralas nervu sistémas (CNS) nomakums

Buprenorfins/naloksons var izraisit miegainibu, jo Tpasi, ja tiek lietots kopa ar alkoholu vai centralo nervu
sistému nomacosiem lidzekliem (pieméram, benzodiazepiiem, trankvilizatoriem, sedativiem vai miega
lidzekliem) (skatit 4.5. un 4.7. apakSpunktu).

Risks no vienlaicigas sedativu zalu, pieméram, benzodiazepinu vai lidzigu zalu, lietoSanas

Vienlaiciga buprenorfina/naloksona un sedativu zalu, pieméram, benzodiazepinu vai lidzigu zalu, lietoSana
var izraist sedaciju, elpo§anas nomakumu, komu un navi. So risku dél vienlaiciga $o sedativo zalu
lietoSana ir nozim&jama pacientiem, kuriem nav iesp&amas alternativas arstéSanas iespgjas. Ja tiek
pienemts Iémums lietot buprenorfinu/naloksonu vienlaicigi ar sedativiem Iidzekliem, jalieto mazaka
efektiva sedativo zalu deva un arst€Sanas ilgumam jabit p&c iesp&jas Tsakam. Pacienti riipigi janovero, vai
nerodas elposanas nomakuma un sedacijas pazimes un simptomi. Par to ir loti ieteicams inform&t pacientus
un vinu apriipetajus, lai vini bitu informéti par Siem simptomiem (skatit 4.5. apakSpunktu).

Serotonina sindroms

Lietojot Zubsolv vienlaicigi ar citiem serotonergiskiem lidzekliem, , piem&ram, MAO inhibitoriem,
selektivajiem serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SSRI), serotonina norepinefrina
atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SNRI) vai tricikliskajiem antidepresantiem, var rasties serotonina
sindroms, kas ir potenciali dzivibai bistams stavoklis (skatit 4.5. apakSpunktu).

Ja lietosana vienlaicigi ar citiem serotonergiskiem lidzekliem ir kliniski nepiecie$ama, ieteicams ripigi
novérot pacientu, it Tpasi arstéSanas sakuma un devas palielinaSanas laika.

Serotonina sindroma simptomi var ietvert psihiska stavokla izmainas, vegetativu nestabilitati,
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neiromuskularas patologijas un/vai kunga-zarnu trakta simptomus.

Ja ir aizdomas par serotonina sindromu, atkariba no simptomu smaguma jaapsver devas samazinasana vai
terapijas partrauksana.

Atkariba

Buprenorfins ir p mi-opiatu receptora dalgjs agonists, un ilgstosa ta lietoSana izraisa opioidutipa atkaribu.
Petfjumi ar dzZivniekiem, ka ar7 kltniska pieredze liecina, ka buprenorfins var izraisit atkaribu, tacu
mazaka mera neka pilns agonists, pieméram, morfins.

Nav ieteicams peksni partraukt arst€Sanu, jo tas var izraisit velinu zalu atcelSanas sindromu.

Hepatits un aknu komplikacijas

Klinisko pétijumu laika un p&cregistracijas blakusparadibu uzraudzibas zinojumos ir zinots par akatu
aknu bojajumu gadijumiem pacientiem ar opioidu atkaribu. Patologiju spektrs ietver parejosu
asimptomatisku aknu transaminazu Iimena paaugstinasanos un zinojumus aknu mazspé&ju, aknu nekrozi,
hepatorenalo sindromu, aknu encefalopatiju un navi. Daudzos gadijumos izraiso$a un sekmgjosa nozime
var bt iepriek$&jiem mitohondrialiem traucjumiem (genétiskam saslim$anam, aknuenzimu
patologijam, B vai C virusu hepatitiem, alkoholismam, anoreksijai, vienlaicigai citu potenciali
hepatotoksisku zalu lieto$anai) un nepartrauktai narkotiku injicéanai. Sie veicinosie faktori janem véra
pirms buprenorfina/naloksona izrakstiSanas, ka arT arstéSanas laika.

Ja rodas aizdomas par aknu komplikacijam, nepiecieSsama sikaka biologiska un etiologiska izmekléSana.
Atkariba no izmekl&umu rezultatiem zalu lietoSanu var piesardzigi partraukt, lai izvairtos no zalu
atcelSanas simptomiemun nepielautu atgrieSanos pie narkotiku lietoSanas. Ja arstéSana tiek turpinata,
rupigi janovero aknu darbiba.

Opioidu atcel$anas sindroma izraisiSana

Uzsakot arst€sanu ar buprenorfinu/naloksonu, arstam jaapzinas buprenorfina ka dal&ja agonista Tpasibas un,
ka pacientiem ar opioidu atkaribu tas var izraisit zalu atcelSanas simptomus, jo 1pasi, ja tiek ievadits mazak
neka 6 stundas p&c pe&dgjas heroina vai cita atras iedarbibas opioida devas vali, ja tas tiek ievadits mazak
neka 24 stundas pec peédejas metadona devas. Parejas perioda no buprenorfina vai metadona uz
buprenorfinu/naloksonu pacienti riipigi janovero, jo ir zinots par zalu atcelSanas simptomiem.Lai izvairitos
no zalu atcelSanas simptomu izraisiSanas, buprenorfins/naloksons jasak lietot tikai tad, kad noveérojamas
objektivas zalu atcelSanas pazimes (skatit 4.2. apakSpunktu).

Zalu atcelSanas simptomi var biit saistiti arT ar nepietickamu devu.

Aknu darbibas trauc&jumi

Aknu darbibas trauc€jumu ietekme uz buprenorfina un naloksona farmakokingtiku tika izverteta
pécregistracijas petijuma. Ta ka gan buprenorfina, gan naloksona metabolisms pastiprinati norisinas aknas,
tika noverots, ka buprenorfina un naloksona Itmenis plazma ir augstaks pacientiem ar vidéjas un smagas
pakapes aknu darbibas trauc€jumiem salidzinot ar veseliem cilvekiem. Pacienti janovero, lai laikus
konstatétu paatrinatas opioidu abstinences simptomus un pazimes, paaugstinata naloksona un/vai
buprenorfina limena izraisTtu toksicitati vai pardozesanu.

Pirms terapijas uzsaksanas ieteicams veikt sakotngjos aknu darbibas testus un dokumentgt virusu hepatita
statusu. Pacientiem, kuriem ir pozitiva virusu hepatita atrade, kuri vienlaicigi lieto zales (skatit 4.5.
apak$punktu) un/vai kuriem ir aknu darbibas trauc&jumi, ir liclaks aknu bojajumu risks. Ieteicams regulari
kontrolet aknu darbibu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pacientiem ar vid&ji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem Zubsolv tabletes lietoSanai zem méles jalieto
piesardzigi (skatit 4.2. un 5.2. apakSpunktu). Pacientiem ar smagu aknu mazspg€ju buprenorfina/naloksona
lietosana ir kontrindic&ta (skatit 4.3. apakSpunktu).



Nieru darbibas traucéjumi

IzvadiSana caur nierém var bt ilgaka, jo 30% no ievaditas devas tiek izvadita caur nierém. Pacientiem ar
nieru mazspéju uzkrajas buprenorfina metaboliti. leteicams ieverot piesardzibu, nosakot devu pacientiem
ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss < 30 ml/min) (skatit 4.2. un 5.2.
apakSpunktu).

CYP 3A4 inhibitori

Zales, kas ir enzima CYP3A4 inhibitori, var palielinat buprenorfina koncentraciju. Var biit nepiecieSama
buprenorfina/naloksona devas samazinasana. Buprenorfina/naloksona deva pacientiem, kuri jau tiek
arsteti ar CYP3A4 inhibitoriem, jatitr€ piesardzigi, jo Siem pacientiem var pietikt ar mazaku devu (skatit
4.5. apakspunktu).

Zalu klases efekti

Ambulatoriem pacientiem opioidi var izraistt ortostatisku hipotensiju.

Opioidi var palielinat cerebrospinala Skidruma spiedienu, kas var izraisit krampjus, tad€] opioidi jalieto
piesardzigi pacientiem ar galvas traumam, intrakranialiem bojajumiem, citiem stavokliem, pie kuriem
cerebrospinalais spiediens var biit paaugstinats, vai pacientiem ar krampjiem anamng&zg.

Pacientiem ar hipotensiju, prostatas hipertrofiju vai urinizvadkanala stenozi opioidi jalieto piesardzigi.
Opioidu izraisita mioze, samanas Iimena izmainas vai sapju sajitas izmainas ka slimibas simptomi var
trauc€t pacienta stavokla noveértesanu vai apgriitinat vienlaikus esosu saslimsanu diagnozes vai kltiskas

gaitas noteikSanu.

Pacientiem ar miksedému, hipotireozi vai adrenali kortikalo nepietickamibu (pieméram, Adisona
slimibu) opioidi jalieto piesardzigi.

Noverojumi liecina, ka opioidi palielina intraduktalo spiedienu un pacientiem ar zultscelu disfunkciju
jalieto piesardzigi.

Vecaka gadagajuma vai novajinatiem pacientiem opioidi jalieto piesardzigi.

Ka liecina pieredze ar morfinu (skatit 4.5. apakSpunktu), vienlaiciga monoamina oksidazes inhibitoru
(MAOI) lietosana var izraistt pastiprinatu opioiduiedarbibu.

Buprenorfinu saturo$u zalu maina

Deva mg starp buprenorfinu saturosam zaleém var atskirties, un zales nav tiesi savstarpgji
aizvietojamas. Tapec, mainot dazadas buprenorfinu saturosas zales, pacienti janovéro, jo dazos
atseviskos gadijumos var bt biopieejamibas atSkiribas (skatit 5.2. apakSpunktu). Tapéc var biit
nepiecieSama devu pielagoSana.

Pediatriska populacija

LietoSana pusaudziem (no 15 lidz < 18 gadiem)

Ta ka datu par pusaudziem (no 15 [idz < 18 gadiem) triikst, §1s vecuma grupas pacienti arst€Sanas laika
janovero ripigak.

Paligvielas

=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - batiba tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
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Zubsolv nedrikst lietot kopa ar:

Alkoholiskajiem dzg€rieniem vai alkoholu saturo$§am zaleém, jo alkohols palielina buprenorfina
sedativo iedarbibu (skatit 4.7. apakSpunktu).

Zubsolv jalieto piesardzigi kopa ar:

4.6.

Sedativiem lidzekliem, tadiem ka benzodiazepini vai lidzigas zales:

e Opioidu vienlaiciga lietoSana ar sedativiem lidzekliem, pieméram, benzodiazepiniem vai
l1dzigam zalém, palielina sedacijas, elpoSanas nomakuma, komas un naves risku, jo ir aditiva
CNS nomacosa iedarbiba. Jaierobezo sedativo zalu deva un vienlaicigas lietoSanas ilgums
(skattt 4.4. apakSpunktu). Pacienti jabridina, ka ir arkartigi bistami pasiem lietot neparakstitas
benzodiazepinu grupas zales So zalu lietoSanas laika, ka arT jabridina, ka vini drikst lietot
benzodiazepinu grupas zales vienlaicigi ar §$Tm zalem tikai saskana ar arsta noradijumiem
(skatit 4.4. apakspunktu).);

Zubsolv lietosana vienlaicigi ar gabapentinoidiem (gabapentinu un pregabalinu) var izraistt
elposanas nomakumu, hipotensiju, dzilu sedaciju, komu vai navi (skatit 4.4. apakSpunktu).
Citiem centralas nervu sist€mas nomacosiem lidzekliem, citiem opioidu atvasinajumiem
(piemé&ram, metadonu, pretsapju un pretklepus Iidzekliem), noteiktiem antidepresantiem,
sedativiem H1 receptoru antagonistiem, barbituratiem, nomierinos$iem lidzekliem, kas nav
benzodiazepini, neiroleptikiem, klonidinu un saistitam vielam. STs kombinacijas palielina
centralas nervu sist€émas nomakumu. Samazinatas modribas d&] transportlidzeklu vadisana un
mehanismu lietoSana var biit bistama;

Turklat pacientiem, kuri sanem buprenorfinu/naloksonu, var biit griitibas nodrosinat adekvatu
analgeziju, ja tiek lietoti pilnigi opioidu agonisti. Tadgl pilnigu agonistu lietosanas gadijuma
pastav pardozesanas risks, jo Tpasi gadijumos, kad tick méginats parvarét buprenorfina ka dalgja
agonista iedarbibu vai kad samazinas buprenorfina Itmenis plazma;

Serotonergiskam zalém, piem&ram, MAO inhibitoriem, selektivajiem serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SSRI), serotonina norepinefiina atpakalsaistiSanas inhibitoriem
(SNRI) vai tricikliskajiem antidepresantiem, jo palielinas serotonina sindroma risks, kas ir
potenciali dzivibai bistams stavoklis (skatit 4.4. apaksSpunktu);

naltreksonu un nalmefénu, kas ir opioidu antagonisti, kuri var blok&t buprenorfina
farmakologisko iedarbibu. Vienlaiciga lieto§ana ar buprenorfina/naloksona terapiju ir
kontrindicéta, nemot vera iesp&jami bistamo mijiedarbibu, kas var izraisit peksnus ilgstosas un
intensivas opioidu atcelSanas simptomus (skatit 4.3. apakSpunktu).

CYP3A4 inhibitoriem. Buprenorfina un ketokonazola (iedarbigs CYP3 A4 inhibitors)
mijiedarbibas petijums uzradija palielinatu buprenorfina Cmax un AUC (zemliknes laukumu)
(attiecigi aptuveni 50% un 70%) un ne tik izteiktu norbuprenorfina Iimeni. Zubsolv lietojoSie
pacienti ir riipigi janovero, un gadijumos, kad vienlaikus tiek lietoti specigi CYP3A4 inhibitori
(pieme@ram, tadi proteazes inhibitori ka ritonavirs, nelfinavirs vai indinavirs, vai azola pretsénisu
l1dzekli ka ketokonazols vai itrakonazols, makrolidu grupas antibiotikas), var biit nepiecieSams
samazinat devu;

CYP3A4 induktoriem. Buprenorfina un CYP3A4 induktoru vienlaiciga lietoSana var samazinat
buprenorfina koncentraciju plazma, iesp&jams, izraisot nepietickamu opioidu atkaribas arst€Sanas
efektu ar buprenorfinu. Ja vienlaikus tiek lietoti induktori (piem&ram, fenobarbitals,
karbamazepins, fenitoins, rifampicins), ieteicams pacientus, kuri sanem buprenorfinu/naloksonu,
rupigi noverot. Var bt nepiecieSams atbilstosi korigét buprenorfina vai CYP3A4 induktora devu;
Monoamina oksidazes inhibitoriem (MAOI), jo to vienlaiciga lietoSana var izraistt pastiprinatu
opioidu iedarbibu, pamatojoties uz pieredzi ar morfinu.

Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti

Griutnieciba

Par buprenorfia/naloksona lietoSanu griitnieceém nav datu vai to daudzums ir ierobezots. Petijumi ar
dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Iesp&jamais risks cilvékiem nav
zinams.
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Buprenorfins var izraisit elpoSanas nomakumu jaundzimus$ajam, ja tas lietots griitniecibas beigu posma
pat Tslaicigi. [lgstoSa buprenorfina lietoSana griitniecibas ped€jo tris ménesu laika var izraisit zalu
atcelSanas sindromu jaundzimusajam (pieméram, hipertoniju, jaundzimusa trici, jaundzimusa
uzbudinajumu, mioklonusu jeb konvulsijas). Parasti sindroms izpauzas nov€loti — no vairakam stundam
I1dz vairakam dienam pé&c piedzimsanas.

Ilga buprenorfina eliminacijas pusperioda de| griitniecibas beigas ieteicama jaundzimu$a noverosana
vairaku dienu garuma, lai noveérstu elposanas nomakuma vai zalu atcel$anas sindroma risku

jaundzimusajiem.

Turklat arstam jaizverte buprenorfina/naloksona lietosSana griitniecibas laika. Buprenorfins/naloksons
griitniecibas laika lietojams tikai tad, ja iespgjamais ieguvums parsp€j iesp&jamo risku auglim.

BaroSana ar krati

Nav zinams, vai naloksons/metaboliti izdalas cilvéka piena. Buprenorfins un ta metaboliti izdalas cilvéka
piena. Ir pieradits, ka zurkam buprenorfins nomac laktaciju. Tadg] terapijas laika ar Zubsolv baro$ana ar
kraiti biitu japartrauc.

Fertilitate

P&tijumi ar dzivniekiem pierada matisu fertilitates samazinasanos pie lielam devam (sisteémiska iedarbiba

> 2.4 reizes lielaka neka maksimala cilveékiem ieteicama deva 17,2 mg buprenorfina, pamatojoties uz
AUC) (skatit 5.3. apakspunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Buprenorfina/naloksona lietosana no opioidiem atkarigiem pacientiem maz vai méreni ietekme sp&ju
vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Sis zales var izraistt miegainibu, reiboni vai domasanas
traucgjumus, jo Ipasi arstéSanas sakuma un devas korigésanas posma. Ja tas tiek lietotas kopa ar alkoholu
vai centralas nervu sistémas nomacosiem lidzekliem, sagaidams, ka iedarbiba bus stipraka (skatit 4.4. un

4.5. apakspunktu).

Pacienti jabridina par transportlidzeklu vadiSanu vai bistamu mehanismu apkalposanu, ja gadijuma
buprenorfins/naloksons var negativi ietekmét vinu sp&ju veikt $adasdarbibas.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Galveno klnisko petijumu laika visbiezak zinots par tadam neveélamam blakusparadibam ka védera
aizcietgjumi un parasti ar zalu atcelSanu saistitiem simptomiem (t. i., bezmiegu, galvassapem, sliktu
diiSu, parme&rigu svisanu un sapem). Dazi zinojumi par krampjiem, vemsanu, caureju un paaugstinatiem
aknu darbibas testiem tika uzskatiti parnopietniem.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

1. tabula apkopotas nevélamas blakusparadibas, par ko zinots galveno klmisko petijumu laika, kura 342
no 472 pacientiem (72,5 %) zinoja par nevélamam blakusparadibam, ka arinevélamas blakusparadibas,
par ko zinots p&cregistracijas uzraudzibaslaika.

Talak uzskaitito iesp&jamo blakusparadibu biezums noteikts, izmantojot $adu iedalijumu:
loti biezi (> 1/10), biezi (no > 1/100 lidz < 1/10), retak (no > 1/1000 Iidz < 1/1000), reti (no > 1/10 000

lidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

1. tabula. Ar arstésanu saistitas nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots
buprenorfina/naloksona kliniskajos pétijjumos un pécregistracijas uzraudzibas laika
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Organu sistemu | Loti biezi Biezi Retak Nav zinami
klasifikacija
Infekcijas un Gripa Urincelu infekcija
infestdcijas Infekcija Vaginala infekcija
Faringits
Rinits
Asins un Anémija
limfatiskas Leikocitoze
sistemas Leikopenija
traucejumi Limfadenopatija
Trombocitop&nija
Imiinas sistemas Hipersensitivitate | Anafilaktiskais
traucejumi Soks
Vielmainas un Samazinata
uztures estgriba
traucejumi Hiperglikemija
Hiperlipidémija
Hipoglikémija
Psihiskie Bezmiegs Trauksme Neparasti sapni Halucinacijas
traucejumi Depresija Uzbudinajums
Samazinata Apatija
dzimumtieksme Depersonalizacija
Nervozitate Atkariba no
Domasanas narkotikam
traucgjumi Eiforija
Naidigums
Nervu sistemas Galvassapes Migréna Amngzija Aknu
traucejumi Reibonis Hiperkingzija encefalopatija
Hipertonija Krampyji Gibonis
Parestézija Runas traucgjumi
Miegainiba Trice
Acu bojajumi Ambliopija Konjunktivits
AsaroSanas Mioze
traucgjumi
Ausu un labirinta Reibonis
bojajumi
Sirds funkcijas Stenokardija
traucejumi Bradikardija
Miokarda infarkts
Sirdsklauves
Tahikardija
Asinsvadu Hipertensija Hipotensija Ortostatiska
sistemas Vazodilatacija hipotensija
traucejumi
Elposanas Klepus Astma Bronhospazmas
sistemas Aizdusa Elposanas
traucéjumi, kriisu Zavas nomakums
kurvja un videnes
slimibas
Kunga-zarnu Aizcietgjums Sapes vedera Ciilas mutes Zobu kariess
trakta traucejumi | Slikta diisa Caureja dobuma
Dispepsija Meéles krasas
Meteorisms maina

VemsSana
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Aknu un/vai Zults Hepatits
izvades sistémas Akiits hepatits
traucejumi Dzelte
Aknu nekroze
Hepatorenals
sindroms
Adas un zemadas | Parmériga svisana | Nieze Pinnes Angioneirotiska
audu bojajumi Izsitumi Alopécija tiska
Natrene Eksfoliativs
dermatits
Sausa ada
Mezglini ada
Skeleta-muskulu Muguras sapes Artrits
un saistaudu Artralgija
sistemas bojajumi Muskulu krampji
Mialgija
Nieru un Patologiskas urina | Albuminiirija
urinizvades izmainas Dizirija
sistemas Hematiirija
traucejumi Nefrolitiaze
Urina aizture
Reproduktivas Erektila Amenoreja
sistemas disfunkcija Ejakulacijas
traucejumi un traucgjumi
krats slimibas Menoragija
Metroragija
Vispareji Zalu atcelSanas Asteénija Hipotermija Zalu abstinences
traucejumi un sindroms Sapes kriitis sindroms
reakcijas Drebuli jaundzimus$ajam
ievadisanas vieta Drudzis
Nespéeks
Sapes
Perifera tiiska
Izmeklejumi Patologiski aknu | Paaugstinats Paaugstinats
darbibas testi kreatinina Itimenis | transaminazu
Samazinata asinis [imenis
kermena masa
Traumas, Traumas Karstuma duriens
saindéesands un
komplikacijas pec
manipuldcijam

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam
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Nepareizas zalu intravenozas lietoSanas gadijumos dazas nevélamas blakusparadibas ir saistitas ar zalu
launpratigu izmantoSanu, nevis ar zaleém un ietver lokalas reakcijas,, kas reizém ir septiskas (abscess,
celulits) un iespgjams smags akiits hepatits un citas infekcijas, piem&ram, pneimonija, endokardits
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Pacientiem ar izteiktu narkotiku atkaribu buprenorfina lietoSanas sakumstadija var rasties tads pats
zalu atcelSanas sindroms, kadu izraisa naloksons (skatit 4.2. un 4.4. apakspunktu).

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9. Pardozésana

Simptomi

ElpoSanas nomakums centralas nervu sistémas nomakuma rezultata ir galvenais simptoms, kas prasa
iejaukSanos pardozeésanas gadijuma, jo tas var izraisit elpoSanas apstaSanos un navi. Pardozeésanas
pazimes var biit arT miegainiba, ambliopija, mioze, hipotensija, slikta diiSa, vemsana un/vairunas
traucgjumi.

Arstesana

Jauzsak vispargji uzturosi pasakumi, ieskaitot pacienta elpoSanas un sirdsdarbibas ripigu noveérosanu.
Javeic simptomatiska elpoSanas nomakuma arstéSana un standarta intensivas terapijas pasakumi.
NepiecieSamibas gadijuma janodrosina elpcelu caurlaidiba un javeic asisteta vai kontroléta elpinasana.
Pacients japarvieto uz vietu, kur pieejami visi reanimacijai nepiecieSamie lidzekli.

Ja pacientam ir vemsana, janovers atvemto masu aspiracija.

Ieteicams lietot opioidu antagonistu (t. i., naloksonu), neskatoties uz ta iesp&jamo méreno iedarbibu, lai
nodrosinatu buprenorfina simptomu atgriezeniskumu, salidzinot ar ta iedarbibu uz pilnigiem opioidu
agonistiem.

Ja tiek lietots naloksons, nosakot arstéSanas ilgumu, janem vera buprenorfina ilgstosa darbiba un
javeic mediciniska uzraudziba, lai mazinatu pardozésanas efektu. Naloksons var tikt izdalits daudzatrak
neka buprenorfins, laujot atjaunoties iepriek§ kontrol&tajiem buprenorfina pardozesanas simptomiem,
tadg] var biit nepiecieSams turpinat infiiziju.

Ja infuizija nav iesp&ama, var buit nepiecieSama atkartota naloksona deva. Turpmakas intravenozas
infiizijas devas jatitre atbilstosi pacienta atbildes reakcijai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi centralo nervu sistému ietekmgjosie Iidzekli, zales opioidu atkaribas
arstesanai, ATK kods: NO7BC51.

Darbibas mehanisms

Buprenorfins ir dalgjs opioidu agonists/antagonists, kas piesaistas p un k (kappa) opioidu receptoriem
smadzengs. Ta darbiba opioidu uzturosaja terapija tiek saistita ar ta 1eéno atdaliSanos no popioidu
receptoriem, kas ilgsto$a perioda var€tu mazinat atkarigu pacientu tiecksmi p&c narkotikam.

Opioidu agonista maksimala iedarbiba tika novérota kliniskos farmakologijas pétijumos pacientiem ar
opioidu atkaribu.

Naloksons ir p opioidu receptoru antagonists. Lietojot to perorali vai sublingvali parastajas devas
pacientiem ar opioidu atcel$anas simptomiem, naloksonam ir neliela vai vispar nav farmakologiskas
iedarbibas, pateicoties ta gandriz pilnigajam pirmas biotransformacijas reakcijas (pirma loka)
metabolismam. Tomgr intravenozas lietoSanas gadijuma pacientiem ar opioidu atkaribu Zubsolv sastava
esoSais naloksons rada ievérojamu opioidu antagonistu iedarbibu un opioidu atcelSanu, tadgjadi atturot no
launpratigas intravenozas lietoSanas.

Kliniska efektivitate un dro§ums

Dati par buprenorfina/naloksona efektivitati un droSumu, galvenokart, iegiiti no viena gadailga kliniska
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petijuma, kas ietvéra 4 ned€lu ilgu randomizétu, dubultaklu, buprenorfina/naloksona, bupreonorfina un
placebo salidzinajumu, kam sekoja 48 nedélu ilgs buprenorfina/naloksona droguma pétijums. Saja
pétijuma 326 dalibniekiem ar heroina atkaribu p&c nejauSinasanas metodes tika noziméti 16 mg
buprenorfina/naloksona diena, 16 mg buprenorfina diena vai placebo. Dalibnieki, kuriem péc
nejausinasanas metodes bija nozim&ta viena vai otra aktiva arsteéSana, tika uzsakta 8 mg buprenorfina
devas lietoSana 1. diena, kam sekoja 16 mg (divas 8 mg) buprenorfina 2. diena. 3. diena tie, kuriem péc
nejausinasanas metodes bija noziméts buprenorfins/naloksons, pargaja uz kombinéto tableti. Dalibnieki
katru dienu ieradas klinika (no pirmdienas lidz piektdienai) devas sanemsanaiun efektivitates
novertesanai. LietoSanai nedélas nogalés tika nodrosinatas devas Iidzi nemsanai.

Primarais pétijuma salidzinajums bija izvertét buprenorfina un buprenorfina/naloksona individualo
efektivitati salidzinajuma ar placebo. Tadu trisreiz nedéla veikto urtna analizu procentualais
daudzums, kas nesaturgja petijuma neieklautus opioidus, bija statistiski lielaks gan
buprenorfina/naloksona (p < 0,0001) grupa, salidzinot ar placebo, gan buprenorfina (p <0,0001)
grupa, salidzinot ar placebo.

Dubultakla, dubultmaskéta paral&lu grupu pétijuma, kura buprenorfina etanola skidums tika salidzinats ar
pilniga agonista kontroles iedarbibu, tika randomizgti 162 dalibnieki, kuri 3 l1idz 10 dienu indukcijas fazg,
16 ned&lu uzturosaja faz€ un 7 ned€lu detoksikacijas faze saneéma etanola buprenorfina skidumu lietoSanai
zem méles 8 mg diena (deva, kas ir aptuveni pielidzinama 12 mgbuprenorfina/naloksona diena) vai divas
salidzino8i mazas devas ar aktivas kontroles medikamentu, no kuram viena bija pietiekami maza, lai
darbotos ka placebo alternativa. Buprenorfins tika titréts Itdz uzturosajai devai 3. diena; aktivas kontroles
devas tika titretas pakapeniskak. Pamatojoties uz datiem par dalibu pétijuma un tadu trisreiz nedgla veiktu
urina analizu Tpatsvaru, kuras netika atrasti ar p&tjjumu nesaistiti opioidi, buprenorfins bija efektivaks
neka zemas devas kontroles medikaments, lainoturétu pacientus ar heroina atkaribu terapijas grupa, un
panaktu, ka vini samazina opioidu lietosanu arsteSanas laika. Tika konstatéts, ka 8 mg buprenorfina
diena bija Iidziga iedarbiba ka vidgjai kontroles medikamenta devai, tacu ta nebija vienada.

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

Zubsolv parasti sadalas 40 sekund@s, tomér var biit vajadzigas no 5 lidz 10 miniitém, lai pacients justu
pilnigu tabletes pazuSanu no mutes.

Zubsolv tabletém lietoSanai zem méles ir augstaka biologiska pieejamiba neka parastajam tabletém
lietoSanai zem méles. Tap&c deva mg starp zalém var atskirties. Zubsolv nav aizvietojams ar citam
buprenorfina zalem.

Salidzinosajos biologiskas pieejamibas pétijumos Zubsolv 11,4 /2,9 mg uzradija vienadubuprenorfina
iedarbibu ar 16 / 4 mg (2 x 8 / 2 mg) buprenorfina/naloksona devu, ievadot tas ka konvencionalas tabletes
lietosanai zem méles, tomer Zubsolv 2 x 1,4 / 0,36 mg deva uzradija par 20 % mazakubuprenorfina
iedarbibu, salidzinot ar 2 x 2 / 0,5mg buprenorfina/naloksona iedarbibu, ievadot tas ka konvencionalas
tabletes lietoSanai zem méles. Naloksona iedarbiba, lietojot Zubsolv, nebija lielaka neviena no parbaudito
devu limeniem.

Buprenorfins

Uzsitksanas
Peroralas lietosanas gadijuma buprenorfins tiek paklauts pirma loka metabolismam N-dealkiléSanas un
glikuronizacijas cela tievajas zarnas un aknas. Tade] §is zales nav piem&rotas peroralai lietoSanai.

Trim mazaka stipruma devam buprenorfina devu proporcionalitates iedarbibas parametros irnelielas
novirzes, ka arT ir novirzes no stingras sastava proporcionalitates (2,9 /0,71, 1,4/ 0,36 un 0,7 / 0,18 mg)
salidzinajuma ar trim lielakam devam. Tadgl, lai aizstatu jebkadas tris lielakas Zubsolv devas, nedrikst
lietot nekadas tris mazakas Zubsolv devas.

Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta apm&ram 90 miniites pec lietoSanas zem méles. Pec
buprenorfina/naloksona devas lictoSanas zem méles palielinasanas buprenorfina Iimenis plazma
palielinajas.

Palielinot devu, palielinajas gan buprenorfina C,,,,, gan AUC, lai gan palielinajums bija mazaks par
proporcionalo devu.
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Izkliede
P&c buprenorfina uzsitik§anas vérojama atra izkliedes faze (izkliedes pusperiods no 2 11dz 5 stundam).

Buprenorfins ir loti lipofils, kas izraisa atru ieklGsanu asins-smadzenu barjera. Aptuveni 96% buprenorfina
saistas ar olbaltumvielam, galvenokart ar alfa un beta globulinu.

Biotransformacija

Buprenorfins galvenokart tiek metabolizéts N-dealkiléSanas cela ar aknu mikrosomu CYP3A4.
Pamatmolekula un primarais dealkiletais metabolits norbuprenorfins tiek paklauts sekojosai
glikuronizacijai. Norbuprenorfins saistas ar opioidu receptoriem in vitro; tomer nav zinams, vai
norbuprenorfins veicina buprenorfina/naloksona kopgjo iedarbibu.

Eliminacija
Buprenorfina eliminacija ir bieksponenciala vai trieksponenciala, un ta vid€jais terminalas eliminacijas
pusperiods no plazmas ir 32 stundas.

Buprenorfins tiek izvadits ar izkarntjumiem (~70%), ar zulti izdaloties glikuroniz&tiem metabolitiem , bet
atlikust dala (~30%) izdalas ar urtnu.

Naloksons

Uzsitksanas

P&c buprenorfina/naloksona lietosanas zem méles naloksona koncentracija plazma ir zema un strauji
samazinas. Naloksona videja maksimala koncentracija plazma bija parak zema, lai novertetu devas
proporcionalitati. Nav konstatéts, ka naloksons ietekmetu buprenorfina farmakokingtiku.

Izkliede
Aptuveni 45 % naloksona saistas ar olbaltumvielam, galvenokart ar albuminu.

Biotransformacija

Naloksons tiek metabolizets aknas, galvenokart glikuronizacijas cela, un izvaditas ar urinu. Naloksons
tiek paklauts tiesai glikuronizacijai par naloksona 3-glikuronidu, ka arT N-dealkileSanu un 6-oksogrupas
reducésanu.

Eliminacija
Naloksons izdalas ar urinu, un vidgjais eliminacijas pusperiods no plazmas ir no 0,9 lidz 9 stundam.

Ipasas populacijas

Gados vecdki pacienti
Dati par farmakokinétiku gados vecakiem pacientiem nav pieejami.

Nieru darbibas traucéjumi

Eliminacija caur nierém veido salidzino$i mazu dalu (~ 30 %) no buprenorfina/naloksonakopgja
klirensa. Devas pielagoSana nav nepiecieSama, pamatojoties uz nieru darbibas raditajiem, tacu ir
jaievero piesardziba, nosakot devu personam ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (skatit 4.4.
apak$punktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Aknu darbibas trauc€jumu ietekme uz buprenorfina un naloksona farmakokinétiku tika izvertcta
peécregistracijas petijuma.

2. tabula apkopoti kltniska p&tijuma rezultati, kura tika noteikta zalu iedarbiba p&c

buprenorfina/naloksona vienreiz&jas devas tabletes lietoSanas zem méles veselam personam un
personam ar dazadu pakapju aknu darbibas traucg€jumiem.
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2. tabula. Aknu darbibas traucéjumu ietekme uz buprenorfina un naloksona
farmakokinétiskajiem parametriem péc zalu lietoSanas (izmainas salidzinajuma ar
veselam personam)

FK parametrs Viegli aknu darbibas Videji smagi aknu Smagi aknu darbibas
traucejumi darbibas traucejumi traucejumi
(Child-Pugh A klase) | (Child-Pugh B Kklase) | (Child-Pugh C klase)
(n=9) (n=8) (n=8)
Buprenorfins
Cnax 1,2 reizu palielinajums | 1,1 reizes palielinajums | 1,7 reizu palielinajums
AUC jggiais Lidzigs kontrolei 1,6 reizu palielinajums | 2,8 reizu palielinajums
Naloksons
Crnax Lidzigs kontrolei 2,7 reizu palielinajums | 11,3 reizu
palielinajums
AUC jzggjais 0,2 reizu samazinajums | 3,2 reizu palielinajums | 14,0 reizu
palielinajums

Kopuma buprenorfina koncentracija plazma palielinajas aptuveni 3 reizes pacientiem ar smagiem aknu
darbibas traucgjumiem, savukart naloksona koncentracija plazma personam ar smagiem aknu darbibas
traucgjumiem palielinajas 14 reizes.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Buprenorfina un naloksona kombinacija tika pétita akiitu un atkartotu devu (Zurkam Iidz 90 dienam)
toksicitates petijumos dzivniekiem. Toksicitates sinergiska pastiprinasanas netika novérota. Nevélamas
blakusparadibas tika pamatotas ar opioidu agonistu un/vai antagonistisko vielu zinamo farmakologisko

aktivitati.

Buprenorfina hidrohlorida un naloksona hidrohlorida kombinacija (4:1) bakteriju mutacijastesta (Eimsa
testa) nebija mutagéna un nebija ari klastogéna in vitro citogenétiska testa cilvéka limfocitos vai
intravenoza kodolinu testa zurkam.

Reprodukcijas petijumi, lietojot buprenorfinu perorali: naloksons (attieciba 1:1) paradija, ka zurkam
embriju bojaeja izpaudas pie visam devam, kuras matitei bija toksiskas. Mazaka pétita deva bija
lidzvertiga iedarbibai, kas 1 x parsniedza buprenorfina un 5 x parsniedza naloksona iedarbibu, lietojot
maksimalo terapeitisko devu cilvékam, kas aprékinata ka mg/m?. levadot matitem toksiskas devas, trusiem
toksiska iedarbiba uz attistibu netika noverota. Turklat ne zurkam, ne tru§iem nenovéroja teratogénu
ietekmi. Perinatals un postnatals p&tfjums ar buprenorfinu/naloksonu nav veikts; tomé&r gestacijas un
zidi$anas laika matitei perorali ievadot buprenorfinu lielas devas, tika novérotas griitas dzemdibas
(iespgjams, buprenorfina sedativas iedarbibas dgl), augsta jaundzimuSo mirstiba un neliela dazu
neirologisku funkciju (virsmas lidzsvara reflekss un atbilde uz aizbiedéSanu) attistibas aizkavésanas

jaundzimu$am Zurkam.

Buprenorfina/naloksona ievadiSana ar uzturu Zurkam 500 ppm vai lielaka deva izraisTja auglibas
mazinasanos, kas matitém izpaudas ka mazaks veiksmigas apauglosanas raditajs. Uztura devai 100 ppm
(pamatojoties uz AUC, aprekinata buprenorfina iedarbiba ir aptuveni 2,4 reizes lielaka neka cilvekam
paredzeta 17,2 mg buprenorfina/naloksona deva; zurkam naloksona koncentracija plazma bijazem
noteikSanas robezas) nebija nevélamas ietekmes uz matites auglibu.

Kancerogenitates petijums ar buprenorfinu/naloksonu tika veikts zurkam ar devu 7, 30 un 120 mg/kg

diena, kas péc iedarbibas atbilst 3 1idz 75 reizu lielakai iedarbibai neka cilvekam paredzéta dienas Zubsolv
ekvivalenta buprenorfina deva lietosanai zem méles 11,4 mg, kas aprékinata ka mg/m?. Visudevu grupas
tika noverots statistiski nozimigs saslimstibas picaugums ar labdabigu sekliniekuintersticialo (Leidiga)
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Stinu adenomu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Manntts (E 421)

Citronskabe (E330)

Natrija citrats (E331)
Mikrokristaliska celuloze
Kroskarmelozes natrija sals
Sukraloze

Levomentols

Koloidalais beztdens silicija dioksids
Natrija stearilfumarats

6.2. Nesaderiba
Nav piem&rojama.
6.3. Uzglabasanas laiks

0.7mg /0,18 mg

2 gadi

1.4 mg/036mg

4 gadi

29mg/0.71 mg

3 gadi
5. 7mg/1.4mg
4 gadi
8,6 mg/2,1mg
4 gadi

114 mg /29 mg

4 gadi
6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

PVH/OPA/AI/PVH // AI/PET/papira bérniem griti atverami blisteraiepakojumi.
Iepakojuma liclums 7, 28 vai 30 tabletes lietoSanai zem méles.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

17



6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstos$i viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona

Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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
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. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2017.gada 10 novembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 27. julijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.cu.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZQJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Orexo AB
Virdings allé 22
Uppsala 754 50
Zviedrija

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice,

Polija

Drukataja lietosanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi,
nosaukums un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAIIEROBEZOJUMI

Specialu recepsu zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2.
apakspunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas bieZzuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var biitiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijjuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

0,7 MG / 0,18 MG IEPAKOJUMS PA 7, 28, un 30 TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Zubsolv 0,7 mg / 0,18 mg tabletes lietoSanai zem méles
buprenorphinum / naloxonum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete lietoSanai zem méles satur 0,7 mg buprenorfina (hidrohlorida veida) un 0,18 mg naloksona
(hidrohlorida dihidrata veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

tablete lietoSanai zem méles

7 tabletes lietoSanai zem meéles
28 tabletes lietoSanai zem méles
30 tabletes lietoSanai zem méles

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Lieto$anai zem meéles.

Nenorit.

Turgt tableti zem méles, 11dz ta iz8kist.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
UNNEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Zubsolv nav savstarpgji aizvietojamas ar citam buprenorfinu saturo$am zaleém.

8. DERIGUMA TERMINS
EXP
9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1233/001 — 30 tabletes lietoSanai zem méles
EU/1/17/1233/007 — 7 tabletes lietoSanai zem méles
EU/1/17/1233/008- 28 tabletes lietoSanai zem méles

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ZUBSOLYV 0,7 mg /0,18 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

0,7 MG / 0,18 MG IEPAKOJUMS PA 7, 28, un 30 TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Zubsolv 0,7 mg / 0,18 mg tabletes lietoSanai zem méles
buprenorphinum / naloxonum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS
Accord

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Loctt Seit

Plést Seit
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

1,4 MG /0,36 MG IEPAKOJUMS PA 7,28, un 30 TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Zubsolv 1,4 mg / 0,36 mg tabletes lietoSanai zem méles
buprenorphinum / nalxonum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete lietoSanai zem méles satur 1,4 mg buprenorfina (hidrohlorida veida) un 0,36 mg naloksona
(hidrohlorida dihidrata veida).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

4. ZALU FORMA UN SATURS

tablete lietoSanai zem meéles

7 tabletes lietoSanai zem meéles
28 tabletes lietoSanai zem meéles
30 tabletes lietoSanai zem méles

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukeiju.
LietoSanai zem méles.

Nenorit.

Turgt tableti zem méles, 11dz ta iz8kist.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
UNNEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Zubsolv nav savstarpgji aizvietojamas ar citam buprenorfinu saturo$am zalem.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu nomitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1233/002 — 30 tabletes lietoSani zem meéles
EU/1/17/1233/009 — 7 tabletes lietoSanai zem méles
EU/1/17/1233/010 — 28 tabletes lietoSanai zem méles

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ZUBSOLYV 1,4 mg/ 0,36 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

1,4 MG / 0,36 MG IEPAKOJUMS PA 7, 28, un 30 TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Zubsolv 1,4 mg / 0,36 mg tabletes lietoSanai zem méles
buprenorphinum / naloxonum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS
Accord

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Loctt Seit

Plest Seit
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

2,9 MG /0,71 MG IEPAKOJUMS PA 7, 28, un 30 TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Zubsolv 2,9 mg / 0,71 mg tabletes lietoSanai zem méles
buprenorphinum / naloxonum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete lietoSanai zem méles satur 2,9 mg buprenorfina (hidrohlorida veida) un 0,71 mg naloksona
(hidrohlorida dihidrata veida).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

4. ZALU FORMA UN SATURS

tablete lietoSanai zem meéles

7 tabletes lietoSanai zem meéles
28 tabletes lietoSanai zem meéles
30 tabletes lietoSanai zem méles

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukeiju.
Lieto$anai zem mgles.

Nenorit.

Turgt tableti zem méles, 11dz ta iz8kist.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
UNNEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Zubsolv nav savstarpgji aizvietojamas ar citam buprenorfinu saturo$am zalem.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 25°C.
Uzlabat originala iepakojuma, lai pasargatu nomitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1233/003 — 30 tabletes lietoSanai zem méles
EU/1/17/1233/011 — 7 tabletes lietoSanai zem méles
EU/1/17/1233/012 - 28 tabletes lietoSani zem meéles

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ZUBSOLV 2,9 mg /0,71 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

2,9 MG /0,71 MG IEPAKOJUMS PA 7, 28, un 30 TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Zubsolv 2,9 mg / 0,71 mg tabletes lietoSanai zem méles
buprenorphinum / naloxonum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS
Accord

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Loctt Seit

Plést Seit
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

5,7MG /1,4 MG IEPAKOJUMS PA 7, 28, un 30 TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Zubsolv 5,7 mg / 1,4 mg tabletes lietoSanai zem méles
buprenorphinum / naloxonum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete lietoSanai zem méles satur 5,7 mg buprenorfina (hidrohlorida veida) un 1,4 mg naloksona
(hidrohlorida dihidrata veida).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

4. ZALU FORMA UN SATURS

tablete lietoSanai zem meéles

7 tabletes lietoSanai zem meéles
28 tabletes lietoSanai zem meéles
30 tabletes lietoSanai zem méles

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukeiju.
Lieto$anai zem mgles.

Nenorit.

Turgt tableti zem méles, 11dz ta iz8kist.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
UNNEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Zubsolv nav savstarpgji aizvietojamas ar citam buprenorfinu saturo$am zalem.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu nomitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1233/004 — 30 tabletes lietoSanai zem méles
EU/1/17/1233/013 — 7 tabletes lietoSanai zem méles
EU/1/17/1233/014 — 28 tabletes lietoSanai zem méles

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ZUBSOLV 5,7 mg/ 1,4 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

5,7 MG / 1,4 MG IEPAKOJUMS PA 7, 28, un 30 TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Zubsolv 5,7 mg / 1,4 mg tabletes lietoSanai zem méeles
buprenorphinum / naloxonum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS
Accord

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Loctt Seit

Plest Seit
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

8,6 MG / 2,1 MG IEPAKOJUMS PA 7, 28, un 30 TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Zubsolv 8,6 mg / 2,1 mg tabletes lietoSanai zem méles
buprenorphinum / naloxonum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete lietoSanai zem méles satur 8,6 mg buprenorfina (hidrohlorida veida) un 2,1 mg naloksona
(hidrohlorida dihidrata veida).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

4. ZALU FORMA UN SATURS

tablete lietoSanai zem meéles

7 tabletes lietoSanai zem meéles
28 tabletes lietoSanai zem meéles
30 tabletes lietoSanai zem méles

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukeiju.
Lieto$anai zem mgles.

Nenorit.

Turgt tableti zem méles, 11dz ta iz8kist.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
UNNEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Zubsolv nav savstarpgji aizvietojamas ar citam buprenorfinu saturo$am zalem.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu nomitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1233/005 — 30 tabletes lietoSanai zem méles
EU/1/17/1233/015 — 7 tabletes lietoSanai zem méles
EU/1/17/1233/016 — 28 tabletes lietoSanai zem méles

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ZUBSOLV 8,6 mg/ 2,1 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

8,6 MG / 2,1 MG IEPAKOJUMS PA 7, 28, un 30 TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Zubsolv 8,6 mg /2,1 mg tabletes lietoSanai zem méeles
buprenorphinum / naloxonum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS
Accord

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Loctt Seit

Plest Seit
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

11,4 MG / 2,9 MG IEPAKOJUMS PA 7, 28, un 30 TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Zubsolv 11,4 mg /2,9 mg tabletes lietoSanai zem méles
buprenorphinum / naloxonum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete lietoSanai zem méles satur 11,4 mg buprenorfina (hidrohlorida veida) un 2,9 mg naloksona
(hidrohlorida dihidrata veida).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

4. ZALU FORMA UN SATURS

tablete lietoSanai zem meéles

7 tabletes lietoSanai zem meéles
28 tabletes lietoSanai zem meéles
30 tabletes lietoSanai zem méles

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukeiju.
Lieto$anai zem mgles.

Nenorit.

Turgt tableti zem méles, 11dz ta iz8kist.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
UNNEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Zubsolv nav savstarpgji aizvietojamas ar citam buprenorfinu saturo$am zalem.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

38



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu nomitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1233/006 — 30 tabletes lietoSanai zem méles
EU/1/17/1233/017 — 7 tabletes lietoSanai zem méles
EU/1/17/1233/018 — 28 tabletes lietoSanai zem méles

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ZUBSOLV 11,4 mg/2,9mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

11,4 MG / 2,9 MG IEPAKOJUMS PA 7, 28, un 30 TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Zubsolv 11,4 mg /2,9 mg tabletes lietoSanai zem méles
buprenorphinum / naloxonum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS
Accord

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Loctt Seit

Plést Seit
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Zubsolv 0,7 mg / 0,18 mg tabletes lietoSanai zem méles
Zubsolv 1,4 mg / 0,36 mg tabletes lietoSanai zem méles
Zubsolv 2,9 mg / 0,71 mg tabletes lietoSanai zem méles
Zubsolv 5,7 mg / 1,4 mg tabletes lietoSanai zem méles
Zubsolv 8,6 mg / 2,1 mg tabletes lietoSanai zem méles
Zubsolv 11,4 mg / 2,9 mg tabletes lietoSanai zem méles
buprenorphinum / naloxonum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzg€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja$iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Zubsolv un kadam noltikam to lieto
2. Kas jums jazina pirms Zubsolv lietoSanas
3. Ka lietot Zubsolv

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Zubsolv

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Zubsolv un kadam noliikam to lieto

Zubsolv satur aktivas vielas buprenorfinu un naloksonu. Zubsolv tiek lietots, lai arstétu atkaribu no opioidu
(narkotiskiem) Iidzekliem, piemé&ram, herotna vai morfina, personam, kas atkarigas no narkotisku vielu
lietoSanas un ir piekrituSas Sadas atkaribas arst€Sanai. Zubsolv tiek lietots pieaugusajiem un pusaudziem no
15 gadu vecuma, kuri sanem ari medicinisko, socialo un psihologisko palidzibu.

Ka Zubsolv darbojas
Tablete satur buprenorfinu, kas atbild par opioidu (narkotiku) atkaribas arst€Sanu. Ta satur ari
naloksonu, kas tiek lietots, lai attur€tu pacientus no zalu launpratigas intravenozas lietoSanas.

2. Kas Jums jazina pirms Zubsolv lietoSanas

Nelietojiet Zubsolv sados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret buprenorfinu, naloksonu vai kadu citu (6. punkta mingto) $ozalu
sastavdalu;

- ja Jums ir nopietni elpoSanas traucéjumi;

- ja Jums ir nopietni aknu darbibas traucéjumi;

- ja Jums ir alkohola izraisita intoksikacija vai alkohola izraisTta trice, sviSana, trauksme,
apjukums vai halucinacijas;

- ja Jus lietojat naltreksonu vai nalmefénu alkohola vai opioidu atkaribas arstesanai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

o Nepareiza lietoSana, launpratiga lietoSana un novirzisana

Zubsolv nepareizas lictoSanas rezultata, ja tas tiek lietots intravenozi, var rasties smagas infekcijas ar
iespgjami letalu iznakumu.

Sis zales var klat par mérki cilveékiem, kuri launpratigi lieto recep$u zales, tadé] tas jaglaba dro$a vieta, lai
aizsargatu pret zadzibu (skatit 5.punktu). Nedodiet §Ts zales nevienam citam. Tas var izraisit navi vai
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citadi kaitet.

. Elposanas problémas (skatit ar7 ieprieks punktu ,,Nelietojiet Zubsolv”)

Dazi cilveki ir miru$i no elpoSanas traucgjumiem (nespgjas elpot) tapéc, ka vini nepareizi lietoja $1s zales
vai lietoja tas kopa ar citiem centralas nervu sist€émas nomacosiem lidzekliem, piem&ram, alkoholu,
benzodiazepiniem (trankvilizatoriem) vai citiem opioidiem.

Zales jalieto piesardzigi pacientiem ar iepriekS eso$am elposanas problémam.

Sis zales var izraisit smagu, iespgjams, letalu elpoSanas nomakumu (elpoSanas mazspgju) be&rniem un
cilvékiem bez opioidu atkaribas, kas nejausi vai ti8i lietojusi §is zales.

o Miegainiba
Sts zales var izraisit miegainibu, jo Tpasi, ja tiek lietotas kopa ar alkoholu vai citiem centralas nervu
sistému nomacosiem lidzekliem (piemeram, trankvilizatoriem, sedativiem vai miega lidzekliem).

) Atkariba
Sis zales var izraisit atkaribu.

o Aknu bojajumi

Ir zinots par aknu bojajumiem p&c buprenorfina/naloksona lieto$anas, jo Tpasi gadijumos, kad zales
lietotas nepareizi. Tos var izraistt ar1 virusu infekcijas (hronisks C hepatits), alkoholisms, anoreksija vai
citu tadu zalu lietoSana, kas var bojat aknas (skatit 4.punktu). Arsts Jums var veikt regularas asins
analizes, lai uzraudzitu aknu stavokli. Pirms uzsakat arstesanos ar Zubsolv, informgjiet arstu, ja
Jums ir aknu darbibas traucejumi.

o Zalu atcelSanas simptomi

Sis zales var izraisit atcel3anas simptomus, ja lietojat tas mazak neka sesas stundas péc atras iedarbibas
opioidu (pieméram, morfina, heroina) lietoSanas vai mazak neka 24 stundas péc ilgstoSasiedarbibas
opioidu, piem&ram, metadona, lietoSanas.

Zubsolv var izraisit zalu atcelSanas simptomus arT tad, ja to peks$ni partrauc lietot.

. Asinsspiediens
Sis zales var izraisit peks$nu asinsspiediena pazeminasanos, radot reiboni, ja parak strauji piecelaties kajas
no sédus vai gulus stavokla.

. Ar miegu saistiti elpoSanas traucéjumi

Zubsolv var izraisit ar miegu saistitus elpoSanas trauc&jumus, pieméram, miega apnoju (elposanas pauzes
miega laikd) un ar miegu saistitu hipoksémiju (zems skabekla Itmenis asinis). Simptomi var bit elpoSanas
pauzes miega laika, pamoSanas nakti elpas trikuma dgl, griitibas uzturét miegu vai parmé&riga miegainiba

dienas laika. Ja Jiis vai cita persona novérojat $os simptomus, sazinieties ar arstu. Arsts var apsveért devas

samazinasanu.

o Bérni un pusaudzi
Jusu arsts var Jus novérot daudz rupigak, ja esat jaunaks par 18 gadiem. Sis zales nedrikst lietot par 15
gadiem jaunakas personas.

o Nesaistitu saslimSanu diagnostika

Sis zales var maskét sapju simptomus, kuri varétu palidzet dazu slimibu diagnosticé$ana. Neaizmirstiet

informé&t arstu, ka lietojat Sis zales.

Pirms Zubsolv lietosanas konsultgjieties ar arstu, ja:

. Jums ir depresija vai cits stavoklis, ko arst€ ar antidepresantiem.
So zalu lieto$ana kopa ar Zubsolv var izraisit serotonina sindromu, kas ir potenciali dzivibai
bistams stavoklis (skatit “Citas zales un Zubsolv”);

o Jums ir nieru darbibas traucgjumi;

. Jums nesen ir bijusi galvas trauma vai smadzenu saslim$ana;
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. Jums ir zems asinsspiediens, palielinats prostatas dziedzeris vai urinizvadkanala saSaurinasanas
izraistti urinéSanas traucgjumi;

o Jums ir paléninata vairogdziedzera darbiba, kas var izraisit nogurumu vai kermena masas

palielinasanos;

Jums ir paléninata virsnieru dziedzera darbiba (pieméram, Adisona slimiba);

Jums ir zultscelu (piemeram, zultsptsla, zultsvadu) darbibas traucgjumi;

esat gados vecaks;

Jiis esat novajinats.

Citas zales un Zubsolv

Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedg&ja laika esat lietojis vai varetu lietot.

Dazas zales var pastiprinat Zubsolv blakusparadibas un dazkart var izraisit loti smagasreakcijas.
Nelietojiet nekadas citas zales vienlaikus ar Zubsolv, ja neesat ieprieks konsultgjies ar arstu, jo Ipasi:

o antidepresantus, pieméram, moklobemidu, tranilciprominu, citalopramu, escitalopramu,
fluoksetinu, fluvoksaminu, paroksetinu, sertralinu, duloksetinu, venlafaksinu,
amitriptilinu, doksepinu vai trimipraminu. Sis zales var mijiedarboties ar Zubsolv, un Jums
var rasties tadi simptomi ka neapzinatas, ritmiskas muskulu kontrakcijas, ar to muskulu, kas
kontrol€ acu kustibas, uzbudinajums, halucinacijas, koma, parmeriga svisana, trice, pastiprinati
refleksi, paaugstinats muskulu sasprindzinajums, kermena temperatiira virs 38 °C. Ja Jums rodas
sadi simptomi, konsultgjieties ar arstu.

. naltreksonu un nalmefénu (zales, ko lieto, lai arst€tu atkaribas problémas), jo tas var traucet
Zubsolv terapeitiskajai iedarbibai. Tas nedrikst lietot vienlaikus ar Zubsolv terapiju, jo Jums
varétu bt peksni ilgstosi un intensivi zalu atcelSanas simptomi;

. benzodiazepinus (lieto, lai arstetu trauksmi vai miega traucgjumus), pieméram, diazepamu,
temazepamu, alprazolamu. Zubsolv vienlaiciga lietoSana ar sedativiem Iidzekliem, piemé&ram,
benzodiazepiniem vai [idzigam zalém, palielina miegainibas risku, apgriitinatas elpoSanas
(elposanas nomakuma) risku, komas risku un var apdraudet dzivibu. Tade] vienlaiciga lietoSana
jaapsver tikai tad, ja nav iesp&jamas citas arst€Sanas iesp&jas. Tomer, ja arsts izraksta Zubsolv
lietoSanu vienlaicigi ar sedativiem Iidzekliem, arstam jaierobezo deva un vienlaicigas arst€Sanas
ilgums. Liidzu, pastastiet arstam par visam sedativajam zale€m, kuras lietojat, un stingri ieverojiet
arsta ieteikumus par devam. Var€tu biit noderigi informé&t draugus vai radiniekus, lai vini apzinatos
iepriek$ minétas pazimes un simptomus. Sazinieties ar arstu, ja rodas §adi simptomi;

o gabapentins vai pregabalins epilepsijas vai nervu problému izraisttu sapju (neiropatijas sapju)
arstéSanai.
o citas zales, kas liek Jums justies miegainam un tiek lietotas, lai arst€tu tadas saslimsanaska

trauksmi, bezmiegu, konvulsijas/krampjus, sapes un citus garigus traucgjumus. Sada veida zales
samazinas Jusu modribas Itmeni, padarot transportlidzeklu vadiSanu un mehanismu apkalposanu
Jums bistamu. Tas var arT izraisit centralas nervu sistémas nomakumu, kas ir loti nopietni. Talak
sniegts §ada veida zalu pieméru uzskatijums:
- citi opioidi, kas satur tadas zales ka metadonu, noteikti pretsapju lidzekli un pretklepuslidzekli;
- dazi antidepresanti (ko lieto depresijas arst€Sanai), piemeram, izokarboksazids, fenelzins,
selegilins, tranilcipromins, valproats un monoamina oksidazes inhibitori (MAOI), var
pastiprinat $o zalu iedarbibu;
- sedativi Hj receptora antagonisti (ko lieto alergisku reakciju gadijumos), pieméram,
difenhidramins un hlorfenamins;
- barbiturati (ko lieto, lai izraisttu miegu vai sedaciju), piem&ram, fenobarbitals, sekobarbitals;
- trankvilizatori (ko lieto, lai izraisttu miegu vai sedaciju), pieméram, hloralhidrats;
- klonidins (ko lieto augsta asinsspiediena arstéSanai) un lidzigas zales var paildzinat o zalu
iedarbibu;
. antiretrovirali lidzekli (ko lieto HIV arstésanai), piem&ram, ritonavirs, nelfinavirs, indinavirs,
var pastiprinat So zalu iedarbibu;
o dazi pretsénisu lidzekli (ko lieto seéniSu infekciju gadijumos), pieméram, ketokonazols,
itrakonazols un dazas antibiotikas, var paildzinat So zalu iedarbibu;
. dazas zales Zubsolv iedarbibu var pavajinat. Pie tadam zalem pieder zales, ko lieto epilepsijas
arst€Sanai (piemé&ram, karbamazepins un fenitoins), un zales, ko lieto tuberkulozes arstéSanai
(rifampicins).
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Zubsolv kopa ar edienu, dzérienu un alkoholu

Alkohols var pastiprinat miegainibu un var paaugstinat elpoSanas nomakuma risku, ja to lieto kopa ar
Zubsolv. Nelietojiet Zubsolv kopa ar alkoholu. Nelietojiet nekadu &dienu vai dz€rienu, pirms tablete
nav pilniba izSkidusi.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Zubsolv lietoSanas riski griitniecem nav zinami. Ja Jis esat griitniece vai planojat griitniecibu,
konsultgjieties ar arstu. Jusu arsts izlems, vai Jums jaturpina arstéSanas ar citam zalém.

Ja Zubsolv tiek lietots gritniecibas laika, jo Tpasi griitniecibas p&deja posma, tas var izraisit zalu
atcelSanas simptomus jaundzimusajam, tostarp elpoSanas trauc€jumus. Tas var notikt vairakas dienas pec
dzemdibam.

Nebarojiet bérnu ar kriiti, kamer lietojat §1s zales, jo Zubsolv noklust mates piena.
Pirms jebkadu zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vaifarmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Zubsolv var izraisit miegainibu, reiboni vai trauceét domasanu. Pirmajas arsteéSanas nedglas, kad tiek
mainita deva, tas varnotikt biezak, bet tas var notikt arT tad, ja Zubsolv lietoSanas laika lietojat alkoholu
vai citas nomierino$as zales. Nevadiet transportlidzekli, nelietojiet instrumentus un mehanismus, ka ari
neveiciet bistamas darbibas, 11dz nezinat, ka §is zales Jas ietekmg.

Zubsolv satur natriju
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Zubsolv

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Zales Jums izraksta un to lietoSana uzrauga arsti, kuriem ir pieredze narkotiku atkaribasarstésana. Jusu
arsts noteiks jums vispiemérotako devu.

Arstesanas laika arsts var devu korigét atkariba no Jiisu atbildes reakcijas.
ArsteSanas sakSana
Ieteicama sakuma deva pieaugusajiem un pusaudziem no 15 gadu vecuma ir:
- viena tablete Zubsolv 1,4 mg / 0,36 mg diena, vai
- viena tablete Zubsolv 2,9 mg / 0,71 mg diena.
Atkariba no vajadzibas 1. diena var lietot papildu Zubsolv 1,4 mg/ 0,36 mg vai 2,9 mg/ 0,71 mg tableti.

Jasu arstam, kurs izvert€s vislabako arsteéSanu tiesi Jums, ir pieejami pargjie zalu stiprumi. Tas var ietvert
dazadu stiprumu kombin&Sanu, bet Jisu dienas deva nedrikst parsniegt 17,2 mg buprenorfina.

. Zubsolv terapijas sakSana heroina atkaribas laika:
ja Jums ir heroina vai 1sas iedarbibas opioidu atkariba, pirma Zubsolv deva jalieto, kad paradas zalu
atcelSanas pazimes, bet ne agrak ka 6 stundas pec pedgjas opioidu lietoSanas reizes.

o Zubsolv terapijas sakSana metadona atkaribas laika:

ja esat lietojis metadonu vai ilgstosas iedarbibas opioidu, pirms Zubsolv terapijas uzsakSanas ieteicams
metadona devu samazinat zem 30 mg diena. Pirma Zubsolv deva jalieto tikai tad, kad paradas zalu
atcelSanas pazimes, bet ne agrak ka 24 stundas pec pedgjas metadona lietoSanas reizes.

Zubsolv lietoSana
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o Lietojiet devu vienreiz diena vai atbilstosi arsta noradijumiem, palickot tabletes zem méles.

. Iznemiet tableti, ka talak aprakstits. Atveriet blisteri uzreiz pirms devas lietoSanas. Nekad
neatveriet to ieprieks, jo tablete ir jutiga pret mitrumu.

o Novietojiet tableti zem méles

o Turiet tabletes nekustigi zem méles, lidz tas pilniba iz8kidusas

o Nekoslajiet un nenorijiet tabletes, jo tada gadijuma zales neiedarbosies un Jums var paradities
zalu atcelSanas simptomi

o Neko neédiet un nedzeriet, pirms tabletes nav pilniba izSkiduSas. Lai gan jutisiet, ka lielaka dala

tabletes biis iz8kidusi 40 sekunzu laika, var paiet no 5 lidz 10 mintitém, [idz tablete bus pilniba
izzudusi no Jisu mutes

Ka iznemt tableti no blistera

P

1. Nespiediet tableti cauri folijai.
2. Atdaliet tikai vienu blistera iesainojuma dalu, plésot to pa perforéto
liniju.

. 3. Salokiet iepakojumu pa punktéto lmiju.

4. Plesiet atbilsto$i bultinas virzienam. Ja blisteris ir bojats, izmetiet
tableti.

—

Devas korigé$ana un uzturosa terapija
Jaisu arsts var palielinat Zubsolv devu atbilstosi Jisu vajadzibam. Ja jutat, ka Zubsolv iedarbiba ir parak
speciga vai parak vaja, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Maksimala dienas devair 17,2 mg.
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P&c veiksmigas arst€Sanas perioda Jiis varat ar arstu vienoties par devas pakapenisku samazinasanu Iidz
zemakai uzturosas terapijas devai.

ArsteSanas partrauk$ana

Nekada zina nemainiet arstéSanu un nepartrauciet to bez arstgjosa arsta piekrisanas.

Atkariba no Jusu stavokla ripiga arsta uzraudziba Zubsolv devu var turpinat pakapeniski samazinat, [idz
zalu lietoSana var tikt pilniba partraukta.

Ja esat lietojis Zubsolv vairak neka noteikts

Ja Jus vai kads cits esat lietojusi parak daudz $o zalu, Jums nekavégjoties jadodas vai jatiek nogadatam
neatlickamas palidzibas centra vai slimnica, lai sanemtu arst€sanu, jo Zubsolv pardozgsana var izraistt
smagus un dzivibai bistamus elpoSanas traucg&jumus.

PardozgSanas simptomi var izpausties ka paléninata un pavajinata elposana, lielaka neka parasti
miegainiba, acu ziliSu saSaurinasanas, zems asinsspiediens, slikta paSsajiita, vemsana un/vai neskaidra

runa.

Ja esat aizmirsis lietot Zubsolv
P&c iespgjas drizak pastastiet arstam, ka izlaidatdevu.

Ja partraucat lietot Zubsolv
Nekada zina nemainiet arst€Sanu un nepartrauciet to bez arstgjosa arsta piekrisanas. PékSna arstésanas

partraukSana var izraisit zalu atcel§anas simptomus.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Nekavéejoties konsultéjieties ar arstu vai meklejiet neatlieckamo medicinisko palidzibu, ja ciesat no
tadam smagam blakusparadibam ka:

o sejas, lupu, meles vai rikles pietukums, kas var izraistt riSanas vai elpoSanas traucgjumus,
smagas pakapes izsitumi/natrene. Tas var bt dzivibai bistamas alergiskas reakcijas pazimes;

o miegainiba un koordinacijas traucgjumi, redzes migloSanas, runas traucéjumi, nesp&ja logiski
vai skaidri domat vai arT elpoSana kliist 1€naka neka parasti;

o stiprs nogurums, nieze ar adas vai acu dzelti. Tas var biit aknu bojajumu pazimes;

o neesosu lietu redz&Sana vai dzird€Sana (halucinacijas).

Citas blakusparadibas
Loti biezas blakusparadibas (var ietekmét vairak neka vienu no 10cilvékiem):

o bezmiegs (nesp&ja aizmigt);
o galvassapes;

. aizciet&jumi, slikta diisa;

. parmeériga svisana;

o zalu atcelSanas sindroms.

Biezas blakusparadibas (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvekiem):

gripai lidzigi simptomi, infekcija, saposs kakls un sapiga riSana, iesnas;

trauksme, depresija, samazinata dzimumtieksme, nervozitate, domasanas traucéjumi;

migrénas, reibonis, gibsana, paaugstinats muskulu saspringums, knudino$a sajita, miegainiba;
pastiprinata asaru veidoSanas (acu asaroSana) vai citi asaru veidoSanas traucgjumi, neskaidra redze;
paaugstinats asinsspiediens, pietvikums;

stiprs klepus;

sapes veédera, gremosanas traucg€jumi vai citas nepatikamas sajttas védera, caureja, gazu
uzkrasanas, vemsana;
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izsitumi, nieze, natrene;

muguras sapes, locitavu sapes, muskulu sapes, kaju krampji (muskulu spazmas);

urinacijas trauc€jumi;

griitibas sasniegt un noturét erekciju;

vajums, sapes kriitis, drebuli, drudzis, vispargja nepatikama sajiita, sapes, pietikums (rokasun
kajas);

aknu darbibas traucgjumi, svara samazinasanas;

o traumas, kas radusas uzmanibas vai koordinacijas zuduma del.

Retakas blakusparadibas (var ietekmét 11dz 1 no 100 cilvékiem):

. izmainiti asins analizu rezultati, pietiikusi dziedzeri (limfmezgli);

. neparasti sapni, trauksme, intereses zudums, depersonalizacija (sevis redz&Sana no malas), zalu
atkariba, parspil&ta labsajtta, naidigums;

amnézija (atminas traucgjumi), krampji (I€kmes), runas trauc€jumi, trice;

acu iekaisums vai infekcija, sasaurinatas acu zilites;

atra vai 1eéna sirdsdarbiba, miokarda infarkts (sirdslekme), sirdsklauves, spiedosa sajuta kriitis;
zems asinsspiediens;

astma, elpas tritkums, zavas;

sapes un Ctlas mut€, méles krasas maina;

pinnes, matu izkriSana, adas sausums vai lobiSanas, adas mezglini;

locitavu iekaisums;

olbaltums urina, urincelu iekaisums, apgritinata urinéSana, sapiga vai nepatikamaurinéSana,
asinis urina, nierakmeni;

menstrualas vai maksts problémas, ejakulacijas traucgjumi;

jutigums pret karstumu vai aukstumu;

karstuma diriens;

parmeriga muskulu darbiba;

estgribas zudums.

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt p&c pieecjamiem datiem):

o léna vai apgriitinata elposana;

o aknu bojajums ar vai bez dzeltes;

o halucinacijas;

o sejas un rikles pietukums vai dzivibu apdraudosas alergiskas reakcijas; asinsspiediena krisanas,
mainot kermena stavokli no sédosa vai gulosa uz stavosu;

o peksns zalu atcelSanas sindroms, ko izraisa zalu lietoSana parak atri pec nelikumigu opioidu
lietoSanas;

. zobu kariess;

o zalu atcel$anas sindroms jaundzimusajiem mazuliem.

Nepareizi lietojot $Ts zales, piemeram, injicgjot tas, var izraisit zalu atcelSanas simptomus, infekcijas,
citas adas reakcijas un iespg&jami smagus aknu darbibas trauc€jumus (skatit 2. punktu “Bridinajumi un
piesardziba lietoSana”).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ariuz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam art
tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Zubsolv

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejamavieta. Tas var nodarit nopietnu kaitéjumu un biit

letalas cilvékiem, kKuri Sis zales lieto nejausi vai apzinati, ja tas viniem nav parakstitas.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pgc Derigs l1dz:
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Deriguma termin$ attiecas uz noraditd menesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Zubsolv var kliit par mérki cilvekiem, kuri launpratigi lieto recepsu zales. Uzglabajiet §1s zales drosa vieta,
lai pasargatu no zadzibas.

Uzglabajot nesabojajiet blisteri.

Nekad neatveriet blisteri pirms laika.

Nelietojiet $ts zales beérniem redzot.

Nejausas norisanas gadijuma vai, ja ir aizdomas par norisanu, nekavgjoties jaizsauc neatlickama palidziba.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Zubsolv satur

Aktivas vielas ir buprenorfins un naloksons.

Katra 0,7 mg/ 0,18 mg tablete lietoSanai zem méles satur 0,7 mg buprenorfina (hidrohlorida veida) un
0,18 mg naloksona (hidrohlorida dihidrata veida).

Katra 1,4 mg/ 0,36 mg tablete lietoSanai zem méles satur 1,4 mg buprenorfina (hidrohlorida veida) un
0,36 mg naloksona (hidrohlorida dihidrata veida).

Katra 2,9 mg/ 0,71 mg tablete lietoSanai zem méles satur 2,9 mg buprenorfina (hidrohlorida veida) un
0,71 mg naloksona (hidrohlorida dihidrata veida).

Katra 5,7 mg / 1,4 mg tablete lietoSanai zem mé&les satur 5,7 mg buprenorfina (hidrohlorida veida) un
1,4 mg naloksona (hidrohlorida dihidrata veida).

Katra 8,6 mg/ 2,1 mg tablete lietoSanai zem méles satur 8,6 mg buprenorfina (hidrohlorida veida) un
2,1 mg naloksona (hidrohlorida dihidrata veida).

Katra 11,4 mg/ 2,9 mg tablete lietoSanai zem méles satur 11,4 mg buprenorfina (hidrohlorida veida) un
2,9 mg naloksona (hidrohlorida dihidrata veida).

Citas sastavdalas ir mannits, citronskabe, natrija citrats, mikrokristaliska celuloze, kroskarmelozes natrija
sals, sukraloze, levomentols, koloidalais beziidens silicija dioksids un natrija stearilfumarats (skatit 2
.punktu “Zubsolv satur natriju”).

Zubsolv arejais izskats un iepakojums

Zubsolv ir pieejams seSos dazados stiprumos ar atSkirigu formu un iespiestu uzrakstu:

Zubsolv tabletes stiprums | Zubsolv tabletes apraksts | Zubsolv tablete Izskats
(buprenorfins/naloksons) iespiestais
uzraksts
0,7 mg/ 0,18 mg Balta lidz gandriz balta, ,» 1" viena pusé T Y
ovala tablete, U
garums 6,8 mm un platums
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4,0 mm

1,4 mg/ 0,36 mg

Balta Iidz gandriz balta,
trisstiira formas tablete,
pamats 7,2 mm un
augstums 6,9 mm

,,1,4” viena pusé

2,9 mg/ 0,71 mg

Balta Iidz gandriz balta,
D formas tablete, augstums
7,3 mm un platums

12,97 viena pusé

5,65 mm

5,7 mg/ 1,4 mg Balta Iidz gandriz balta, ,»J,7” viena pusé C A
apala tablete, diametrs "—J)
7 mm )

8,6 mg/2,1 mg Balta Iidz gandriz balta, ,»8,6” viena pusé

romba formas tablete,
garums 9,5 mm un platums
8,2 mm

11,4 mg /29 mg

Balta Iidz gandriz balta,
kapsulas formas tablete,
garums 10,3 mm un
platums 8,2 mm

,11,4” viena pus€

Zubsolv ir pieejams blisteriepakojumos pa 7, 28 vai 30 tabletém lietoSanai zem méles.

Visi zalu iepakojuma lielumi tirgi varnebitpieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n

Edifici Est, 6a planta
08039 Barcelona

Spanija

Razotajs
Orexo AB
Virdings allé 22
Uppsala 754 50
Zviedrija

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.

ul. Lutomierska 50,
95-200 Pabianice,
Polija

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita MM/GGGG

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné:

https://www.ema.europa.eu.
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