ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Suboxone 2 mg/0.5 mg pilloli ghal taht 1-ilsien
Suboxone 8 mg/2 mg pilloli ghal taht l-ilsien
Suboxone 16 mg/4 mg pilloli ghal taht l-ilsien

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Suboxone 2 mg/0.5 mg pilloli ghal taht l-ilsien

Kull pillola ghal taht l-ilsien fiha 2 mg ta’ buprenorphine (bhala hydrochloride) u 0.5 mg ta’ naloxone
(bhala hydrochloride dihydrate).

Ecc¢ipjenti b’effett maghruf:

Kull pillola ghal taht l-ilsien fiha 42 mg ta’ lactose (bhala monoidrat)

Ghal-lista shiha ta’ eccipjenti, ara sezzjoni 6.1.

Suboxone 8 mg/2 mg pilloli ghal taht l-ilsien

Kull pillola ghal taht l-ilsien fiha 8 mg ta’ buprenorphine (bhala hydrochloride) u 2 mg ta’ naloxone
(bhala hydrochloride dihydrate).

Eccipjenti b’effett maghruf:

Kull pillola ghal taht 1-ilsien fiha 168 mg ta’ lactose (bhala monoidrat)

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

Suboxone 16 mg/4 mg pilloli ghal taht l-ilsien

Kull pillola ghal taht l-ilsien fiha 16 mg ta’ buprenorphine (bhala hydrochloride) u 4 mg ta’ naloxone
(bhala hydrochloride dihydrate).

Ec¢ipjenti b’effett maghruf:

Kull pillola ghal taht l-ilsien fiha 156.64 mg ta’ lactose (bhala monoidrat)

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola ghal taht I-ilsien

Suboxone 2 mg/0.5 mg pilloli ghal taht I-ilsien
Pilloli bojod bikonvessi ezagonali ta’ 6.5 mm b’“N2” imnaqqxa fuq naha wahda.

Suboxone 8 mg/2 mg pilloli ghal taht l-ilsien
Pilloli bojod bikonvessi ezagonali ta’ 11 mm b’*N8” imnaqqxa fuq naha wahda.

Suboxone 16 mg/4 mg pilloli ghal taht l-ilsien
Pilloli bojod bikonvessi tondi ta’10.5 mm b’*“N16” imnaqqxa fuq naha wahda.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kura ta’ sostituzzjoni ghal dipendenza fuq medicini opjojdi, fil-qafas ta’ kura medika, so¢jali u
psikologika. L-intenzjoni tal-komponent naloxone hu biex jiskoraggixxi 1-uzu hazin ta’ ghoti gol-vini.
Suboxone huwa indikat f’adulti u f’adolexxenti li ghandhom ’il fuq minn 15-il sena li jkunu gablu 1i
ghandhom jinghataw kura ghall-vizzju taghhom.



4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura ghandha ssir taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ dipendenza fuq il-
loppju/vizzju tal-loppju.

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu qabel I-induzzjoni

Qabel ma tinbeda I-kura, ghandu jigi kkunsidrat it-tip ta’ dipendenza fuq I-opjojdi (jigifieri opjojd li

jahdem fit-tul jew ghal Zmien qasir), iz-zmien minn meta l-opjojd intuza I-ahhar u 1-grad ta’

dipendenza fuq l-opjojd. Biex jigi evitat li jsehhu sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu I-opjojdi, 1-

induzzjoni bi buprenorphine/naloxone jew b’buprenorphine biss ghandha ssir meta sinjali oggettivi u

¢ari ta’ sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi jkunu evidenti (muri perezempju b’puntegg li

jindika rtirar hafif ghal moderat fuq 1-Iskala ta’ Rtirar tal-Opjojde Kliniku vvalidata [Clinical Opioid

Withdrawal Scale], COWS).

o Ghal pazjenti li huma dipendenti fuq l-eroina jew fuq opjojdi li jahdmu ghal zmien qasir, 1-
ewwel doza ta’ buprenorphine/naloxone trid tittieched meta jidhru sinjali ta’ meta wiehed jieqaf
jiehu l-opjojdi, izda mhux inqas minn 6 sighat minn meta l-pazjent ikun uza l-opjojdi I-ahhar.

o Ghal pazjenti li jir¢ievu 1-methadone, id-doza ta’ methadone ghandha titnaqqas sa massimu ta’
30 mg/jum gabel ma tinbeda t-terapija bi buprenorphine/naloxone. Ghandha tigi kkunsidrata I-
half-life twila tal-methadone meta tinbeda I-kura bi buprenorphine/naloxone. L-ewwel doza ta’
buprenorphine/naloxone ghandha tittieched biss meta jidhru s-sinjali ta’ meta wiehed jieqaf jichu
l-opjojdi, izda mhux inqas minn 24 siegha minn meta l-pazjent ikun ha I-methadone l-ahhar.
Buprenorphine jista’ jikkawza sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi f’pazjenti li jkunu
dipendenti fuq il-methadone.

Pozologija

Terapija tal-bidu (induzzjoni)

Id-doza rakkomandata tal-bidu f’adulti u f’adolexxenti li ghandhom izjed minn 15-il sena hi ta’

4 mg/1 mg u tista’ tigi ripetuta sa doza massima ta’ 12 mg/3 mg f’jum 1 biex jitnaqqgsu s-sintomi eccessivi
ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi u biex il-pazjenti jibqa’ jichu l-kura.

Matul il-bidu tal-kura, hi rakkomandata s-supervizjoni ta’ kuljum tad-dozagg biex jigi accertat it-tqeghid
xieraq tad-doza taht I-ilsien u biex jigi osservat ir-rispons tal-pazjent ghall-kura bhala gwida ghat-
titrazzjoni effettiva tad-doza skont l-effett kliniku.

Stabbilizzazzjoni tad-dozagg u terapija ta’ manteniment

Wara l-induzzjoni tal-kura f’jum 1, il-pazjent irid jigi stabbilizzat malajr billi jintefa fuq doza ta’
manteniment xierqa permezz tat-titrazzjoni sabiex tintlahaq doza li zzomm lill-pazjent fil-kura u
trazzan l-effetti ta’ meta wiched jieqaf jichu I-opjojdi u li tkun iggwidata minn evalwazzjoni mill-gdid
tal-istatus kliniku u psikologiku tal-pazjent. Id-doza massima wahda ta’ kuljum m’ghandhiex tagbez
24 mg buprenorphine.

Matul it-terapija ta’ manteniment, jista’ jkun li I-pazjent ikun jehtieg li jerga’ jigi stabbilizzat
perjodikament fuq doza ta’ manteniment gdida skont il-bidliet fil-bzonnijiet tal-pazjent.

Dozagg ta’ inqas minn darba kuljum

Wara li tkun inkisbet stabbilizzazzjoni sodisfacenti, il-frekwenza tad-dozagg ta’ Suboxone tista’
titnaqqas ghal dozagg kull jumejn b’ammont ta’ doza li jkun id-doppju tad-doza ta’ kuljum ittitrata
individwalment. Perezempju, pazjent stabbilizzat biex jir¢ievi doza ta’ kuljum ta’ 8§ mg/2 mg jista’
jinghata 16 mg/4 mg kull jumejn, minghajr ma jiehu l-ebda doza fil-jiem ta’ bejniethom. F’xi pazjenti,
wara li tkun inkisbet stabbilizzazzjoni sodisfacenti, il-frekwenza tad-dozagg ta’ Suboxone tista’
titnaqqas ghal 3 darbiet fil-gimgha (perezempiju, it-Tnejn, 1-Erbgha u 1-Gimgha). Id-doza tat-Tnejn u
tal-Erbgha ghandha tkun darbtejn tad-doza ta’ kuljum ittitrata individwalment, u d-doza ta’ nhar ta’
Gimgha ghandha tkun tliet darbiet tad-doza ta’ kuljum ittitrata individwalment, minghajr ma tittiched
l-ebda doza fil-jiem ta’ bejniethom. Madankollu, id-doza li tinghata fi kwalunkwe jum m’ghandhiex
tagbez 24 mg. Jista’ jkun li dan il-kors ma jkunx adegwat ghal pazjenti li jehtiegu doza ta’ kuljum
ittitrata ta’ > 8 mg/jum.



Process tat-twaqqif tal-kura

Wara li tkun inkisbet stabbilizzazzjoni sodisfacenti, jekk il-pazjent jagbel, id-doza tista’ titnaqqas
gradwalment ghal doza ta’ manteniment aktar baxxa; u f’xi kazijiet favorevoli, il-kura tista’ titwaqqaf.
Id-disponibilita tal-pillola ghal taht l-ilsien f’dozi ta’ 2 mg/0.5 mg and 8 mg/2 mg tippermetti li ssir
titrazzjoni 'l isfel tad-doza. Ghal pazjenti li jistghu jkunu jehtiegu doza iktar baxxa ta’ buprenorphine,
tista’ tintuza pillola ta’ buprenorphine ghal taht I-ilsien ta’ 0.4 mg. Il-pazjenti ghandhom jigu
mmonitorjati wara l-process tat-twaqqif tal-kura minhabba l-potenzjal ta’ rikaduta.

Qlib bejn buprenorphine u buprenorphine/naloxone

Meta jintuzaw taht l-ilsien, buprenorphine/naloxone u buprenorphine ghandhom effetti klini¢i simili u
interkambjabbli; minkejja dan, qabel ma jsir il-qlib bejn buprenorphine/naloxone u buprenorphine,
min jaghti r-ricetta u l-pazjent ghandhom jagblu fuq il-bidla, u I-pazjent ghandu jigi mmonitorjat f’kaz
li jkun hemm bzonn li terga’ tigi aggustata d-doza.

Qlib bejn pillola ghal taht l-ilsien u rita (fejn japplika)

Il-pazjenti li ged jaqgilbu bejn pilloli ghal taht 1-ilsien ta’ Suboxone u rita ta’ Suboxone ghandhom
jibdew bl-istess doza tal-prodott medi¢inali moghti pre¢edentement. Madankollu, meta jsir glib minn
prodott medicinali ghall-iehor, jistghu jkunu necessarji aggustamenti fid-doza. Minhabba
bijodisponibilita relattiva potenzjalment ikbar ghal rita ta’ Suboxone meta mqabbla mal-pilloli ghal
taht l-ilsien ta’ Suboxone, pazjenti li jaqilbu minn pilloli ghal taht I-ilsien ghal rita ghandhom jigu
mmonitorjati ghal doza ecc¢essiva. Dawk li jaqilbu minn rita ghal pillola ghal taht l-ilsien ghandhom
jigu mmonitorjati ghal sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi jew indikazzjonijiet ohra ta’ tehid
ta’ doza inqas milli suppost. Fi studji klini¢i, il-farmakokinetika tar-rita ta’ Suboxone ma ntwerietx
b’mod konsistenti li hi simili ghall-qawwiet u ghall-kombinazzjonijiet tad-dozagg rispettivi tal-pilloli
ghal taht I-ilsien ta’ Suboxone, (ara sezzjoni 5.2). ll-pazjent ghandu jigi mmonitorjat meta jkun qed
jaqleb bejn rita ta’ Suboxone u pillola ghal taht l-ilsien ta’ Suboxone, f’kaz li d-doza trid terga’ tigi
aggustata. Mhuwiex rakkomandat li jigu kkombinati formulazzjonijiet differenti tar-rita u tal-pillola
ghal taht I-ilsien jew li dawn jittiehdu b’mod alternat.

Popolazzjonijiet spec¢ijali

Anzjani
Is-sigurta u l-effikacja ta’ buprenorphine/naloxone f’pazjenti anzjani li ghandhom aktar minn 65 sena
ghadhom ma gewx determinati. Ma tista’ ssir I-ebda rakkomandazzjoni dwar pozologija.

Indeboliment tal-fwied

Billi I-farmakokinetika ta’ buprenorphine/naloxone tista’ tinbidel f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied,
huma rakkomandati dozi inizjali iktar baxxi u titrazzjoni bir-reqqa tad-doza f’pazjenti b’indeboliment
hafif sa moderat tal-fwied. Buprenorphine/naloxone hu kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment sever
tal-fwied (ara sezzjonijiet 4.3 u 5.2).

Indeboliment tal-kliewi

IlI-modifika fid-doza ta’ buprenorphine/naloxone mhijiex mehtiega f’pazjenti b’indeboliment tal-
kliewi. Hi rrakkomandata 1-kawtela meta jinghata dozagg lil pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi
(tnehhija tal-krejatinina ta” < 30 mL/min) (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u 1-effikacja ta’ buprenorphine/naloxone fit-tfal li ghandhom inqas minn 15-il sena ma gewx
determinati. M’hemm I-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-tobba ghandhom iwissu lil pazjenti li I-ghoti minn taht l-ilsien hu l-uniku mod effettiv u sigur ta’ kif
jinghata dan il-prodott medicinali (ara sezzjoni 4.4). Il-pillola ghandha titpogga taht l-ilsien sakemm
tinhall kompletament. II-pazjenti m’ghandhomx jibilghu jew jikkonsmaw ikel jew xorb sakemm il-
pillola tkun inhallet kompletament.




Id-doza ta’ kuljum tista’ tkun maghmula minn diversi pilloli ta’ Suboxone ta’ qawwiet differenti, li
tista’ tittiched kollha fl-istess hin jew tinqasam f’zewg porzjonijiet; it-tieni porzjon ghandu jittiehed
ezatt wara li jkun inhall 1-ewwel porzjon.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

. Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
fis-sezzjoni 6.1

. Insuffi¢jenza respiratorja severa

. Indeboliment sever tal-fwied

. Alkoholizmu akut jew delirium tremens

. L-ghoti fl-istess hin ta’ antagonisti tal-opjojdi (naltrexone, nalmefene) ghall-kura ta’ dipendenza

fuq 1-alkohol jew fuq l-opjojdi
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Uzu hazin, abbuz u distrazzjoni

Buprenorphine jista’ jintuza hazin jew jigi abbuzat bl-istess mod bhal opjojdi ohrajn, legali jew illeciti.
Xi riskji ta’ uzu hazin u abbuz jinkludu doza eccessiva, firxa ta’ infezzjonijiet virali li jittiehdu mid-
demm jew infezzjonijiet lokalizzati u sistemici, tnaqqis respiratorju u hsara fil-fwied. L-uzu hazin ta’
buprenorphine minn xi hadd li ma jkunx il-pazjent intenzjonat johloq ir-riskju addizzjonali ta’
individwi godda li jsiru dipendenti fuq id-drogi li juzaw buprenorphine bhala I-medic¢ina primarja ta'
abbuz, u dan jista’ jsehh jekk il-prodott medi¢inali jitqassam ghall-uzu illec¢itu direttament mill-pazjent
intenzjonat jew jekk ma jigix issalvagwardjat kontra s-serq.

Kura 1i ma tkunx ottimali bi buprenorphine/naloxone tista' twassal biex il-pazjent jaghmel uzu hazin
mill-medi¢ina, u dan jaf iwassal biex il-pazjent jichu doza ec¢cessiva jew ma jibqax jiehu l-kura.
Pazjent li jinghata doza ta’ buprenorphine/naloxone inqas milli suppost, jista’ jkompli jirrispondi ghal
sintomi mhux ikkontrollati ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi billi jikkura lilu nnifsu bl-opjojdi,
alkohol jew medi¢ini sedattivi-ipnoti¢i ohrajn bhal benzodiazepines.

Biex jigi mminimizzat ir-riskju ta’ uzu hazin, abbuz u distrazzjoni, ghandhom jittiehdu 1-
prekawzjonijiet xierqa meta buprenorphine jigi preskritt u mqassam, bhal 1i jigi evitat I-ghoti ta’
diversi ricetti godda (refills) fil-fazi tal-bidu tal-kura, u li jitwettqu vizti ta’ segwitu mal-pazjent
b’monitoragg kliniku li jkun adattat ghall-bzonnijiet tal-pazjent.

L-uzu ta’ buprenorphine flimkien ma’ naloxone f’Suboxone hu intenzjonat biex jiskoraggixxi I-uzu
hazin u l-abbuz ta’ buprenorphine. L-uzu hazin ta’ Suboxone gol-vini jew gol-imnieher hu mistenni li
jkun inqas probabbli milli b’buprenorphine wahdu minhabba li naloxone f’dan il-prodott medi¢inali
jista’ jikkawza sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi f’individwi dipendenti fuq I-eroina, il-
methadone jew agonisti ohrajn tal-opjojdi.

Disturbi tan-nifs relatati mal-irqad

L-opjojdi jistghu jikkawzaw disturbi tan-nifs relatati mal-irqad inkluzi apnea tal-irqad ¢entrali (central
sleep apnoea - CSA) u livell baxx hafna ta’ ossigenu fid-demm relatat mal-irqad. L-uzu tal-opjojdi jzid
ir-riskju ta> CSA b’mod li jiddependi fuq id-doza. F’pazjenti li ghandhom is-CSA, ikkunsidra li
tnaqqas id-dozagg totali tal-opjojdi.

Tnaqqis respiratorju

Gew irrappurtati numru ta’ kazijiet ta’ mwiet minhabba tnaqqis respiratorju, partikolarment meta
buprenorphine intuza flimkien ma’ benzodiazepines (ara sezzjoni 4.5) jew meta buprenorphine ma
ntuzax skont I-informazzjoni fuq ir-ricetta. Gew irrappurtati l-imwiet ukoll b’rabta mal-ghoti fl-istess
hin ta’ buprenorphine u depressanti ohra bhall-alkohol jew opjojdi ohrajn. Jekk buprenorphine
jinghata lil xi individwi li mhumiex dipendenti fuq l-opjojdi, li mhumiex tolleranti ghall-effetti tal-
opjojdi, jista’ jsehh tnaqqis respiratorju li jkun potenzjalment fatali.




Dan il-prodott medic¢inali ghandu jintuza b’attenzajoni f’pazjenti bl-azzma jew insuffi¢jenza
respiratorja (ez. mard pulmonari ostruttiv kroniku, cor pulmonale, tnaqqis fir-riserva respiratorja,
defi¢jenza fl-ammont ta’ ossignu fid-demm [hypoxia], iperkapnija, tnaqqis respiratorju li kien jezisti
minn qabel jew kifoskoljozi [kurvatura tas-sinsla li twassal ghal qtugh potenzjali tan-nifs]).

Buprenorphine/naloxone jista’ jikkawza tnaqqis respiratorju sever u possibilment fatali fi tfal u
f’persuni mhux dipendenti f’kaz ta’ ingestjoni ac¢identali jew deliberata. I1-pazjenti ghandhom jigu
mwissija biex jahznu l-folja b’mod sigur, biex qatt ma jifthu 1-folja minn qabel, biex izommu I-qratas
fejn ma jintlahqux mit-tfal u minn membri ohra tal-familja, u biex ma jihdux dan il-prodott medicinali
quddiem it-tfal. F’kaz ta’ ingestjoni a¢Cidentali jew ta’ suspett ta’ ingestjoni, ghandu jigi kkuntattjat
dipartiment tal-emergenza minnufih.

Tnaqqis tas-CNS

Buprenorphine/naloxone jista’ jikkawza hedla, b’mod partikolari jekk jittiched flimkien mal-alkohol
jew ma’ depressanti tas-sistema nervuza centrali (CNS, central nervous system) (bhal
benzodiazepines, kalmanti, sedattivi jew ipnotici; ara sezzjonijiet 4.5 u 4.7).

Riskju mill-uzu fl-istess hin ta’ prodotti medic¢inali sedattivi bhal benzodiazepines jew prodotti
medicinali relatati

L-uzu fl-istess hin ta’ buprenorphine/naloxone u prodotti medic¢inali sedattivi bhal benzodiazepines
jew prodotti medicinali relatati jista’ jirrizulta f’sedazzjoni, tnaqqis respiratorju, koma u mewt.
Minhabba dawn ir-riskji, I-ghoti ta’ ricetta flimkien ma’ dawn il-prodotti medicinali sedattivi ghandu
jkun riservat biss ghal pazjenti li mhumiex elegibbli ghal ghazliet ta’ kura alternattiva. Jekk tittiched
decizjoni biex tinghata ricetta ghal buprenorphine/naloxone fl-istess hin ma’ medicini sedattivi,
ghandha tintuza l-iktar doza baxxa effettiva tal-prodotti medi¢inali sedattivi, u l-perjodu tal-kura
ghandu jkun qasir kemm jista’ jkun. Il-pazjenti ghandhom jigu segwiti mill-qrib ghal sinjali u sintomi
ta’ tnaqqis respiratorju u ta’ sedazzjoni. F’dan ir-rigward, hu rrakkomandat hafna li I-pazjenti u min
jiehu hsiebhom jigu mgharrfa sabiex ikunu konxji ta’ dawn is-sintomi (ara sezzjoni 4.5).

Sindromu ta’ serotonin

L-ghoti konkomitanti ta’ Suboxone u agenti serotonergici ohra, bhal inibituri tal-MAQ, inibituri
selettivi tat-tehid mill-gdid ta’ serotonin (SSRIs), inibituri tat-tehid mill-gdid ta’ serotonin
norepinephrine (SNRIs) jew antidepressanti tri¢ikli¢i jista’ jirrizulta fis-sindromu ta’ serotonin,
kondizzjoni li tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja (ara sezzjoni 4.5).

Jekk it-trattament konkomitanti ma’ agenti serotonergici ohra jkun klinikament garantit, hija
rakkomandata osservazzjoni bir-reqqa tal-pazjent, b’mod partikolari waqt il-bidu tat-trattament u
zidiet fid-doza.

Is-sintomi tas-sindromu ta’ serotonin jistghu jinkludu bidliet fl-istatus mentali, instabbilta
awtonomika, anormalitajiet newromuskolari, u/jew sintomi gastrointestinali.

Jekk ikun hemm suspett ta’ sindromu ta’ serotonin, ghandu jigi kkunsidrat tnaqqis fid-doza jew
twaqqif tat-terapija, skont is-severita tas-sintomi

Dipendenza

Buprenorphine hu agonist parzjali fir-ricettur pu (mu) tal-opjojd u I-ghoti fit-tul jikkawza dipendenza
tat-tip tal-opjojdi. Studji fl-annimali, kif ukoll I-esperjenza klinika, urew li buprenorphine jista’
jikkawza dipendenza, izda f’livell aktar baxx minn agonist shih ez. morfina.

It-twaqqif f’daqqa tal-kura mhuwiex rakkomandat ghax jista’ jirrizulta f’sindrome ta’ meta wiched
jieqaf jiehu l-opjojdi, li I-bidu tieghu jista’ jdum ma jsehh.

Epatite u avvenimenti tal-fwied

Gew irrappurtati kazijiet ta’ hsara akuta fil-fwied fnies li kienu dipendenti fuq l-opjojdi, kemm fil-
provi klini¢i kif ukoll f’rapporti dwar reazzjonijiet avversi wara t-tqeghid fis-suq. Il-firxa ta’
anormalitajiet tvarja minn zidiet temporanji minghajr sintomi fit-transaminases tal-fwied sa rapporti
ta’ kazijiet ta’ insuffi¢jenza tal-fwied, nekrozi tal-fwied, sindrome epatorenali, encefalopatija tal-fwied
u mewt. F’hafna kazijiet, il-prezenza ta’ indeboliment mitokondrijali li kien jezisti minn qabel (mard
genetiku, anormalitajiet fl-enzimi tal-fwied, infezzjoni bil-virus tal-epatite B jew epatite C, abbuz tal-




alkohol, anoressija, 1-uzu fl-istess hin ta’ prodotti medicinali ohrajn potenzjalment epatotossici) u
injettar tad-drogi li jkun ghadu ghadde;j, jista’ jkollhom rwol kawzattiv jew kontributorju. Dawn il-
fatturi bazic¢i ghandhom jigu kkunsidrati qabel ma tinghata ricetta ghal buprenorphine/naloxone u waqt
il-kura. Meta jkun hemm suspett ta’ avveniment tal-fwied, ikun hemm bzZonn li ssir evalwazzjoni
bijologika u etjologika addizzjonali. Skont ir-rizultati, il-prodott medic¢inali jista’ jitwaqqaf b’kawtela
biex jigu evitati sintomi ta’ meta wiched jieqaf jiehu l-opjojdi u biex jigi evitat li l-persuna terga’ tibda
tuza drogi ille¢iti. Jekk il-kura titkompla, il-funzjoni tal-fwied ghandha tigi mmonitorjata mill-qrib.

L-izvilupp f°"dagga u mhux mistenni tas-sindrome ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi

Meta tinbeda 1-kura b buprenorphine/naloxone, it-tabib ghandu jkun konxju tal-profil agonist parzjali
ta’ buprenorphine, u li jista’ jikkawza sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi f’pazjenti li huma
dipendenti fuq l-opjojdi, b’mod partikolari jekk tinghata inqas minn 6 sighat wara li ttiehdet I-ahhar
doza ta’ eroina jew opjojd ichor li jahdem ghal Zzmien qasir, jew jekk tinghata inqas minn 24 siegha
wara l-ahhar doza ta’ methadone. Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati b’mod ¢ar fil-perjodu meta
jkunu ged jaqilbu minn buprenorphine jew methadone ghal buprenorphine/naloxone minhabba li gew
irrappurtati sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi. Biex wiehed jevita li jikkawza sintomi ta’
meta wiched jieqaf jichu I-opjojdi, l-induzzjoni bi buprenorphine/naloxone ghandha ssir meta jkunu
evidenti sinjali oggettivi ta’ sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jichu l-opjojdi (ara sezzjoni 4.2).

Dawn is-sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jichu l-opjojdi jistghu jigu assoc¢jati wkoll ma’ dozagg 1i jkun
inqas mill-ahjar wiehed li jista’ jinghata.

Indeboliment tal-fwied

L-effett ta” indeboliment tal-fwied fuq il-farmakokinetika ta’ buprenorphine u naloxone gie evalwat fi
studju ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Kemm buprenorphine kif ukoll naloxone huma metabolizzati b’mod
estensiv fil-fwied, u nstab li I-livelli fil-plazma jkunu oghla kemm ghal buprenorphine kif ukoll ghal
naloxone f’pazjenti b’indeboliment moderat u sever tal-fwied meta mqabbla ma’ pazjenti f’sahhithom.
Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghall-izvilupp f'daqqa u mhux mistenni ta' sinjali u sintomi ta’
meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi, u ghal tossicita jew doza ec¢essiva minhabba livelli mizjuda ta’
naloxone u/jew buprenorphine.

Huma rakkomandati testijiet tal-funzjoni tal-fwied fil-linja bazi u d-dokumentazzjoni tal-istat tal-
epatite virali gabel ma tinbeda t-terapija. Pazjenti li huma pozittivi ghall-epatite virali, li jkunu qed
jir¢ievu prodotti medicinali fl-istess hin (ara sezzjoni 4.5), u/jew li jkollhom disfunzjoni ezistenti tal-
fwied, huma f’riskju oghla ta’ hsara fil-fwied. Hu rakkomandat monitoragg regolari tal-funzjoni tal-
fwied (ara sezzjoni 4.4).

Buprenorphine/naloxone ghandu jintuza b’attenzjoni f’pazjenti b’indeboliment moderat tal-fwied (ara
sezzjonijiet 4.3 u 5.2). F’pazjenti b’insuffi¢jenza severa tal-fwied 1-uzu ta’ buprenorphine/naloxone hu
kontraindikat.

Indeboliment tal-kliewi

L-eliminazzjoni mill-kliewi tista’ tigi mtawla minhabba li 30 % tad-doza moghtija titnehha permezz
tal-kliewi. Il-metaboliti ta’ buprenorphine jakkumulaw f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi. Hi
rrakkomandata 1-kawtela meta jinghata dozagg lil pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi (tnehhija
tal-krejatinina ta’ < 30 mL/min) (ara sezzjonijiet 4.2 u 5.2).

Inibituri ta’ CYP 3A4

Prodotti medicinali li jinibixxu I-enzima CYP 3A4 jistghu jikkawzaw zieda fil-koncentrazzjonijiet ta’
buprenorphine. Jista’ jkun mehtieg tnaqqis fid-doza ta’ buprenorphine/naloxone. Pazjenti li diga qed
jinghataw kura b’inibituri ta’ CYP 3A4 ghandu jkollhom id-doza taghhom ta’ buprenorphine/naloxone
ittitrata b’attenzjoni, minhabba li doza mnaqqsa tista’ tkun bizzejjed f"dawn il-pazjenti (ara

sezzjoni 4.5).

Effetti tal-klassi
L-opjojdi jistghu jipproducu pressjoni baxxa ortostatika f’pazjenti li mhumiex residenti fi sptar
(outpatients).



L-opjojdi jistghu jzidu l-pressjoni tal-fluwidu ¢erebrospinali, li jista’ jikkawza accessjonijiet, u
ghalhekk I-opjojdi ghandhom jintuzaw b’kawtela f’pazjenti b’feriti fir-ras, lezjonijiet intrakranjali,
f*¢irkustanzi ohrajn fejn il-pressjoni ¢erebrospinali tista’ tizdied, jew f’pazjenti li jkollhom storja
medika ta’ ac¢essjonijiet.

L-opjojdi ghandhom jintuzaw b’kawtela f’pazjenti bi pressjoni baxxa, b’ipertrofija prostatika jew bi
stenozi uretrali.

Mijozi indotta mill-opjojdi, tibdil fil-livell tas-sensi, jew tibdil fil-percezzjoni tal-ugigh bhala sintomu
ta’ marda jistghu jinterferixxu mal-evalwazzjoni ta’ pazjent jew ifixklu d-dijanjosi jew il-kors kliniku
ta’ marda konkomittanti.

L-opjojdi ghandhom jintuzaw b’kawtela f’pazjenti b’miksoedema, ipotirojdizmu, jew insuffi¢jenza
kortikali adrenali (ez., marda ta’ Addison).

Intwera li 1-opjojdi jzidu l-pressjoni intrakoledokali, u ghandhom jintuzaw b’kawtela f’pazjenti
b’disfunzjoni tal-passagg biljari.

L-opjojdi ghandhom jinghataw b’kawtela lil pazjenti anzjani jew debilitati.

L-uzu fl-istess hin ta’ inibituri ta’ monoamine oxidase (MAOI, monoamine oxidase inhibitors) jista’
jikkawza esagerazzjoni tal-effetti tal-opjojdi, abbazi tal-esperjenza bil-morfina (ara sezzjoni 4.5).

Ecc¢ipjenti

Dan il-prodott medi¢inali fih il-lactose. Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza
ghall-galactose, nuqqas totali ta’ lactase jew malassorbiment tal-glucose-galactose m’ghandhomx
jiehdu din il-medi¢ina.

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment “hielsa
mis-sodium”.

Popolazzjoni pedjatrika

Uzu fl-adolexxenti (eta 15 - <18)
Minhabba n-nuqqas ta’ data fl-adolexxenti (eta 15 - <18 il- sena), il-pazjenti f’dan il-grupp ta’ eta
ghandhom jigu mmonitorjati aktar mill-qrib waqt il-kura.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Buprenorphine/naloxone m’ghandux jittiehed flimkien ma’:

. Xorb alkoholiku jew prodotti medi¢inali li jkun fihom l-alkohol, ghax I-alkohol izid l-effett
sedattiv ta’ buprenorphine (ara sezzjoni 4.7).

Suboxone ghandu jintuza b’kawtela meta jinghata flimkien ma’:

. Sedattivi bhal benzodiazepines jew prodotti medicinali relatati
L-uzu fl-istess hin ta’ opjojdi flimkien ma’ prodotti medi¢inali sedattivi bhal benzodiazepines
jew prodotti medi¢inali relatati jzid ir-riskju ta’ sedazzjoni, tnaqqis respiratorju, koma u mewt
minhabba effett addittiv li jnaqqas I-attivita tas-CNS. Id-doza u I-perjodu tal-uzu fl-istess hin ta
prodotti medic¢inali sedattivi ghandhom ikunu limitati (ara sezzjoni 4.4). ll-pazjenti ghandhom
jigu mwissija li huwa estremament perikoluz li jiechdu benzodiazepines minghajr ricetta fl-istess
hin li jkunu qed jiehdu dan il-prodott, u ghandhom ukoll jigu mwissija li ghandhom juzaw
benzodiazepines fl-istess waqt ma’ dan il-prodott skont I-istruzzjonijiet tat-tabib taghhom biss
(ara sezzjoni 4.4.).

B



. L-uzu ta’ Suboxone flimkien ma’ gabapentinoids (gabapentin u pregabalin) jista’ jirrizulta fi
tnaqqis respiratorju, pressjoni baxxa, sedazzjoni profonda, koma jew mewt (ara sezzjoni 4.4).

. Depressanti ohrajn tas-sistema nervuza ¢entrali, derivattivi ohrajn tal-opjojdi (ez. methadone,
tar-ricettur-H1, barbiturati, anxiolytics li mhumiex benzodiazepines, newrolettic¢i, clonidine u
sustanzi relatati: dawn il-kombinazzjonijiet izidu t-tnaqqis tas-sistema nervuza ¢entrali. It-
tnaqqis fil-livell ta’ attenzjoni jista’ jkun ta’ periklu fis-sewqan u fit-thaddim ta’ magni.

. Barra minn hekk, tista’ tkun diffi¢li biex tintlahaq analgesija adegwata meta jinghata agonist
shih tal-opjojdi f’pazjenti li jkunu ged jir¢ievu buprenorphine/naloxone. Ghalhekk jezisti 1-
potenzjal ta’ doza eccessiva b’agonist shih, spec¢jalment meta wiehed jipprova jeghleb 1-effetti
tal-agonist parzjali ta’ buprenorphine, jew meta I-livelli ta’ buprenorphine fil-plazma jkunu qed
jongsu.

. Prodotti medi¢inali serotonergici, bhal inibituri tal-MAO, inibituri selettivi tat-tehid mill-gdid
ta’ serotonin (SSRIs), inibituri tat-tehid mill-gdid ta’ serotonin norepinephrine (SNRIs) jew
antidepressanti triciklici peress li r-riskju ta’ sindromu ta’ serotonin, kondizzjoni li tista’ tkun ta’
periklu ghall-hajja, jizdied (ara sezzjoni 4.4).

Naltrexone u nalmefene huma antagonisti tal-opjojdi li jistghu jibblokkjaw l-effetti
farmakologici ta’ buprenorphine. L-ghoti flimkien matul il-kura b’buprenorphine/naloxone hu
kontraindikat minhabba I-interazzjoni potenzjalment perikoluza li tista’ tikkawza 1-bidu f’daqqa
ta’ sintomi intensi u fit-tul ta’ meta wiched jieqaf jiehu l-opjojdi (ara sezzjoni 4.3).

. Inibituri ta” CYP3A4: studju dwar l-interazzjoni ta’ buprenorphine ma’ ketoconazole (inibitur
qawwi ta” CYP3A4) irrizulta f°Zieda fis-Cmax u fl-AUC (erja taht il-kurva) ta’ buprenorphine
(madwar 50 % u 70 % rispettivament) u, b’mod inqas notevoli, ta’ norbuprenorphine. Pazjenti li
jkunu ged jir¢ievu Suboxone ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib, u jista’ jkollhom bzonn ta’
tnaqqis fid-doza jekk jinghata flimkien ma’ inibituri gawwija ta’ CYP3A4 (ez. inibituri ta’
protease bhal ritonavir, nelfinavir jew indinavir jew antifungali azole bhal ketoconazole jew
itraconazole, antibijotici makrolidi).

. Indutturi ta” CYP3A4: L-uzu fl-istess hin ta’ indutturi ta’ CYP3A4 ma’ buprenorphine jista’
jnaqqas il-konc¢entrazzjonijiet ta’ buprenorphine fil-plazma, u dan jista’ jirrizulta f’kura
subottimali ghal dipendenza fuq opjojdi b’buprenorphine. Huwa rrakkomandat li 1-pazjenti li
jkunu geghdin jir¢ievu buprenorphine/naloxone jigu mmonitorjati mill-qrib jekk I-indutturi (ez.
phenobarbital, carbamazepine, phenytoin, rifampicin) jinghataw flimkien. Jista’ jkun li d-doza
ta’ buprenorphine jew tal-induttur ta’ CYP3A4 ikollha bzonn tigi aggustata kif mehtieg.

. L-uzu fl-istess hin ta’ inibituri ta’ monoamine oxidase (MAOI) jista’ jikkawza esagerazzjoni tal-
effetti tal-opjojdi, abbazi tal-esperjenza bil-morfina.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala
M’hemmx data jew hemm data limitata dwar 1-uzu ta’ buprenorphine/naloxone f’nisa tqal. Studji

f’annimali wrew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara 5.3). Ir-riskju potenzjali ghall-bnedmin
mhuwiex maghruf.

Lejn l-ahhar tat-tqala, buprenorphine jista’ jikkawza tnaqqis respiratorju fit-tarbija tat-twelid anki wara
perjodu ta’ ghoti qasir. L-ghoti fit-tul ta’ buprenorphine matul l-ahhar tliet xhur tat-tqala jista’
jikkawza sindrome ta’ meta wiched jieqaf jiehu l-opjojdi fit-tarbija tat-twelid (ez. ipertonija, roghda
fit-trabi tat-twelid, agitazzjoni fit-trabi tat-twelid, mijoklonu jew konvulzjonijiet). Is-sindrome
generalment idum biex jibda ghal diversi sighat sa diversi granet wara t-twelid.



Minhabba l-half-life twila ta’ buprenorphine ghandu jigi kkunsidrat monitoragg tat-tarbija tat-twelid
ghal diversi jiem lejn it-tmiem tat-tqala, sabiex jigi wiehed jipprevjeni r-riskju ta’ tnaqqis respiratorju
jew ta’ sindrome ta’ meta wiehed jieqaf jichu l-opjojdi fost it-trabi tat-twelid.

Barra minn hekk, 1-uzu ta’ buprenorphine/naloxone matul it-tqala ghandu jigi evalwat mit-tabib.
Buprenorphine/naloxone ghandu jintuza biss waqt it-tqala jekk il-benefi¢éju potenzjali jeghleb ir-
riskju potenzjali ghall-fetu.

Treddigh
Mhux maghruf jekk naloxone jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. Buprenorphine u 1-

metaboliti tieghu huma eliminati fil-halib tas-sider tal-bniedem. Fil-firien, instab li buprenorphine
jinibixxi t-treddigh. Ghalhekk, it-treddigh ghandu jitwaqqaf wagqt it-trattament b’Suboxone.

Fertilita

Studji fl-annimali wrew tnaqqis fil-fertilita tan-nisa f’dozi gholjin (esponiment sistemiku
ta’ > 2.4 darbiet tal-esponiment tal-bniedem fid-doza massima rakkomandata ta’ 24 mg ta’
buprenorphine, ibbazat fuq AUC, ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Buprenorphine/naloxone ghandu effett Zghir sa moderat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni meta
jinghata lil pazjenti dipendenti fuq l-opjojdi. Dan il-prodott medicinali jista’ jikkawza hedla,
sturdament, jew indeboliment fil-hsieb, spe¢jalment matul I-induzzjoni tal-kura u aggustament tad-
doza. Jekk jittiched flimkien mal-alkohol jew depressanti tas-sistema ¢entrali nervuza, x’aktarx li 1-
effett ikun aktar qawwi (ara sezzjonijiet 4.4 and 4.5).

Il-pazjenti ghandhom jigu mwissija dwar is-sewqan jew it-thaddim ta’ makkinarju perikoluz f’kaz li
buprenorphine/naloxone jaffettwa I-hila taghhom li jwettqu dawn l-attivitajiet.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi li gew irrappurtati b’mod komuni matul l-istudji klini¢i importanti hafna,
u li kienu assoc¢jati mal-kura, kienu stitikezza u sintomi komunement asso¢jati ma’ sintomi ta’ meta
wiehed jieqaf jiehu l-medic¢ina (jigifieri insomnja, ugigh ta’ ras, nawsja, iperidrozi u wgigh). Xi
rapporti ta’ acCessjonijiet, rimettar, dijarea, u testijiet tal-funzjoni tal-fwied b’rizultat gholi kienu
megqjusa bhala serji.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Tabella 1 turi fil-qosor ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati minn provi klini¢i importanti hafna li fihom,
342 minn 472 pazjent (72.5%) irrappurtaw reazzjonijiet avversi matul is-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid
fis-suq.

I1-frekwenza tal-effetti mhux mixtieqa possibbli elenkati hawn taht hi definita bl-uzu tal-konvenzjoni
li gejja:

Komuni hafna (> 1/10), Komuni (> 1/100 sa < 1/10), Mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100), Mhux
maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Tabella 1: Reazzjonijiet avversi asso¢jati mal-kura rrappurtati fil-provi klini¢i u fis-sorveljanza
ta’ wara t-tqeghid fis-suq ta’ buprenorphine/naloxone

Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Mhux maghruf
Klassifika tal-
Organi
Infezzjonijiet u Influwenza Infezzjoni fil-
infestazzjonijiet Infezzjoni passagg tal-awrina
Faringite Infezzjoni vaginali
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Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Mhux maghruf
Klassifika tal-
Organi
Rinite
Disturbi tad- Anemija
demm u tas- Lewkocitosi
sistema limfatika Lewkopenija
Limfadenopatija
Trombocitopenija
Disturbi fis- Sensittivita Xokk
sistema immuni eccessiva anafilattiku
Disturbi fil- Tnaqqis fl-aptit
metabolizmu u n- Iperglicemija
nutrizzjoni Iperlipidemija
Ipoglicemija
Disturbi Nuggas ta’ rqad Ansjeta Holm mhux Allu¢inazzjoni
psikjatrici Depressjoni normali
Tnaqqis fil-libido | Agitazzjoni
Nervozita Apatija
Hsibijiet mhux Depersonalizzazzj
normali oni
Dipendenza fuq id-
droga
Burdata ewforika
Ostilita
Disturbi fis- Ugigh ta’ ras Emigranja Amnesija Encefalopatija
sistema nervuza Sturdament Iperkinezija tal-fwied
Ipertonija Accessjoni Sinkope
Parestesija Disturb fid-diskors
Nghas Roghda
Disturbi fl- Amblijopija Konguntivite
ghajnejn Disturb fil- Mijosi
produzzjoni tad-
dmugh
Disturbi fil- Sturdament
widnejn u fis-
sistema
labirintika
Disturbi fil-qalb Angina pectoris
Bradikardija
Infart
mijokardijaku
Palpitazzjonijiet
Takikardija
Disturbi Pressjoni gholja | Pressjoni baxxa Pressjoni baxxa
vaskulari Vazodilatazzjoni ortostatika
Disturbi Soghla Azzma Bronkospazmu
respiratoryji, Qtugh ta’ nifs Tnaqqis
toracici u Tittewweb respiratorju
medjastinali
Disturbi gastro- Stitikezza Ugigh addominali | Ul¢erazzjoni tal- Tahsir tas-snien
intestinali Dardir Dijarea halq
Dispepsja Tibdil fil-kulur tal-
Gass ilsien

Rimettar
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Massa tal-gilda

Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Mhux maghruf

Klassifika tal-

Organi

Disturbi fil-fwied Epatite

u fil-marrara Epatite akuta
Suffejra
Nekrozi tal-
fwied
Sindrome
epatorenali

Disturbi fil-gilda | Iperidrozi Prurite Akne Angjoedema

u fit-tessuti ta’ Raxx Alopecja

taht il-gilda Urtikarja Dermatite bil-gxur

Gilda xotta

Disturbi muskolu-

Ugigh fid-dahar

Artrite

u kondizzjonijiet

meta wiehed

Ugigh fis-sider

skeletrici u tat- Artralgja
tessuti konnettivi Spazmi tal-
muskoli
Majalgja
Disturbi fil-kliewi Anormalita fl- Albuminurja
u fis-sistema awrina Disurja
urinarja Ematurja
Nefrolitijasi
Zamma tal-awrina
Disturbi fis- Disfunzjoni Amenotrea,
sistema erettili Disturb fl-
riproduttiva u fis- egakulazzjoni,
sider Mestrwazzjoni bi
fluss eccessiv,
Tnixxija anormali
tad-demm mill-guf
Disturbi generali | Sindrome ta’ Astenja Ipotermja Sindrome ta’

meta wiehed

t ta’ xi procedura

ta’ mnejn jieqaf jiehu I- Tertir ta’ bard jieqaf jiehu I-

Jinghata medic¢ina Deni medicina fi trabi
Telqa tat-twelid
Ugigh
Edima periferali

Investigazzjonijie Test tal-funzjoni | Zieda fil- Zieda fit-

t tal-fwied krejatinina tad- transaminases
b’rizultat demm
anormali
Tnaqqis fil-piz

Korriment, Korriment Puplesija kkawzata

avvelenament u mis-shana

komplikazzjonijie

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

F’kazijiet ta’ uzu hazin tad-droga minn gol-vina, xi reazzjonijiet avversi huma attribwiti ghall-att ta’
uzu hazin aktar milli ghall-prodott medic¢inali u jinkludu reazzjonijiet lokali, xi kultant settici (axxess,
cellulite), u epatite akuta potenzjalment serja, u gew irrappurtati infezzjonijiet ohrajn bhal pulmonite u
endokardite (ara sezzjoni 4.4).
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F’pazjenti li jkollhom dipendenza notevoli fuq id-drogi, I-ghoti inizjali ta’ buprenorphine jista’
jipproduc¢i sindrome ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-medicina bhal dak asso¢jat ma’ naloxone (ara
sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. [l-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendic¢i V.

4.9 Doza eécessiva

Sintomi

Tnaqqis respiratorju bhala rizultat ta’ tnaqqis tas-sistema nervuza centrali hu s-sintomu ewlieni li
jehtieg intervent fil-kaz ta’ doza e¢cessiva ghax jista’ jwassal ghal waqgfien respiratorju u mewt. Sinjali
ta’ doza eccessiva jistghu jinkludu wkoll hedla, amblijopija, mijozi, pressjoni baxxa, nawsja, rimettar
u/jew disturbi fit-diskors.

Immaniggjar
Ghandhom jinbdew mizuri generali ta’ sostenn, li jinkludu l-monitoragg mill-qrib tal-istat respiratorju

u kardijaku tal-pazjent. Ghandhom jigu implimentati trattament sintomatiku ta’ tnaqqis respiratorju u
mizuri standard ta’ kura intensiva. Irid jigi aééertat passagg tan-nifs minghajr ostakoli u ventilazzjoni
assistita jew ikkontrollata. Il-pazjent ghandu jigi ttrasferit f’ambjent fejn il-facilitajiet kollha ghar-
risuxxitazzjoni jkunu disponibbli.

Jekk il-pazjent jirremetti, wiehed ghandu joqghod attent sabiex jigi evitat 1i r-rimettar ikun aspirat.

Hu rrakkomandat I-uzu ta’ antagonist tal-opjojdi (jigifieri naloxone), minkejja l-effett zghir li jista’
jkollu biex iregga’ lura s-sintomi respiratorji ta’ buprenorphine meta mqabbel mal-effetti tieghu fuq is-
sustanzi li huma agonisti kompleti tal-opjojdi.

Jekk jintuza naloxone, ghandha tigi kkunsidrata 1-azzjoni fit-tul ta’ buprenorphine meta jigi
ddeterminat it-tul tal-kura u s-sorveljanza medika mehtiega biex jitreggghu lura l-effetti ta’ doza
eccessiva. Naloxone jista’ jitnehha b’mod aktar malajr minn buprenorphine, u dan iwassal biex is-
sintomi pre¢edenti ta’ doza eééessiva ta’ buprenorphine li kienu gew ikkontrollati, jergghu jfeggu, u
ghalhekk jista’ jkun hemm il-htiega ta’ infuzjoni kontinwa. Jekk tkunx tista' tinghata infuzjoni, jista'
jkun mehieg dozagg ripetut b’naloxone. Ir-rati ta’ infuzjoni kontinwa gol-vini ghandhom jigu ttitrati
skont ir-rispons tal-pazjent.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini ohrajn tas-sistema nervuza, medicini uzati f’disturbi ta’
vizzji/dipendenza, Kodi¢i ATC: NO7BC51.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Buprenorphine hu agonist/antagonist parzjali tal-opjojdi li jehel mar-ri¢etturi tal-opjojdi p and «
(kappa) tal-mohh. L-attivita tieghu fil-kura ta’ manteniment tal-opjojdi hi attribwita ghad-
disasso¢jazzjoni dewwiema tieghu minn mar-ricetturi tal-opjojdi p li, fuq perjodu twil, jista’ jnagqas
il-htiega ghad-drogi f’pazjenti li huma vvizzjati.

Gew osservati effetti massimi tal-agonisti tal-opjojd waqt studji farmakologi¢i klini¢i fpersuni
dipendenti fuq l-opjojdi.
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Naloxone hu antagonist fir-ricetturi tal-opjojdi u. Meta jinghata b’mod orali jew taht I-ilsien fid-dozi
tas-soltu lil pazjenti li jkollhom sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi, naloxone ma juri l-ebda
effett jew ftit li xejn juri effett farmakologiku minhabba I-metabolizmu primarju tal-ewwel passagg
kwazi komplet tieghu. Madankollu, meta jinghata gol-vini lil persuni dipendenti fuq l-opjojdi, il-
prezenza ta’ naloxone f”Suboxone tipproduci effetti notevoli ta’ antagonisti tal-opjojdi u sintomi ta’
meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi, u b’hekk tiskoraggixxi l-abbuz tad-droga minn gol-vini.

Effikacja klinika u sigurta

Data dwar l-effikac¢ja u sigurta ghal buprenorphine/naloxone nkisbet primarjament minn prova klinika
li damet sena, li kienet tinkludi paragun ta’ 4 gimghat double-blind li fih il-partec¢ipanti ntghazlu
b’mod kazwali, ta’ buprenorphine/naloxone, buprenorphine u placebo, segwit minn studju dwar is-
sigurta ta’ buprenorphine/naloxone li dam 48 gimgha. F’din il-prova, 326 persuna li kienu dipendenti
fuq l-eroina gew assenjati b’mod kazwali 16-il mg ta’ buprenorphine/naloxone kuljum, jew 16-il mg
ta’ buprenorphine kuljum jew placebo. Ghal individwi li gew assenjati b’mod kazwali ghal xi wahda
minn dawn il-kuri attivi, l-ghoti tad-dozi beda bi 8 mg ta’ buprenorphine f’Jum 1, segwit minn 16-

il mg (zewg dozi ta’ 8§ mg) ta’ buprenorphine f’Jum 2. F’Jum 3, dawk li ntghazlu b’mod kazwali biex
jir¢ievu buprenorphine/naloxone, inqalbu ghall-pillola tal-kombinazzjoni. Dawn l-individwi gew
ezaminati kuljum fil-klinika (mit-Tnejn sal-Gimgha) ghal evalwazzjonijiet dwar id-doza u I-effikacja.
Ghal tmiem il-gimgha, gew ipprovduti dozi li setghu jittiehdu d-dar. Il-paragun tal-istudju ewlieni kien
li jevalwa l-effikacja ta’ buprenorphine u buprenorphine/naloxone individwalment kontra I-placebo. I1-
percentwal tal-kampjuni tal-awrina li ttiehdu tliet darbiet fil-gimgha li kienu negattivi ghal opjojdi
mhux tal-istudju kien statistikament oghla kemm ghal buprenorphine/naloxone kontra I-placebo

(p <0.0001) kif ukoll ghal buprenorphine kontra l-placebo (p < 0.0001).

Fi studju double-blind, double-dummy, ta’ gruppi paralleli, 1i gabbel soluzzjoni etanolika ta’
buprenorphine kontra kontroll attiv ta’ agonist shih, 162 individwu ntghazlu b’mod kazwali biex
jir¢ievu s-soluzzjoni etanolika ghal taht l-ilsien ta’ buprenorphine f’doza ta’ 8 mg/jum (doza li hi bejn
wiehed u iehor komparabbli ma’ doza ta’ 12 mg/jum ta’ buprenorphine/naloxone), jew zewg dozi
relattivament baxxi ta’ kontroll attiv, li wahda minnhom kienet baxxa bizzejjed biex isservi bhala
alternattiva ghall-placebo, matul il-fazi tal-induzzjoni li damet minn 3 sa 10 ijiem, fazi ta’
manteniment ta’ 16-il gimgha, u fazi ta’ detossifikazzjoni ta’ 7 gimghat. Buprenorphine gie ttitrat ghal
doza ta’ manteniment sa Jum 3; id-dozi tal-kontroll attiv gew ittitrati b'mod aktar gradwali. Skont iz-
zamma fil-kura u I-peréentwali tal-kampjuni tal-awrina li ttiehdu tliet darbiet fil-gimgha li rrizultaw
negattivi ghal opjojdi mhux tal-istudju, buprenorphine kien aktar effettiv mid-doza baxxa tal-kontroll,
biex izomm persuni bil-vizzju tal-eroina fil-kura u biex inaqqas l-uzu taghhom tal-opjojdi waqt li
kienu fuq il-kura. L-effettivita ta’ buprenorphine, 8 mg kuljum, kienet simili ghal dik tad-doza
moderata tal-kontroll attiva, izda l-ekwivalenza ma ntwerietx.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Buprenorphine

Assorbiment

Buprenorphine, meta jittiched b’mod orali, jghaddi minn metabolizmu tal-ewwel passagg
b’N-dealkalizazzjoni u glukurkonjugazzjoni fil-musrana z-zghira u 1-fwied. Ghalhekk I-uzu ta’ dan il-
prodott medicinali b’mod orali mhuwiex adattat.

L-oghla koncentrazzjonijiet fil-plazma jintlahqu 90 minuta wara I-ghoti taht l-ilsien. Il-livelli ta’
buprenorphine fil-plazma zdiedu biz-zieda fid-doza taht l-ilsien ta’ buprenorphine/naloxone. Kemm is-
Chnax kif ukoll I-AUC ta’ buprenorphine zdiedu maz-zieda fid-doza (fil-medda ta’ 4-16 mg), ghalkemm
iz-zieda kienet inqas minn dik proporzjonali ghad-doza.
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Tabella 2: Parametri Farmakokineti¢i Medji ta’ Buprenorphine

Parametru farmakokinetiku Suboxone 4 mg Suboxone 8 mg Suboxone 16 mg
Crmax ng/ml 1.84 (39) 3.0(51) 5.95(38)
AUCo.48 12.52 (35) 20.22 (43) 34.89 (33)
siegha ng/ml

Tabella 3: Tibdil fil-parametri farmakokineti¢i ghar-rita ta’ Suboxone moghtija taht l-ilsien jew
mill-halq man-naha tal-haddejn meta mqgabbla mal-pillola ghal taht l-ilsien ta’ Suboxone

Dozagg Parametru | Zieda Buprenorphine Parametru | Zieda fNaloxone
PK Rita ghal | Rita fil- | Rita fil- | PK Rita ghal | Rita fil- | Rita fil-
Taht I- Halq Halq Taht 1- Halq Halq
Ilsien man- man- Ilsien man- man-
Imgabbla | Naha tal- | Naha tal- Imgabbla | Naha tal- | Naha tal-
ma’ Haddejn | Haddejn ma’ Haddejn | Haddejn
Pillola Imgabbla | Imqgabbla Pillola Imgabbla | Imqgabbla
ghal ma’ ma’ Rita ghal ma’ ma’ Rita
Taht I- Pillola ghal Taht I- Pillola ghal
[Isien ghal Taht I- Ilsien ghal Taht I-
Taht 1- [Isien Taht 1- Ilsien
Ilsien [Isien
1 x2mg/0.5mg | Cmax 22 % 25 % - Cax - - -
AUCO-Iast - 19 % - AUCO—lasl - - -
2x2mg/0.5mg | Cmax - 21 % 21 % Cunax - 17 % 21 %
AUCo1ast | - 23 % 16 % AUCo1ast | - 22 % 24 %
1 x 8 mg/2 mg AUCost | 28 % 34 % - Crnax 41 % 54 % -
AUCp1ast | 20 % 25 % - AUCo1st | 30 % 43 % -
1 x12mg/3mg | Crax 37 % 47 % - Cinax 57 % 72 % 9%
AUCprast | 21 % 29 % - AUCq1st | 45 % 57 % -
1 x 8 mg/2 mg Crnax - 27 % 13 % Cax 17 % 38 % 19 %
plus AUCo1ast | - 23 % - AUCorast | - 30 % 19 %
2 x 2 mg/0.5 mg

Nota 1. ‘-’ tindika l-ebda bidla meta l-intervalli ta’ kunfidenza ta’ 90 % ghall-proporzjonijiet tal-
medja geometrika tal-valuri tas-Cmax u tal-AUCo.1ase ikunu bejn il-limitu ta’ 80 % sa 125 %.

Nota 2. M’hemmx data ghar-rita tal-qawwa 4 mg/1 mg; hi proporzonali fil-kompozizzjoni ghar-rita
tal-gawwa 2 mg/0.5 mg u fiha dags ir-rita tal-qawwa 2 X 2 mg/0.5 mg.

Distribuzzjoni

L-assorbiment ta’ buprenorphine jigi segwit minn fazi mghaggla ta’ distribuzzjoni (half-life tad-

distribuzzjoni ta’ 2 sa 5 sighat).

Buprenorphine hu lipofiliku hafna, li jwassal ghall-penetrazzjoni rapida tal-barriera ematoencefalika

(blood-brain barrier).

Madwar 96 % ta’ buprenorphine jehel mal-proteina, primarjament mal-alpha u beta globulin.

Bijotrasformazzjoni

Buprenorphine jigi metabolizzat primarjament permezz ta’ N-dealkalizazzjoni mill-mikrosomu tal-
fwied CYP3A4. Il-molekula originali u I-metabolit dealkalizzat ewlieni, norbuprenorphine, jghaddu
minn glukoronidazzjoni sussegwenti. Norbuprenorphine jehel ma’ ri¢etturi tal-opjodji in vitro,
madankollu, mhuwiex maghruf jekk norbuprenorphine jikkontribwixxix ghall-effett globali ta’

buprenorphine/naloxone.
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Eliminazzjoni

L-eliminazzjoni ta’ buprenorphine hi biesponenzjali jew triesponenzjali, u dan ghandu half-life medja
mill-plazma ta’ 32 siegha.

Buprenorphine jigi eliminat fl-ippurgar (~70 %) permezz ta’ tnehhija biljari tal-metaboliti
glukurokonjugati, bil-bqgija (~30 %) jigi eliminat fl-awrina.

Linearita/nugqas ta' linearita
Kemm is- Cmax kif ukoll I-AUC ta’ buprenorphine zdiedu b'mod lineari maz-zieda fid-doza (fil-medda
ta’ 4 sa 16-il mg), ghalkemm iz-zieda ma kinetx direttament proporzjonali ghad-doza.

Naloxone

Assorbiment u distribuzzjoni

Wara I-ghoti taht l-ilsien ta’ buprenorphine/naloxone, il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ naloxone
jkunu baxxi u jonqsu malajr. [I-kon¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma medji ta’ naloxone kienu baxxi
wisq biex tigi evalwata l-proporzjonalita tad-doza.

Ma nstabx li naloxone jaffettwa l-farmakokinetika ta’ buprenorphine, u kemm il-pilloli ghal taht I-
ilsien ta’ buprenorphine kif ukoll ir-rita ghal taht l-ilsien ta’ buprenorphine/naloxone jwasslu ghall-
konc¢entrazzjoni simili ta’ buprenorphine fil-plazma.

Distribuzzjoni
Madwar 45 % ta’ naloxone jehel mal-proteini, primarjament mal-albumina.

Bijotrasformazzjoni

Naloxone jigi metabolizzat fil-fwied, l-aktar permezz ta’ konjugazzjoni ta’ glucuronide, u jitnehha fl-
awrina. Naloxone jghaddi minn glukuronidazzjoni diretta ghal naloxone 3-glucuronide, kif ukoll ghal
N-dealkalizazzjoni u tnaqgqis tal-grupp 6-o0xo.

Eliminazzjoni
Naloxone jigi eliminat fl-awrina, b’half-life tal-eliminazzjoni medja mill-plazma li tvarja bejn 0.9 sa
9 sighat.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
M’hemm l-ebda data farmakokinetika disponibbli dwar pazjenti anzjani.

Indeboliment tal-kliewi

It-tnehhija mill-kliewi ghandha rwol relattivament zghir (~30 %) fit-tnehhija globali ta’
buprenorphine/naloxone. Mhi mehtiega I-ebda modifika fid-doza bbazata fuq il-funzjoni tal-kliewi,
izda hija rakkomandata I-kawtela meta jinghata dozagg lil individwi li jkollhom indeboliment sever
tal-kliewi (ara sezzjoni 4.3).

Indeboliment tal-fwied
L-effett ta’ indeboliment tal-fwied fuq il-farmakokinetika ta’ buprenorphine u naloxone gie evalwat fi
studju li sar wara t-tqeghid fis-suq.

Tabella 4 taghti fil-qosor ir-rizultati minn prova klinika li fiha l-esponiment ta’ buprenorphine u
naloxone gie ddeterminat wara l-ghoti ta’ pillola ghal taht I-ilsien ta’ 2.0/0.5 mg ta’
buprenorphine/naloxone f’individwi f’sahhithom, u f’individwi b’indeboliment tal-fwied ta’ gradi li
jvarjaw.
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Tabella 4: L-effett ta’ indeboliment tal-fwied fuq parametri farmakokinetici ta’ buprenorphine
u naloxone wara l-ghoti ta’ Suboxone (bidla relattiva ghal individwi f’sahhithom)

Indeboliment Hafif tal- Indeboliment Moderat Indeboliment Sever tal-
Parametru Fwied tal-Fwied Fwied
PK (Child-Pugh Klassi A) (Child-Pugh Klassi B) (Child-Pugh Klassi C)

(n=9) (n=8) (n=8)

Buprenorphine
Cnax zieda ta’ 1.2 darbiet zieda ta’ 1.1 darbiet zieda ta’ 1.7 darbiet
AUClast Simili ghall-kontroll zieda ta’ 1.6 darbiet zieda ta’ 2.8 darbiet
Naloxone
Crnax Simili ghall-kontroll zieda ta’ 2.7 darbiet zieda ta’ 11.3 darbiet
AUC tnaqqis ta’ 0.2 darbiet zieda ta’ 3.2 darbiet zieda ta’ 14.0 darbiet

Ingenerali, l-esponiment ta’ buprenorphine fil-plazma zdied b’madwar 3 darbiet aktar f’pazjenti
b’funzjoni tal-fwied li kienet indebolita b’mod sever, filwagqt li I-esponiment ta’ naloxone fil-plazma

zdied b’14-il darba b’funzjoni tal-fwied li kienet indebolita b’mod sever.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Il-kombinazzjoni ta’ buprenorphine u naloxone giet investigata fi studji dwar it-tossic¢ita fl-annimali
b’dozi akuti u ripetuti (sa 90 jum fil-firien). Ma giet osservata l-ebda Zieda sinergistika fit-tossic¢ita. L-
effetti mhux mixtieqa kienu bbazati fuq l-attivita farmakologika maghrufa ta’ sustanzi agonistic¢i u/jew
antagonistici tal-opjojdi.

Il-kombinazzjoni (4:1) ta’ buprenorphine hydrochloride u naloxone hydrochloride ma kinitx
mutagenika f’assagg ta’ mutazzjoni batterika (test ta’ Ames), u ma kinitx klastogenika f’assagg
¢itogeniku in vitro f’limfociti umani jew f’test tal-mikronukleu gol-vini fil-firien.

Studji dwar ir-riproduzzjoni bl-ghoti orali ta’ buprenorphine: naloxone (proporzjon ta’ 1:1) indikaw li
l-embrijoletalita sehhet fil-firien fil-prezenza ta’ tossic¢ita fl-omm bid-dozi kollha. L-aktar doza baxxa
studjata kienet tirrapprezenta multipli ta’ esponimenti ta’ 1x ghal buprenorphine u 5x ghal naloxone
bl-oghla doza terapewtika fil-bniedem ikkalkulata fuq bazi ta’ mg/m?. Ma giet osservata l-ebda
tossi¢ita waqt I-izvilupp fil-fniek f’dozi li kienu tossi¢i ghall-omm. Barra minn hekk, ma giet osservata
l-ebda teratogenicita la fil-firien u lanqas fil-fniek. Ma twettaq l-ebda studju ta’ qabel u wara t-twelid
b’buprenorphine/naloxone; madankollu, 1-ghoti orali ta’ buprenorphine lill-omm f’dozi gholjin waqt
it-tqala u t-treddigh irrizulta fi hlas diffi¢li (li hu possibbli minhabba l-effett sedattiv ta’
buprenorphine), mortalita gholja ta’ frieh tat-twelid, u dewmien zghir fl-izvilupp ta’ xi funzjonijiet
newrologi¢i (rifless li jqumu fuq l-erba’ saqajn wara li jitpoggew wicchom ’il fuq u rispons meta jigu
mahsuda) fil-firien tat-twelid.

L-ghoti ta’ buprenorphine/naloxone mad-dieta fil-firien f’livelli tad-doza ta’ 500 ppm jew aktar,
ipproduca tnaqgqis fil-fertilita li gie muri permezz ta’ tnaqqis fir-rati ta’ kon¢epiment fin-nisa. Doza
mad-dieta ta’ 100 ppm (esponiment stmat ta’ madwar 2.4x ghal buprenorphine f’doza fil-bniedem ta’
24 mg ta’ buprenorphine/naloxone fuq bazi tal-AUC, il-livelli ta’ naloxone fil-plazma kienu taht il-
limitu ta’ osservazzjoni fil-firien) ma kellha l-ebda effett avvers fuq il-fertilita tan-nisa.

Twettaq studju dwar il-kar¢inogenicita bi buprenorphine/naloxone fil-firien b’dozi ta’ 7 mg/kg/jum,
30 mg/kg/jum u 120 mg/kg/jum, b’multipli ta’ esponimenti stmati ta’ 3 sa 75 darba, ibbazat fuq id-
doza ta’ kuljum ta’ 16-il mg fil-bniedem moghtija taht l-ilsien ikkalkulata fuq bazi ta’ mg/m?. Gew
osservati zidiet statistikament sinifikanti fl-in¢idenza ta’ adenomi beninni ta¢-¢elluli interstizjali (ta’
Leydig) tat-testikoli, fil-gruppi kollha tad-dozagg.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ecCipjenti
Lactose monohydrate

Mannitol

Maize starch

Povidone K 30

Citric acid anhydrous

Sodium citrate

Magnesium stearate
Acesulfame potassium

Toghma naturali ta’ lumi u lime

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

3 snin.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn hazna specjali.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

7 pilloli f’pakketti tal-folji tal-Karta/Aluminju/Nylon/Aluminju/PVC.

28 pillola f’pakketti tal-folji tal-Karta/Aluminju/Nylon/Aluminju/PVC.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2

D02 DK44
I-Irlanda
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8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Suboxone 2 mg/0.5 mg pilloli ghal taht l-ilsien
EU/1/06/359/001
EU/1/06/359/002

Suboxone 8 mg/2 mg pilloli ghal taht l-ilsien
EU/1/06/359/003
EU/1/06/359/004

Suboxone 16 mg/4 mg pilloli ghal taht l-ilsien
EU/1/06/359/005
EU/1/06/359/006

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data ta’ I-ewwel awtorizzazzjoni: 26 ta’ Settembru 2006
Data ta’ I-ahhar tigdid: 16 ta’ Settembru 2011

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu.
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Suboxone 2 mg/0.5 mg rita ghal taht l-ilsien
Suboxone 4 mg/1 mg rita ghal taht l-ilsien
Suboxone 8 mg/2 mg rita ghal taht l-ilsien
Suboxone 12 mg/3 mg rita ghal taht I-ilsien

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Suboxone 2 mg/0.5 mg rita ghal taht l-ilsien

Kull rita fiha 2 mg ta’ buprenorphine (bhala hydrochloride) u 0.5 mg ta’ naloxone (bhala
hydrochloride dihydrate).

Ec¢ipjenti b’effett maghruf

Kull rita fiha 5.87 mg ta’ maltitol liquid u 0.01 mg ta’ sunset yellow (E 110).

Suboxone 4 mg/1 mg rita ghal taht l-ilsien

Kull rita fiha 4 mg ta’ buprenorphine (bhala hydrochloride) u 1 mg ta’ naloxone (bhala hydrochloride
dihydrate).

Ec¢ipjenti b’effett maghruf

Kull rita fiha 11.74 mg ta’ maltitol liquid u 0.02 mg ta’ sunset yellow (E 110).

Suboxone 8 mg/2 mg rita ghal taht l-ilsien

Kull rita fiha 8 mg ta’ buprenorphine (bhala hydrochloride) u 2 mg ta’ naloxone (bhala hydrochloride
dihydrate).

Ec¢ipjenti b’effett maghruf

Kull rita fiha 6.02 mg ta’ maltitol liquid u 0.02 mg ta’ sunset yellow (E 110).

Suboxone 12 mg/3 mg rita ghal taht l-ilsien

Kull rita fiha 12 mg ta’ buprenorphine (bhala hydrochloride) u 3 mg ta’ naloxone (bhala hydrochloride
dihydrate).

Ecéc¢ipjenti b’effett maghruf

Kull rita fiha 9.03 mg ta’ maltitol liquid u 0.02 mg ta’ sunset yellow (E 110).

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Rita ghal taht l-ilsien
Suboxone 2 mg/0.5 mg rita ghal taht l-ilsien

Rita ta’ 2 mg/0.5 mg, orangjo u rettangolari, b’dimensjonijiet nominali ta’ 22.0 mm x 12.8 mm, b’*N2’
stampat b’linka bajda.

Suboxone 4 mg/1 mg rita ghal taht l-ilsien
Rita ta’ 4 mg/1 mg, orangjo u rettangolari, b’dimensjonijiet nominali ta’ 22.0 mm X 25.6 mm, b’ ‘N4’
stampat b’linka bajda.

Suboxone 8 mg/2 mg rita ghal taht l-ilsien
Rita ta’ 8 mg/2 mg, orangjo u rettangolari, b’dimensjonijiet nominali ta’ 22.0 mm X% 12.8 mm, b’ ‘N8’
stampat b’linka bajda.

Suboxone 12 mg/3 mg rita ghal taht l-ilsien
Rita ta’ 12 mg/3 mg, orangjo u rettangolari, b’dimensjonijiet nominali ta’ 22.0 mm x 19.2 mm,
b’*N12’ stampat b’linka bajda.
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4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kura ta’ sostituzzjoni ghal dipendenza fuq medicini opjojdi, fil-qafas ta’ kura medika, so¢jali u
psikologika. L-intenzjoni tal-komponent naloxone hu biex jiskoraggixxi 1-uzu hazin ta’ ghoti gol-vini.
Suboxone huwa indikat f’adulti u f’adolexxenti li ghandhom ’il fuq minn 15-il sena li jkunu gablu i
ghandhom jinghataw kura ghall-vizzju taghhom.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura ghandha ssir taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ dipendenza fuq il-
loppju/vizzju tal-loppju.

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu qabel I-induzzjoni

Qabel ma tinbeda l-kura, ghandu jigi kkunsidrat it-tip ta’ dipendenza fuq I-opjojdi (jigifieri opjojd li

jahdem fit-tul jew ghal Zmien qasir), iz-zmien minn meta I-opjojd intuza I-ahhar u 1-grad ta’

dipendenza fuq l-opjojd. Biex jigi evitat li jsehhu sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu I-opjojdi, 1-

induzzjoni bi buprenorphine/naloxone jew b’buprenorphine biss ghandha ssir meta sinjali oggettivi u

¢ari ta’ sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi jkunu evidenti (muri b’puntegg li jindika rtirar

hafif ghal moderat fuq l-Iskala ta’ Rtirar tal-Opjojde Kliniku vvalidata [Clinical Opioid Withdrawal

Scale], COWS).

- Ghal pazjenti li huma dipendenti fuq l-eroina jew fuq opjojdi li jahdmu ghal zmien qasir, 1-
ewwel doza ta’ buprenorphine/naloxone trid tittiched meta jidhru sinjali ta’ meta wiehed jieqaf
jiehu l-opjojdi, izda mhux inqas minn 6 sighat minn meta l-pazjent ikun uza l-opjojdi l-ahhar.

- Ghal pazjenti li jir¢ievu l-methadone, id-doza ta’ methadone ghandha titnaqqas sa massimu ta’
30 mg/jum gabel ma tinbeda t-terapija bi buprenorphine/naloxone. Ghandha tigi kkunsidrata I-
half-life twila tal-methadone meta tinbeda l-kura bi buprenorphine/naloxone. L-ewwel doza ta’
buprenorphine/naloxone ghandha tittiehed biss meta jidhru s-sinjali ta’ meta wiehed jieqaf jiehu
l-opjojdi, izda mhux inqas minn 24 siegha minn meta l-pazjent ikun ha I-methadone l-ahhar.
Buprenorphine jista’ jikkawza sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi f’pazjenti li jkunu
dipendenti fuq il-methadone.

Pozologija

Terapija tal-bidu (induzzjoni)

Id-doza rakkomandata tal-bidu f’adulti u f’adolexxenti li ghandhom izjed minn 15-il sena hi ta’

4 mg/1 mg u tista’ tigi ripetuta sa doza massima ta’ 12 mg/3 mg f’jum 1 biex jitnaqqgsu s-sintomi eccessivi
ta’ meta wiehed jieqaf jichu l-opjojdi u biex il-pazjenti jibqa’ jichu l-kura.

Minhabba li l-esponiment ghal naloxone jkun kemxejn oghla wara ghoti mill-halq man-naha tal-haddejn
meta mqabbel ma’ ghoti taht l-ilsien, hu rrakkomandat li s-sit tal-ghoti taht l-ilsien jintuza matul I-
induzzjoni biex jitnaqqas I-esponiment ghal naloxone u biex jitnaqqas ir-riskju li jigu kkawzati sintomi ta’
meta wiched jieqaf jichu l-opjojdi.

Matul il-bidu tal-kura, hi rakkomandata s-supervizjoni ta’ kuljum tad-dozagg biex jigi accertat it-tqeghid
xieraq tad-doza taht l-ilsien u biex jigi osservat ir-rispons tal-pazjent ghall-kura bhala gwida ghat-
titrazzjoni effettiva tad-doza skont l-effett kliniku.

Stabbilizzazzjoni tad-dozagg u terapija ta’ manteniment

Wara l-induzzjoni tal-kura f’jum 1, il-pazjent irid jigi stabbilizzat malajr billi jintefa fuq doza ta’
manteniment xierqa permezz tat-titrazzjoni sabiex tintlahaq doza li zzomm lill-pazjent fil-kura u
trazzan l-effetti ta’ meta wiched jieqaf jichu l-opjojdi u li tkun iggwidata minn evalwazzjoni mill-gdid
tal-istatus kliniku u psikologiku tal-pazjent. Id-doza massima wahda ta’ kuljum m’ghandhiex tagbez
24 mg buprenorphine.
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Matul it-terapija ta’ manteniment, jista’ jkun li I-pazjent ikun jehtieg li jerga’ jigi stabbilizzat
perjodikament fuq doza ta’ manteniment gdida skont il-bidliet fil-bZonnijiet tal-pazjent.

Dozagg ta’ inqas minn darba kuljum

Wara li tkun inkisbet stabbilizzazzjoni sodisfacenti, il-frekwenza tad-dozagg ta’ Suboxone tista’
titnagqas ghal dozagg kull jumejn b’ammont ta’ doza li jkun id-doppju tad-doza ta’ kuljum ittitrata
individwalment. Perezempju, pazjent stabbilizzat biex jir¢ievi doza ta’ kuljum ta’ 8§ mg/2 mg jista’
jinghata 16 mg/4 mg kull jumejn, minghajr ma jichu l-ebda doza fil-jiem ta’ bejniethom. F’xi pazjenti,
wara li tkun inkisbet stabbilizzazzjoni sodisfacenti, il-frekwenza tad-dozagg ta’ Suboxone tista’
titnaqqas ghal 3 darbiet fil-gimgha (perezempiju, it-Tnejn, 1-Erbgha u 1-Gimgha). Id-doza tat-Tnejn u
tal-Erbgha ghandha tkun darbtejn tad-doza ta’ kuljum ittitrata individwalment, u d-doza ta’ nhar ta’
Gimgha ghandha tkun tliet darbiet tad-doZa ta’ kuljum ittitrata individwalment, minghajr ma tittiched
l-ebda doza fil-jiem ta’ bejniethom. Madankollu, id-doza li tinghata fi kwalunkwe jum m’ghandhiex
tagbez 24 mg. Jista’ jkun li dan il-kors ma jkunx adegwat ghal pazjenti li jehtiegu doza ta’ kuljum
ittitrata ta’ > 8 mg/jum.

Process tat-twaqqif tal-kura

Wara li tkun inkisbet stabbilizzazzjoni sodisfacenti, jekk il-pazjent jagbel, id-doza tista’ titnaqqas
gradwalment ghal doza ta’ manteniment aktar baxxa; u f’xi kazijiet favorevoli, il-kura tista’ titwaqqaf.
Id-disponibilita tar-rita ghal taht I-ilsien f’dozi ta’ 2 mg/0.5 mg, 4 mg/1 mg and 8 mg/2 mg tippermetti
li ssir titrazzjoni ’l isfel tad-doza. Ghal pazjenti li jistghu jkunu jehtiegu doza iktar baxxa ta’
buprenorphine, jistghu jintuzaw pilloli ta’ buprenorphine ghal taht l-ilsien ta’ 0.4 mg. Il-pazjenti
ghandhom jigu mmonitorjati wara l-process tat-twaqqif tal-kura minhabba l-potenzjal ta’ rikaduta.

Qlib bejn ghoti ta’ taht l-ilsien u ghoti minn siti fil-halg

L-espozizzjoni sistemika ta’ buprenorphine bejn ghoti mill-halq u ghoti taht l-ilsien tar-rita ta’
Suboxone hija, bejn wiehed u iehor, simili (ara sezzjoni 5.2). Ghalhekk, ladarba titlesta I1-induzzjoni,
il-pazjenti jistghu jaqilbu bejn ghoti mill-halq u ghoti taht I-ilsien minghajr riskju sinifikanti li jiehdu
doza eccessiva jew doza inqas milli suppost.

Olib bejn buprenorphine u buprenorphine/naloxone

Meta jintuzaw taht l-ilsien, buprenorphine/naloxone u buprenorphine ghandhom effetti klini¢i simili u
interkambjabbli; minkejja dan, qabel ma jsir il-qlib bejn buprenorphine/naloxone u buprenorphine,
min jaghti r-ricetta u l-pazjent ghandhom jagblu fuq il-bidla, u I-pazjent ghandu jigi mmonitorjat f’kaz
li jkun hemm bzonn li terga’ tigi aggustata d-doza.

Qlib bejn pillola ghal taht l-ilsien u rita (fejn japplika)

I1-pazjenti li qed jaqilbu bejn pilloli ghal taht I-ilsien ta’ Suboxone u rita ta’ Suboxone ghandhom
jibdew bl-istess doza tal-prodott medic¢inali moghti precedentement. Madankollu, meta jsir qlib minn
prodott medicinali ghall-iehor, jistghu jkunu necessarji aggustamenti fid-doza. Minhabba
bijodisponibilita relattiva potenzjalment ikbar ghal rita ta’ Suboxone meta mgabbla mal-pilloli ghal
taht l-ilsien ta’ Suboxone, pazjenti li jaqilbu minn pilloli ghal taht l-ilsien ghal rita ghandhom jigu
mmonitorjati ghal doza e¢cessiva. Dawk i jaqgilbu minn rita ghal pillola ghal taht l-ilsien ghandhom
jigu mmonitorjati ghal sintomi ta’ meta wiched jieqaf jiehu l-opjojdi jew indikazzjonijiet ohra ta’ tehid
ta’ doza inqas milli suppost. Fi studji klini¢i, il-farmakokinetika tar-rita ta’ Suboxone ma ntwerietx
b’mod konsistenti li hi simili ghall-qawwiet u ghall-kombinazzjonijiet tad-dozagg rispettivi tal-pilloli
ghal taht l-ilsien ta’ Suboxone, (ara sezzjoni 5.2). [l-pazjent ghandu jigi mmonitorjat meta jkun qed
jaqgleb bejn rita ta’ Suboxone u pillola ghal taht l-ilsien ta” Suboxone, f’kaz li d-doza trid terga’ tigi
aggustata. Mhuwiex rakkomandat li jigu kkombinati formulazzjonijiet differenti tar-rita u tal-pillola
ghal taht l-ilsien jew li dawn jittiehdu b’mod alternat.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
Is-sigurta u 1-effikacja ta’ buprenorphine/naloxone f’pazjenti anzjani li ghandhom aktar minn 65 sena
ghadhom ma gewx determinati. Ma tista’ ssir I-ebda rakkomandazzjoni dwar pozologija.
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Indeboliment tal-fwied

Billi I-farmakokinetika ta’ buprenorphine/naloxone tista’ tinbidel f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied,
huma rakkomandati dozi inizjali iktar baxxi u titrazzjoni bir-reqqa tad-doza f’pazjenti b’indeboliment
hafif sa moderat tal-fwied. Buprenorphine/naloxone hu kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment sever
tal-fwied (ara sezzjonijiet 4.3 u 5.2).

Indeboliment tal-kliewi

Il-modifika fid-doza ta’ buprenorphine/naloxone mhijiex mehtiega f’pazjenti b’indeboliment tal-
kliewi. Hi rrakkomandata I-kawtela meta jinghata dozagg lil pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi
(tnehhija tal-krejatinina ta” < 30 mL/min) (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ buprenorphine/naloxone fit-tfal li ghandhom ingas minn 15-il sena ma gewx
determinati. M’hemm I-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
UZu ghal taht l-ilsien u/jew uzu mill-halq biss.

Ghall-induzzjoni, buprenorphine/naloxone ghandu jinghata taht l-ilsien. Ghal terapija ta’ manteniment,
tista’ tinghata rita ta’ Suboxone mill-halq u/jew taht l-ilsien.

Ir-rita m’ghandhiex tinbela’. Ir-rita ghandha titpogga taht l-ilsien jew f’wahda mill-haddejn sakemm
tinhall kompletament. Hu rrakkomandat li 1-pazjenti jxarrbu ftit halghom gabel ma jiehdu d-doza. IlI-
pazjenti m’ghandhomx jibilghu jew jikkonsmaw ikel jew xorb sakemm ir-rita tkun inhallet
kompletament. Ir-rita m’ghandhiex ticcaqlaq wara li titpogga, u lI-pazjent ghandu jinghata
dimostrazzjoni tat-teknika tal-ghoti xierqa.

Ghall-uzu mill-halqg, ghandha titpogga rita wahda fil-hadd tax-xellug jew f’tal-lemin. Jekk tkun
mehtiega rita addizzjonali sabiex tinkiseb id-doza preskritta, ghandha titpogga rita addizzjonali fin-
naha l-opposta. Ir-rita ghandha tinzamm fuq in-naha ta' gewwa tal-haddejn sakemm tinhall
kompletament. Jekk tkun mehtiega it-tielet rita sabiex tinkiseb id-doza preskritta, ghandha titpogga fuq
in-naha ta’ gewwa tal-hadd tax-xellug jew tal-lemin wara li jkunu nhallu I-ewwel Zzewg riti.

Ghal uzu taht l-ilsien, rita wahda ghandha titpogga taht l-ilsien. Jekk tkun mehtiega rita addizzjonali
sabiex tinkiseb id-doza preskritta, rita addizzjonali ghandha titpogga taht l-ilsien fin-naha l-opposta. Ir-
rita ghandha tinzamm taht l-ilsien sakemm tinhall kompletament. Jekk tkun mehtiega t-tielet rita
sabiex tinkiseb id-doza preskritta, ghandha titpogga taht I-ilsien wara li jkunu nhallu l-ewwel Zzewg riti.

Doza ta’ kuljum tista’ tkun maghmula minn diversi riti ta’ Suboxone ta’ gawwiet differenti. Din tista’
tittiehed kollha fl-istess hin jew tinqasam f’zewg porzjonijiet. It-tieni porzjon ghandu jitpogga taht I-

ilsien u/jew fil-halq man-naha tal-haddejn ezatt wara li jkun inhall I-ewwel porzjon.

M’ ghandhomx jinghataw aktar minn zewg riti fl-istess hin. Ghandu jigi zgurat li r-riti ma jkunux
jirkbu fuq xulxin.

Ir-rita mhijiex iddisinjata biex tinqasam jew tigi soddiviza f’dozi izghar.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

. Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
fis-sezzjoni 6.1

. Insuffi¢jenza respiratorja severa

. Indeboliment sever tal-fwied

. Alkoholizmu akut jew delirium tremens
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. L-ghoti fl-istess hin ta’ antagonisti tal-opjojdi (naltrexone, nalmefene) ghall-kura ta’ dipendenza
fuq l-alkohol jew fuq l-opjojdi

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Uzu hazin, abbuz u distrazzjoni

Buprenorphine jista’ jintuza hazin jew jigi abbuzat bl-istess mod bhal opjojdi ohrajn, legali jew illeciti.
Xi riskji ta’ uzu hazin u abbuz jinkludu doza eccessiva, firxa ta’ infezzjonijiet virali li jittiehdu mid-
demm jew infezzjonijiet lokalizzati u sistemi¢i, tnaqqis respiratorju u hsara fil-fwied. L-uzu hazin ta’
buprenorphine minn xi hadd li ma jkunx il-pazjent intenzjonat johloq ir-riskju addizzjonali ta’
individwi godda li jsiru dipendenti fuq id-drogi li juzaw buprenorphine bhala I-medi¢ina primarja ta'
abbuz, u dan jista’ jsehh jekk il-prodott medic¢inali jitgassam ghall-uzu ille¢itu direttament mill-pazjent
intenzjonat jew jekk ma jigix issalvagwardjat kontra s-serq.

Kura 1i ma tkunx ottimali bi buprenorphine/naloxone tista' twassal biex il-pazjent jaghmel uzu hazin
mill-medi¢ina, u dan jaf iwassal biex il-pazjent jichu doza e¢cessiva jew ma jibgax jichu I-kura.
Pazjent li jinghata doza ta’ buprenorphine/naloxone inqas milli suppost, jista’ jkompli jirrispondi ghal
sintomi mhux ikkontrollati ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi billi jikkura lilu nnifsu bl-opjojdi,
alkohol jew medi¢ini sedattivi-ipnoti¢i ohrajn bhal benzodiazepines.

Biex jigi mminimizzat ir-riskju ta’ uzu hazin, abbuz u distrazzjoni, ghandhom jittiehdu 1-
prekawzjonijiet xierqa meta buprenorphine jigi preskritt u mqassam, bhal 1i jigi evitat I-ghoti ta’
diversi ricetti godda (refills) fil-fazi tal-bidu tal-kura, u li jitwettqu vizti ta’ segwitu mal-pazjent
b’monitoragg kliniku li jkun adattat ghall-bZonnijiet tal-pazjent.

L-uzu ta’ buprenorphine flimkien ma’ naloxone f’Suboxone hu intenzjonat biex jiskoraggixxi l-uzu
hazin u l-abbuz ta’ buprenorphine. L-uzu hazin ta’ Suboxone gol-vini jew gol-imnieher hu mistenni li
jkun inqas probabbli milli b’buprenorphine wahdu minhabba li naloxone f’dan il-prodott medicinali
jista’ jikkawza sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi f’individwi dipendenti fuq I-eroina, il-
methadone jew agonisti ohrajn tal-opjojdi.

Disturbi tan-nifs relatati mal-irgad

L-opjojdi jistghu jikkawzaw disturbi tan-nifs relatati mal-irqad inkluzi apnea tal-irqad ¢entrali (central
sleep apnoea - CSA) u livell baxx hafna ta’ ossigenu fid-demm relatat mal-irqad. L-uzu tal-opjojdi jzid
ir-riskju tas-CSA b’mod li jiddependi fuq id-doza. F’pazjenti 1i ghandhom is-CSA, ikkunsidra li
tnaqqas id-dozagg totali tal-opjojdi.

Tnaqqis respiratorju

Gew irrappurtati numru ta’ kazijiet ta’ mwiet minhabba tnaqqis respiratorju, partikolarment meta
buprenorphine intuza flimkien ma’ benzodiazepines (ara sezzjoni 4.5) jew meta buprenorphine ma
ntuzax skont l-informazzjoni fuq ir-ricetta. Gew irrappurtati l-imwiet ukoll b’rabta mal-ghoti fl-istess
hin ta’ buprenorphine u depressanti ohra bhall-alkohol jew opjojdi ohrajn. Jekk buprenorphine
jinghata lil xi individwi li mhumiex dipendenti fuq l-opjojdi, li mhumiex tolleranti ghall-effetti tal-
opjojdi, jista’ jsehh tnaqqis respiratorju li jkun potenzjalment fatali.

Dan il-prodott medi¢inali ghandu jintuza b’attenzajoni f’pazjenti bl-azzma jew insuffi¢jenza
respiratorja (ez. mard pulmonari ostruttiv kroniku, cor pulmonale, tnaqqis fir-riserva respiratorja,
defi¢jenza fl-ammont ta’ ossignu fid-demm [hypoxia], iperkapnija, tnaqqis respiratorju li kien jezisti
minn qabel jew kifoskoljozi [kurvatura tas-sinsla li twassal ghal qtugh potenzjali tan-nifs]).

Buprenorphine/naloxone jista’ jikkawza tnaqgqis respiratorju sever u possibilment fatali fi tfal u
f’persuni mhux dipendenti f’kaz ta’ ingestjoni ac¢identali jew deliberata. Il-pazjenti ghandhom jigu
mwissija biex jahznu l-qartas b’mod sigur, biex gatt ma jifthu I-qartas minn gabel, biex izommu I-
gratas fejn ma jintlahqux mit-tfal u minn membri ohra tal-familja, u biex ma jihdux dan il-prodott
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medic¢inali quddiem it-tfal. F’kaz ta’ ingestjoni ac¢identali jew ta’ suspett ta’ ingestjoni, ghandu jigi
kkuntattjat dipartiment tal-emergenza minnufih.

Tnaqqis tas-CNS

Buprenorphine/naloxone jista’ jikkawza hedla, b’mod partikolari jekk jittieched flimkien mal-alkohol
jew ma’ depressanti tas-sistema nervuza ¢entrali (CNS, central nervous system) (bhal
benzodiazepines, kalmanti, sedattivi jew ipnotici; ara sezzjonijiet 4.5 u 4.7).

Riskju mill-uzu fl-istess hin ta’ prodotti medic¢inali sedattivi bhal benzodiazepines jew prodotti
medicinali relatati

L-uzu fl-istess hin ta’ buprenorphine/naloxone u prodotti medicinali sedattivi bhal benzodiazepines
jew prodotti medicinali relatati jista’ jirrizulta f’sedazzjoni, tnaqqis respiratorju, koma u mewt.
Minhabba dawn ir-riskji, I-ghoti ta’ ricetta flimkien ma’ dawn il-prodotti medicinali sedattivi ghandu
jkun riservat biss ghal pazjenti li mhumiex elegibbli ghal ghazliet ta’ kura alternattiva. Jekk tittiched
decizjoni biex tinghata ric¢etta ghal buprenorphine/naloxone fl-istess hin ma’ medicini sedattivi,
ghandha tintuza l-iktar doza baxxa effettiva tal-prodotti medicinali sedattivi, u l-perjodu tal-kura
ghandu jkun qasir kemm jista’ jkun. Il-pazjenti ghandhom jigu segwiti mill-qrib ghal sinjali u sintomi
ta’ tnaqqis respiratorju u ta’ sedazzjoni. F’dan ir-rigward, hu rrakkomandat hafna li I-pazjenti u min
jiehu hsiebhom jigu mgharrfa sabiex ikunu konxji ta’ dawn is-sintomi (ara sezzjoni 4.5).

Sindromu ta’ serotonin

L-ghoti konkomitanti ta’ Suboxone u agenti serotonergici ohra, bhal inibituri tal-MAOQ, inibituri
selettivi tat-tehid mill-gdid ta’ serotonin (SSRIs), inibituri tat-tehid mill-gdid ta’ serotonin
norepinephrine (SNRIs) jew antidepressanti tricikli¢i jista’ jirrizulta fis-sindromu ta’ serotonin,
kondizzjoni li tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja (ara sezzjoni 4.5).

Jekk trattament konkomitanti b’agenti serotonergici ohra jkun klinikament mehtieg, hija rakkomandata
osservazzjoni bir-reqqa tal-pazjent, b’mod partikolari waqt il-bidu tat-trattament u zidiet fid-doza.
Is-sintomi tas-sindromu ta’ serotonin jistghu jinkludu bidliet fl-istatus mentali, instabbilta
awtonomika, anormalitajiet newromuskolari, u/jew sintomi gastrointestinali.

Jekk ikun hemm suspett ta’ sindromu ta’ serotonin, ghandu jigi kkunsidrat tnaqqis fid-doza jew
twaqqif tat-terapija, skont is-severita tas-sintomi

Dipendenza
Buprenorphine hu agonist parzjali fir-ricettur p (mu) tal-opjojd u I-ghoti fit-tul jikkawza dipendenza
tat-tip tal-opjojdi. Studji fl-annimali, kif ukoll l-esperjenza klinika, urew li buprenorphine jista’

jikkawza dipendenza, izda f’livell aktar baxx minn agonist shih, ez. morfina.

It-twaqqif f’daqqa tal-kura mhuwiex rakkomandat ghax jista’ jirrizulta f’sindrome ta’ meta wiehed
jiegaf jiehu l-opjojdi, li I-bidu tieghu jista’ jdum ma jsehh.

Epatite u avvenimenti tal-fwied

Gew irrappurtati kazijiet ta’ hsara akuta fil-fwied f*nies li kienu dipendenti fuq I-opjojdi, kemm fil-
provi klini¢i kif ukoll f’rapporti dwar reazzjonijiet avversi wara t-tqeghid fis-suq. I1-firxa ta’
anormalitajiet tvarja minn zidiet temporanji minghajr sintomi fit-transaminases tal-fwied sa rapporti
ta’ kazijiet ta’ insuffi¢jenza tal-fwied, nekrozi tal-fwied, sindrome epatorenali, enc¢efalopatija tal-fwied
u mewt. F’hafna kazijiet, il-prezenza ta’ indeboliment mitokondrijali 1i kien jezisti minn qabel (mard
genetiku, anormalitajiet fl-enzimi tal-fwied, infezzjoni bil-virus tal-epatite B jew epatite C, abbuz tal-
alkohol, anoressija, l-uzu fl-istess hin ta’ prodotti medicinali ohrajn potenzjalment epatotossici) u
injettar tad-drogi li jkun ghadu ghadde;j, jista’ jkollhom rwol kawzattiv jew kontributorju. Dawn il-
fatturi bazi¢i ghandhom jigu kkunsidrati qabel ma tinghata ricetta ghal buprenorphine/naloxone u waqt
il-kura. Meta jkun hemm suspett ta’ avveniment tal-fwied, ikun hemm bzonn li ssir evalwazzjoni
bijologika u etjologika addizzjonali. Skont ir-rizultati, il-prodott medi¢inali jista’ jitwaqqaf b’kawtela
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biex jigu evitati sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi u biex jigi evitat li I-persuna terga’ tibda
tuza drogi illeciti. Jekk il-kura titkompla, il-funzjoni tal-fwied ghandha tigi mmonitorjata mill-qrib.

L-izvilupp "dagga u mhux mistenni tas-sindrome ta’ meta wiehed jieqgaf jichu l-opjojdi

Meta tinbeda l-kura b’buprenorphine/naloxone, it-tabib ghandu jkun konxju tal-profil agonist parzjali
ta’ buprenorphine, u li jista’ jikkawza sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi f’pazjenti li huma
dipendenti fuq I-opjojdi, b’mod partikolari jekk tinghata inqas minn 6 sighat wara li ttiechdet I-ahhar
doza ta’ eroina jew opjojd ichor li jahdem ghal Zzmien qasir, jew jekk tinghata inqas minn 24 siegha
wara l-ahhar doza ta’ methadone. Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati fil-perjodu meta jkunu qed
jaqilbu minn buprenorphine jew methadone ghal buprenorphine/naloxone minhabba li gew irrappurtati
sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi. Biex wiehed jevita li jikkawza sintomi ta’ meta wiehed
jiegaf jiehu l-opjojdi, I-induzzjoni bi buprenorphine/naloxone ghandha ssir meta jkunu evidenti sinjali
oggettivi ta’ sintomi ta’ meta wiched jieqaf jiehu I-opjojdi (ara sezzjoni 4.2).

Dawn is-sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jichu l-opjojdi jistghu jigu asso¢jati wkoll ma’ dozagg li jkun
ingas mill-ahjar wiehed i jista’ jinghata.

Indeboliment tal-fwied

L-effett ta’ indeboliment tal-fwied fuq il-farmakokinetika ta’ buprenorphine u naloxone gie evalwat fi
studju ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Kemm buprenorphine kif ukoll naloxone huma metabolizzati b’mod
estensiv fil-fwied, u nstab li I-livelli fil-plazma jkunu oghla kemm ghal buprenorphine kif ukoll ghal
naloxone f’pazjenti b’indeboliment moderat u sever tal-fwied meta mqabbla ma’ pazjenti f’sahhithom.
Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghall-izvilupp f'daqqa u mhux mistenni ta' sinjali u sintomi ta’
meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi, u ghal tossicita jew doza ec¢essiva minhabba livelli mizjuda ta’
naloxone u/jew buprenorphine.

Huma rakkomandati testijiet tal-funzjoni tal-fwied fil-linja bazi u d-dokumentazzjoni tal-istat tal-
epatite virali gabel ma tinbeda t-terapija. Pazjenti li huma pozittivi ghall-epatite virali, li jkunu qed
jir¢ievu prodotti medicinali fl-istess hin (ara sezzjoni 4.5), u/jew li jkollhom disfunzjoni ezistenti tal-
fwied, huma f’riskju oghla ta’ hsara fil-fwied. Hu rakkomandat monitoragg regolari tal-funzjoni tal-
fwied (ara sezzjoni 4.4).

Buprenorphine/naloxone ghandu jintuza b’attenzjoni f’pazjenti b’indeboliment moderat tal-fwied (ara
sezzjonijiet 4.3 u 5.2). F’pazjenti b’insuffi¢jenza severa tal-fwied 1-uzu ta’ buprenorphine/naloxone hu

kontraindikat.

Indeboliment tal-kliewi

L-eliminazzjoni mill-kliewi tista’ tigi mtawla minhabba li 30 % tad-doza moghtija titnehha permezz
tal-kliewi. Il-metaboliti ta’ buprenorphine jakkumulaw f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi. Hi
rrakkomandata 1-kawtela meta jinghata dozagg lil pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi (tnehhija
tal-krejatinina ta’ < 30 mL/min) (ara sezzjonijiet 4.2 u 5.2).

Inibituri ta’ CYP3A4

Prodotti medicinali li jinibixxu l-enzima CYP3 A4 jistghu jikkawzaw zieda fil-konéentrazzjonijiet ta’
buprenorphine. Jista’ jkun mehtieg tnaqqis fid-doza ta’ buprenorphine/naloxone. Pazjenti li diga qed
jinghataw kura b’inibituri ta” CYP3A4 ghandu jkollhom id-doza taghhom ta’ buprenorphine/naloxone
ittitrata b’attenzjoni, minhabba li doza mnaqqsa tista’ tkun bizzejjed f’dawn il-pazjenti (ara

sezzjoni 4.5).

Effetti tal-klassi

L-opjojdi jistghu jipproducu pressjoni baxxa ortostatika f’pazjenti li mhumiex residenti fi sptar
(outpatients).
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L-opjojdi jistghu jzidu l-pressjoni tal-fluwidu ¢erebrospinali, li jista’ jikkawza accessjonijiet, u
ghalhekk I-opjojdi ghandhom jintuzaw b’kawtela f’pazjenti b’feriti fir-ras, lezjonijiet intrakranjali,
f*¢irkustanzi ohrajn fejn il-pressjoni ¢erebrospinali tista’ tizdied, jew f’pazjenti li jkollhom storja
medika ta’ ac¢essjonijiet.

L-opjojdi ghandhom jintuzaw b’kawtela f’pazjenti bi pressjoni baxxa, b’ipertrofija prostatika jew bi
stenozi uretrali.

Mijozi indotta mill-opjojdi, tibdil fil-livell tas-sensi, jew tibdil fil-percezzjoni tal-ugigh bhala sintomu
ta’ marda jistghu jinterferixxu mal-evalwazzjoni ta’ pazjent jew ifixklu d-dijanjosi jew il-kors kliniku
ta’ marda konkomittanti.

L-opjojdi ghandhom jintuzaw b’kawtela f’pazjenti b’miksoedema, ipotirojdizmu, jew insuffi¢jenza
kortikali adrenali (ez., marda ta’ Addison).

Intwera li 1-opjojdi jzidu l-pressjoni intrakoledokali, u ghandhom jintuzaw b’kawtela f’pazjenti
b’disfunzjoni tal-passagg biljari.

L-opjojdi ghandhom jinghataw b’kawtela lil pazjenti anzjani jew debilitati.

L-uzu fl-istess hin ta’ inibituri ta’ monoamine oxidase (MAOI, monoamine oxidase inhibitors) jista’
jikkawza esagerazzjoni tal-effetti tal-opjojdi, abbazi tal-esperjenza bil-morfina (ara sezzjoni 4.5).

Ecc¢ipjenti

Dan il-prodott medic¢inali fih il-maltitol liquid. Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji ta’
intolleranza ghall-fructose (HFI), m’ghandhomx jiehdu dan il-prodott medic¢inali.

Dan il-prodott medic¢inali fih sunset yellow (E 110). Sunset yellow jista’ jikkawza reazzjonijiet
allergici.

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull rita, jigifieri essenzjalment “hielsa
mis-sodium”.

Popolazzjoni pedjatrika

Uzu fl-adolexxenti (eta 15 - <18)
Minhabba n-nuqqas ta’ data fl-adolexxenti (eta 15 - <18 il- sena), il-pazjenti f’dan il-grupp ta’ eta
ghandhom jigu mmonitorjati aktar mill-qrib wagqt il-kura.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Buprenorphine/naloxone m’ghandux jittiehed flimkien ma’:

. Xorb alkoholiku jew prodotti medi¢inali li jkun fihom l-alkohol, ghax l-alkohol izid 1-effett
sedattiv ta’ buprenorphine (ara sezzjoni 4.7).

Buprenorphine/naloxone ghandu jintuza b’kawtela meta jinghata flimkien ma’:

. Sedattivi bhal benzodiazepines jew prodotti medic¢inali relatati
L-uzu fl-istess hin ta’ opjojdi flimkien ma’ prodotti medi¢inali sedattivi bhal benzodiazepines
jew prodotti medicinali relatati jzid ir-riskju ta’ sedazzjoni, tnaqgqis respiratorju, koma u mewt
minhabba effett addittiv i jnaqqas l-attivita tas-CNS. Id-doza u I-perjodu tal-uzu fl-istess hin ta
prodotti medicinali sedattivi ghandhom ikunu limitati (ara sezzjoni 4.4). Il-pazjenti ghandhom
jigu mwissija li huwa estremament perikoluz li jiechdu benzodiazepines minghajr ricetta fl-istess
hin i jkunu ged jiehdu dan il-prodott medi¢inali u ghandhom ukoll jigu mwissija li ghandhom
juzaw benzodiazepines fl-istess waqt ma’ dan il-prodott medicinali skont l-istruzzjonijiet tat-
tabib taghhom biss (ara sezzjoni 4.4.).

b
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4.6

Tqala

L-uzu ta’ Suboxone flimkien ma’ gabapentinoids (gabapentin u pregabalin) jista’ jirrizulta fi
tnaqqis respiratorju, pressjoni baxxa, sedazzjoni profonda, koma jew mewt (ara sezzjoni 4.4).

Depressanti ohrajn tas-sistema nervuza ¢entrali, derivattivi ohrajn tal-opjojdi (ez. methadone,
tar-ricettur-H1, barbiturati, anxiolytics li mhumiex benzodiazepines, newroletti¢i, clonidine u
sustanzi relatati: dawn il-kombinazzjonijiet izidu t-tnaqqis tas-sistema nervuza ¢entrali. It-
tnaqqis fil-livell ta’ attenzjoni jista’ jkun ta’ periklu fis-sewqan u fit-thaddim ta’ magni.

Barra minn hekk, tista’ tkun diffi¢li biex tintlahaq analgesija adegwata meta jinghata agonist
shih tal-opjojdi f’pazjenti li jkunu ged jir¢ievu buprenorphine/naloxone. Ghalhekk, jezisti I-
potenzjal ta’ doza eccessiva b’agonist shih, spe¢jalment meta wiehed jipprova jeghleb l-effetti
tal-agonist parzjali ta’ buprenorphine, jew meta I-livelli ta’ buprenorphine fil-plazma jkunu qed
jongsu.

Prodotti medi¢inali serotonergici, bhal inibituri tal-MAO, inibituri selettivi tat-tehid mill-gdid
ta’ serotonin (SSRIs), inibituri tat-tehid mill-gdid ta’ serotonin norepinephrine (SNRIs) jew
antidepressanti triciklici peress li r-riskju ta’ sindromu ta’ serotonin, kondizzjoni li tista’ tkun ta’
periklu ghall-hajja, jizdied (ara sezzjoni 4.4).

Naltrexone u nalmefene huma antagonisti tal-opjojdi li jistghu jibblokkjaw l-effetti
farmakologici ta’ buprenorphine. L-ghoti flimkien matul il-kura b’buprenorphine/naloxone hu
kontraindikat minhabba I-interazzjoni potenzjalment perikoluza li tista’ tikkawza 1-bidu f’daqqa
ta’ sintomi intensi u fit-tul ta’ meta wiched jieqaf jiehu l-opjojdi (ara sezzjoni 4.3).

Inibituri ta” CYP3A4: studju dwar l-interazzjoni ta’ buprenorphine ma’ ketoconazole (inibitur
qawwi ta” CYP3A4) irrizulta f°Zieda fis-Cmax u fl-AUC (erja taht il-kurva) ta’ buprenorphine
(madwar 50 % u 70 % rispettivament) u, b’mod inqas notevoli, ta’ norbuprenorphine. Pazjenti li
jkunu ged jir¢ievu Suboxone ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib, u jista’ jkollhom bzonn ta’
tnaqqis fid-doza jekk jinghata flimkien ma’ inibituri gawwija ta’ CYP3A4 (ez. inibituri ta’
protease bhal ritonavir, nelfinavir jew indinavir jew antifungali azole bhal ketoconazole jew
itraconazole, antibijotici makrolidi).

Indutturi ta” CYP3A4: L-uzu fl-istess hin ta’ indutturi ta’ CYP3A4 ma’ buprenorphine jista’
jnaqqas il-konc¢entrazzjonijiet ta’ buprenorphine fil-plazma, u dan jista’ jirrizulta f’kura
subottimali ghal dipendenza fuq opjojdi b’buprenorphine. Huwa rrakkomandat li 1-pazjenti li
jkunu geghdin jir¢ievu buprenorphine/naloxone jigu mmonitorjati mill-qrib jekk I-indutturi (ez.
phenobarbital, carbamazepine, phenytoin, rifampicin) jinghataw flimkien. Jista’ jkun li d-doza
ta’ buprenorphine jew tal-induttur ta’ CYP3A4 ikollha bzonn tigi aggustata kif mehtieg.

L-uzu fl-istess hin ta” MAOI jista’ jikkawza esagerazzjoni tal-effetti tal-opjojdi, abbazi tal-
esperjenza bil-morfina.

Fertilita, tqala u treddigh

M’hemmx data jew hemm data limitata dwar 1-uzu ta’ buprenorphine/naloxone f’nisa tqal. Studji
f’annimali wrew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara 5.3). Ir-riskju potenzjali ghall-bnedmin
mhuwiex maghruf.

Lejn l-ahhar tat-tqala, buprenorphine jista’ jikkawza tnaqqis respiratorju fit-tarbija tat-twelid anki wara
perjodu ta’ ghoti qasir. L-ghoti fit-tul ta’ buprenorphine matul l-ahhar tliet xhur tat-tqala jista’
jikkawza sindrome ta’ meta wiched jieqaf jiehu l-opjojdi fit-tarbija tat-twelid (ez. ipertonija, roghda
fit-trabi tat-twelid, agitazzjoni fit-trabi tat-twelid, mijoklonu jew konvulzjonijiet). Is-sindrome
generalment idum biex jibda ghal diversi sighat sa diversi granet wara t-twelid.
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Minhabba l-half-life twila ta’ buprenorphine ghandu jigi kkunsidrat monitoragg tat-tarbija tat-twelid
ghal diversi jiem lejn it-tmiem tat-tqala, sabiex jigi wiehed jipprevjeni r-riskju ta’ tnaqqis respiratorju
jew ta’ sindrome ta’ meta wiehed jieqaf jichu l-opjojdi fost it-trabi tat-twelid.

Barra minn hekk, 1-uzu ta’ buprenorphine/naloxone matul it-tqala ghandu jigi evalwat mit-tabib.
Buprenorphine/naloxone ghandu jintuza biss waqt it-tqala jekk il-benefi¢éju potenzjali jeghleb ir-
riskju potenzjali ghall-fetu.

Treddigh

Mhux maghruf jekk naloxone jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. Buprenorphine u 1-
metaboliti tieghu huma eliminati fil-halib tas-sider tal-bniedem. Fil-firien, instab li buprenorphine
jinibixxi t-treddigh. Ghalhekk, it-treddigh ghandu jitwaqqgaf wagqt it-trattament b’Suboxone.

Fertilita

Studji fl-annimali wrew tnaqqis fil-fertilita tan-nisa f’dozi gholjin (esponiment sistemiku

ta’ > 2.4 darbiet tal-esponiment tal-bniedem fid-doza massima rakkomandata ta’ 24 mg ta’
buprenorphine, ibbazat fuq AUC, ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Buprenorphine/naloxone ghandu effett zghir sa moderat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni meta
jinghata lil pazjenti dipendenti fuq l-opjojdi. Dan il-prodott medi¢inali jista’ jikkawza hedla,
sturdament, jew indeboliment fil-hsieb, spe¢jalment matul 1-induzzjoni tal-kura u aggustament tad-
doza. Jekk jittieched flimkien mal-alkohol jew depressanti tas-sistema ¢entrali nervuza, x’aktarx li 1-

effett ikun aktar qawwi (ara sezzjonijiet 4.4 and 4.5).

Il-pazjenti ghandhom jigu mwissija dwar is-sewqan jew it-thaddim ta’ makkinarju perikoluz f’kaz li
buprenorphine/naloxone jaffettwa I-hila taghhom 1i jwettqu dawn l-attivitajiet.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi li gew irrappurtati b’mod komuni matul 1-istudji klini¢i importanti hafna,
u li kienu assoc¢jati mal-kura, kienu stitikezza u sintomi komunement asso¢jati ma’ sintomi ta’ meta
wiehed jieqaf jiehu l-medic¢ina (jigifieri insomnja, ugigh ta’ ras, nawsja, iperidrozi u wgigh). Xi
rapporti ta’ accessjonijiet, rimettar, dijarea, u testijiet tal-funzjoni tal-fwied b’rizultat gholi kienu
meqjusa bhala serji.

Ir-reazzjonijiet avversi assoc¢jati mal-kura li gew irrappurtati bl-aktar mod komuni bl-ghoti ta’
buprenorphine/naloxone taht l-ilsien jew fil-halq man-naha tal-haddejn kienu ipoestesija orali u
eritema fil-mukuza orali, rispettivament. Reazzjonijiet avversi ohra asso¢jati mal-kura li gew
irrappurtati minn aktar minn pazjent wiehed kienu stitikezza, glossodinija u rimettar.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi li gew irrappurtati matul is-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq huma inkluzi
wkoll.

[l-frekwenza tal-effetti mhux mixtieqa possibbli elenkati hawn taht hi definita bl-uzu tal-konvenzjoni
li gejja:

Komuni hafna (> 1/10), Komuni (> 1/100 sa < 1/10), Mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100), Mhux
maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).
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Tabella 1: Reazzjonijiet avversi assoc¢jati mal-kura rrappurtati fil-provi klini¢i u fis-sorveljanza
ta’ wara t-tqeghid fis-suq ta’ buprenorphine/naloxone

Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Mhux maghruf
Klassifika tal-
Organi
Infezzjonijiet u Influwenza, Infezzjoni fil-
infestazzjonijiet Infezzjoni, passagg tal-awrina,
Faringite, Infezzjoni vaginali
Rinite
Disturbi tad- Anemija,
demm u tas- Lewkocitosi,
sistema limfatika Lewkopenija,
Limfadenopatija,
Trombocitopenija
Disturbi fis- Sensittivita Xokk
sistema immuni eccessiva anafilattiku
Disturbi fil- Tnaqqis fl-aptit,
metabolizmu u n- Iperglicemija,
nutrizzjoni Iperlipidemija,
Ipoglicemija
Disturbi Nuggas ta’ rqad Ansjeta, Holm mhux Allu¢inazzjoni
psikjatrici Depressjoni, normali,
Tnaqqis fil- Agitazzjoni,
libido, Apatija,
Nervozita, Depersonalizzazzj
Hsibijiet mhux oni,
normali Dipendenza fuq id-
droga,
Burdata ewforika,
Ostilita
Disturbi fis- Ugigh ta’ ras Emigranja, Amnesija, Encefalopatija
sistema nervuza Sturdament, Disturb fl- tal-fwied,
Ipertonija, attenzjoni, Sinkope
Parestesija, Iperkinezija,
Nghas Accessjoni,
Disturb fid-
diskors,
Roghda
Disturbi fl- Amblijopija, Konguntivite,
ghajnejn Disturb fil- Mijosi,
produzzjoni tad- | Vista mcajpra
dmugh
Disturbi fil- Sturdament
widnejn u fis-
sistema
labirintika
Disturbi fil-qalb Angina pectoris,
Bradikardija,
Infart
mijokardijaku,
Palpitazzjonijiet,
Takikardija
Disturbi Pressjoni gholja, | Pressjoni baxxa Pressjoni baxxa
vaskulari Vazodilatazzjoni ortostatika
Disturbi Soghla Azzma, Bronkospazmu,
respiratoryji, Qtugh ta’ nifs,
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Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Mhux maghruf
Klassifika tal-
Organi
toracici u Tittewweb Tnaqqis
medjastinali respiratorju
Disturbi gastro- Stitikezza, Ugigh Ipoestesija orali, Glossite,
intestinali Dardir addominali, Glossodinija, Stomatite,
Dijarea, Ul¢erazzjoni tal- Tahsir tas-snien
Dispepsja, halq,
Gass, Edima tal-halq,
Eritema fil- Ugigh fil-halq,
mukuza orali, Parestesija orali,
Rimettar Tibdil fil-kulur tal-
ilsien
Disturbi fil-fwied Funzjoni Epatite,
u fil-marrara anormali tal- Epatite akuta,
fwied Suffejra,
Nekrozi tal-
fwied,
Sindrome
epatorenali
Disturbi fil-gilda | Iperidrozi Prurite, Akne, Angjoedema
u fit-tessuti ta’ Raxx, Alopecja,
taht il-gilda Urtikarja Dermatite bil-gxur,
Gilda xotta,

Massa tal-gilda

Disturbi muskolu-

Ugigh fid-dahar,

Artrite

skeletrici u tat- Artralgja,
tessuti konnettivi Spazmi tal-
muskoli,
Majalgja
Disturbi fil-kliewi Anormalita fl- Albuminurja,
u fis-sistema awrina Disurja,
urinarja Ematurja,
Nefrolitijasi,
Zamma tal-awrina
Disturbi fis- Disfunzjoni Amenotrea,
sistema erettili Disturb fl-
riproduttiva u fis- egakulazzjoni,
sider Mestrwazzjoni bi
fluss eccessiv,
Tnixxija anormali
tad-demm mill-guf
Disturbi generali | Sindrome ta’ Astenja, Ipotermja Sindrome ta’

u kondizzjonijiet
ta’ mnejn
Jinghata

meta wiehed
jieqaf jiehu I-
medicina

Ugigh fis-sider,
Tertir ta’ bard,
Deni,

Telqa,

Ugigh,

Edima periferali

meta wiehed
jieqaf jiehu I-
medicina fi trabi
tat-twelid
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Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Mhux maghruf
Klassifika tal-
Organi
Investigazzjonijie Test tal-funzjoni | Zieda fil- Zieda fit-
t tal-fwied krejatinina tad- transaminases
b’rizultat demm
anormali,
Tnaqqis fil-piz
Korriment, Korriment Puplesija kkawzata
avvelenament u mis-shana,
komplikazzjonijie Avvelenament
t ta’ xi procedura (Intossikazzjoni)

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

F’kazijiet ta’ uzu hazin tad-droga minn gol-vina, xi reazzjonijiet avversi huma attribwiti ghall-att ta’
uzu hazin aktar milli ghall-prodott medi¢inali u jinkludu reazzjonijiet lokali, xi kultant setti¢i (axxess,
¢ellulite), u epatite akuta potenzjalment serja, u gew irrappurtati infezzjonijiet ohrajn bhal pulmonite u
endokardite (ara sezzjoni 4.4).

F’pazjenti li jkollhom dipendenza notevoli fuq id-drogi, I-ghoti inizjali ta’ buprenorphine jista’
jipprodu¢i sindrome ta’ meta wiehed jieqaf jichu I-medic¢ina bhal dak asso¢jat ma’ naloxone (ara

sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. [l-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva
Sintomi

Tnaqqis respiratorju bhala rizultat ta’ tnaqqis tas-sistema nervuza ¢entrali hu s-sintomu ewlieni li
jehtieg intervent fil-kaz ta’ doza ec¢cessiva ghax jista’ jwassal ghal waqfien respiratorju u mewt. Sinjali
ta’ doza eccessiva jistghu jinkludu wkoll hedla, amblijopija, mijozi, pressjoni baxxa, nawsja, rimettar
u/jew disturbi fit-diskors.

Immaniggjar

Ghandhom jinbdew mizuri generali ta’ sostenn, li jinkludu l-monitoragg mill-qrib tal-istat respiratorju
u kardijaku tal-pazjent. Ghandhom jigu implimentati trattament sintomatiku ta’ tnaqqis respiratorju u
mizuri standard ta’ kura intensiva. Irid jigi ac¢ertat passagg tan-nifs minghajr ostakoli u ventilazzjoni
assistita jew ikkontrollata. Il-pazjent ghandu jigi ttrasferit f’ambjent fejn il-facilitajiet kollha ghar-
risuxxitazzjoni jkunu disponibbli.

Jekk il-pazjent jirremetti, wiehed ghandu joqghod attent sabiex jigi evitat li r-rimettar ikun aspirat.

Hu rrakkomandat l1-uzu ta’ antagonist tal-opjojdi (jigifieri naloxone), minkejja l-effett zghir li jista’
jkollu biex iregga’ lura s-sintomi respiratorji ta’ buprenorphine meta mqgabbel mal-effetti tieghu fuq is-
sustanzi li huma agonisti kompleti tal-opjojdi.

Jekk jintuza naloxone, ghandha tigi kkunsidrata l-azzjoni fit-tul ta’ buprenorphine meta jigi
ddeterminat it-tul tal-kura u s-sorveljanza medika mehtiega biex jitreggghu lura l-effetti ta’ doza

eccessiva. Naloxone jista’ jitnehha b’mod aktar malajr minn buprenorphine, u dan iwassal biex is-
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sintomi prec¢edenti ta’ doza eccessiva ta’ buprenorphine li kienu gew ikkontrollati, jergghu jfeggu, u
ghalhekk jista’ jkun hemm il-htiega ta’ infuzjoni kontinwa. Jekk tkunx tista' tinghata infuzjoni, jista'
jkun mehieg dozagg ripetut b’naloxone. Ir-rati ta’ infuzjoni kontinwa gol-vini ghandhom jigu ttitrati
skont ir-rispons tal-pazjent.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini ohrajn tas-sistema nervuza, medicini uzati f’disturbi ta’
vizzji/dipendenza, Kodi¢i ATC: NO7BC51.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Buprenorphine hu agonist/antagonist parzjali tal-opjojdi li jehel mar-ri¢etturi tal-opjojdi p and «
(kappa) tal-mohh. L-attivita tieghu fil-kura ta’ manteniment tal-opjojdi hi attribwita ghad-
disasso¢jazzjoni dewwiema tieghu minn mar-ricetturi tal-opjojdi p li, fuq perjodu twil, jista’ jnaqqas
il-htiega ghad-drogi f’pazjenti li huma vvizzjati.

Gew osservati effetti massimi tal-agonisti tal-opjojd waqt studji farmakologi¢i klini¢i fpersuni
dipendenti fuq l-opjojdi.

Naloxone hu antagonist fir-ricetturi tal-opjojdi u. Meta jinghata b’mod orali jew taht l-ilsien fid-dozi
tas-soltu lil pazjenti li jkollhom sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi, naloxone ma juri l-ebda
effett jew ftit 1i xejn juri effett farmakologiku minhabba I-metabolizmu primarju tal-ewwel passagg
kwazi komplet tieghu. Madankollu, meta jinghata gol-vini lil persuni dipendenti fuq 1-opjojdi, il-
prezenza ta’ naloxone f”Suboxone tipproduci effetti notevoli ta’ antagonisti tal-opjojdi u sintomi ta’
meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi, u b’hekk tiskoraggixxi l-abbuz tad-droga minn gol-vini.

Effikacja klinika u sigurta

Data dwar l-effikac¢ja u sigurta ghal buprenorphine/naloxone nkisbet primarjament minn prova klinika
li damet sena, li kienet tinkludi paragun ta’ 4 gimghat double-blind li fih il-partec¢ipanti ntghazlu
b’mod kazwali, ta’ buprenorphine/naloxone, buprenorphine u placebo, segwit minn studju dwar is-
sigurta ta’ buprenorphine/naloxone li dam 48 gimgha. F’din il-prova, 326 persuna li kienu dipendenti
fuq l-eroina gew assenjati b’mod kazwali 16-il mg ta’ buprenorphine/naloxone kuljum, jew 16-il mg
ta’ buprenorphine kuljum jew placebo. Ghal individwi li gew assenjati b’mod kazwali ghal xi wahda
minn dawn il-kuri attivi, l-ghoti tad-dozi beda bi 8 mg ta’ buprenorphine f’Jum 1, segwit minn 16-

il mg (zewg dozi ta’ 8 mg) ta’ buprenorphine f’Jum 2. F’Jum 3, dawk li ntghazlu b’mod kazwali biex
jir¢ievu buprenorphine/naloxone, inqalbu ghall-pillola tal-kombinazzjoni. Dawn l-individwi gew
ezaminati kuljum fil-klinika (mit-Tnejn sal-Gimgha) ghal evalwazzjonijiet dwar id-doza u I-effikacja.
Ghal tmiem il-gimgha, gew ipprovduti dozi li setghu jittiehdu d-dar. Il-paragun tal-istudju ewlieni kien
li jevalwa l-effikacja ta’ buprenorphine u buprenorphine/naloxone individwalment kontra I-placebo. I1-
percentwal tal-kampjuni tal-awrina li ttiehdu tliet darbiet fil-gimgha li kienu negattivi ghal opjojdi
mhux tal-istudju kien statistikament oghla kemm ghal buprenorphine/naloxone kontra I-placebo

(p <0.0001) kif ukoll ghal buprenorphine kontra I-pla¢ebo (p < 0.0001).

Fi studju double-blind, double-dummy, ta’ gruppi paralleli, 1i gabbel soluzzjoni etanolika ta’
buprenorphine kontra kontroll attiv ta’ agonist shih, 162 individwu ntghazlu b’mod kazwali biex
jir¢ievu s-soluzzjoni etanolika ghal taht l-ilsien ta’ buprenorphine f’doza ta’ 8 mg/jum (doza li hi bejn
wiehed u iehor komparabbli ma’ doza ta’ 12 mg/jum ta’ buprenorphine/naloxone), jew zewg dozi
relattivament baxxi ta’ kontroll attiv, li wahda minnhom kienet baxxa bizzejjed biex isservi bhala
alternattiva ghall-placebo, matul il-fazi tal-induzzjoni li damet minn 3 sa 10 ijiem, fazi ta’
manteniment ta’ 16-il gimgha, u fazi ta’ detossifikazzjoni ta’ 7 gimghat. Buprenorphine gie ttitrat ghal
doza ta’ manteniment sa Jum 3; id-dozi tal-kontroll attiv gew ittitrati b'mod aktar gradwali. Skont iz-
zamma fil-kura u l-per¢entwali tal-kampjuni tal-awrina li ttiehdu tliet darbiet fil-gimgha li rrizultaw
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negattivi ghal opjojdi mhux tal-istudju, buprenorphine kien aktar effettiv mid-doza baxxa tal-kontroll
biex izomm persuni bil-vizzju tal-eroina fil-kura u biex inaqqas l-uzu taghhom tal-opjojdi waqt li
kienu fuq il-kura. L-effettivita ta’ buprenorphine, 8 mg kuljum, kienet simili ghal dik tad-doza
moderata tal-kontroll attiva, izda l-ekwivalenza ma ntwerietx.

Fi studju multi¢entriku ta’ Prova Kkontrollata Fejn il-Parte¢ipanti Ntghazlu b’Mod Kazwali (RCT,
Randomised Controlled Trial), 92 pazjent ircevew jew rita ta’ Suboxone jew pilloli ghal taht 1-ilsien
ta’ Suboxone wara perjodu run-in ta’ 7 ijiem bil-pilloli ghal taht l-ilsien ta’ Suboxone. Il-pilloli ghal
taht l-ilsien hadu medja ta’ 4 minuti biex jinhallu b’mod vizibbli u r-rita ghal taht I-ilsien hadet medja
ta’ 3 minuti biex tinhall. Fir-rigward tat-tnehhija ta’ riti applikati taht l-ilsien, intwera li wara

30 sekonda minn meta tkun giet applikata rita wahda, 1-ebda mill-partecipanti tal-istudju ma setghu
jnehhu r-rita kollha jew parti minnha. Madankollu, meta nghataw 2 riti jew aktar, il-parte¢ipanti kienu
aktar kapac¢i jnehhu r-rita kollha jew parti minnha wara 30 sekonda. M’ghandhomx jinghataw aktar
minn 2 riti fl-istess hin (ara sezzjoni 4.2).

5.2

Buprenorphine

Assorbiment

Buprenorphine, meta jittiched b’mod orali, jghaddi minn metabolizmu tal-ewwel passagg

Taghrif farmakokinetiku

b’N-dealkalizazzjoni u glukurkonjugazzjoni fil-musrana z-zghira u I-fwied. Ghalhekk 1-uzu ta’ dan il-
prodott medic¢inali b’mod orali mhuwiex adattat.

I-livelli ta’ buprenorphine fil-plazma zdiedu biz-zieda fid-doza taht l-ilsien ta’
buprenorphine/naloxone. Kien hemm varjabilita kbira bejn il-pazjenti fil-livelli ta’ buprenorphine fil-
plazma, izda fl-individwi nfushom il-varjabilita kienet baxxa.

Tabella 2: Parametri farmakokineti¢i (Medja = SD) ta’ buprenorphine u naloxone wara l-ghoti
taht l-ilsien ta’ rita ta’> Suboxone

Parametru PK

Doza ta’ rita ta’ Suboxone (mg)

2 mg/0.5 mg | 4 mg/1 mg* | 8 mg/2 mg | 12 mg/3 mg
Buprenorphine
Cinax (ng/mL) 0.947 + 0.374 1.40 £0.687 3.37 +1.80 4.55+2.50
;";as"sgmghat) Medjan, (min- |} 5307540y | 150 (0.5,3.0) | 1.25(0.75-4.0) | 1.50 (0.5, 3.0)
AUCjy¢(ng.hr/mL) 8.654 +2.854 13.71 £5.875 30.45+13.03 42.06 + 14.64
ti,2 (sighat) 33.41 +13.01 2430+ 11.03 32.82 +9.81 34.66+9.16
Norbuprenorphine
Cinax (ng/mL) 0.312+£0.140 0.617+0.311 1.40 = 1.08 237+1.87
Tmax (sighat) Medjan, (min- 1.25
mass) 1.38 (0.5-8.0) | 1.25(0.5, 48.0) 075 -12.0) 1.25 (0.75, 8.0)
AUCint (ng.sighat/mL) 14.52 +5.776 23.73 + 10.60 54.91 +36.01 71.77 +£29.38
ti2 (sighat) 56.09 +31.14 45.96 + 40.13 41.96 +17.92 34.36 +7.92
Naloxone
Cinax (ng/mL) 0.054 +0.023 0.0698 +0.0378 | 0.193 +0.091 0.238 + 0.144
Eg‘s"sgmghat) Medjan, (min- | 75 s 20y [07505.15 |0.75(05-125) |0.75(0.50, 1.25)
AUCixr (ng.sighat/mL) 0.137 = 0.043 0.204 + 0.108 0.481 + 0.201 0.653 + 0.309
ti2 (sighat) 5.00£5.52 3.91+3.37 6.25+3.14 11.91 +13.80

*M’hemmx data ghar-rita tal-qawwa 4 mg/1 mg; hi proporzonali fil-kompozizzjoni ghar-rita tal-
gawwa 2 mg/0.5 mg u fiha daqgs ir-rita tal-qawwa 2 x 2 mg/0.5 mg.
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Tabella 3: Tibdil fil-parametri farmakokinetic¢i ghar-rita ta’ Suboxone moghtija taht l-ilsien jew
mill-halq man-naha tal-haddejn meta mqabbla mal-pillola ghal taht l-ilsien ta’ Suboxone

Dozagg Parametru | Zieda £ Buprenorphine Parametru | Zieda fNaloxone
PK Rita ghal | Rita fil- | Rita fil- | PK Rita ghal | Rita fil- | Rita fil-
Taht 1- Halq Halq Taht 1- Halgq Halq
[sien man- man- Ilsien man- man-
Imqgabbla | Naha tal- | Naha tal- Imqgabbla | Naha tal- | Naha tal-
ma’ Haddejn | Haddejn ma’ Haddejn | Haddejn
Pillola Imgabbla | Imgabbla Pillola Imgabbla | Imqgabbla
ghal ma’ ma’ Rita ghal ma’ ma’ Rita
Taht 1- Pillola ghal Taht 1- Pillola ghal
Isien ghal Taht I- Ilsien ghal Taht I-
Taht 1- Ilsien Taht I- Ilsien
Ilsien Ilsien
1 x2mg/0.5mg | Cnax 22 % 25 % - Cax - - -
AUCO-last - 19 % - AUCO-last - - -
2 x2mg/0.5mg | Cmax - 21 % 21 % Crnax - 17 % 21%
AUCqpast | - 23 % 16 % AUCppast | - 22 % 24 %
1 x 8 mg/2 mg AUCpast | 28 % 34 % - Crnax 41 % 54 % -
AUCqo1ast | 20 % 25 % - AUCppst | 30% 43 % -
1 x12mg/3mg | Crax 37% 47 % - Cax 57 % 72 % 9 %
AUCpst | 21 % 29 % - AUCqpast | 45 % 57% -
1 x 8 mg/2 mg Crnax - 27 % 13% Cax 17 % 38 % 19 %
plus AUCqipast | - 23 % - AUCpipast | - 30 % 19 %
2 x 2 mg/0.5 mg

Nota 1. ‘-~ tindika l-ebda bidla meta l-intervalli ta’ kunfidenza ta’ 90 % ghall-proporzjonijiet tal-

medja geometrika tal-valuri tas-Cpax u tal-AUCo.1as¢ ikunu bejn il-limitu ta’ 80 % sa 125 %.
Nota 2. M’hemmx data ghar-rita tal-qawwa 4 mg/1 mg; hi proporzonali fil-kompozizzjoni ghar-rita
tal-qawwa 2 mg/0.5 mg u fiha dags ir-rita tal-qawwa 2 X 2 mg/0.5 mg.

Distribuzzjoni

L-assorbiment ta’ buprenorphine jigi segwit minn fazi mghaggla ta’ distribuzzjoni (half-life tad-

distribuzzjoni ta’ 2 sa 5 sighat).

Buprenorphine hu lipofiliku hafna, li jwassal ghall-penetrazzjoni rapida tal-barriera ematoencefalika
(blood-brain barrier).
Madwar 96 % ta’ buprenorphine jehel mal-proteina, primarjament mal-alpha u beta globulin.

Bijotrasformazzjoni

Buprenorphine jigi metabolizzat primarjament permezz ta’ N-dealkalizazzjoni mill-mikrosomu tal-

fwied CYP3A4. ll-molekula originali u I-metabolit dealkalizzat ewlieni, norbuprenorphine, jghaddu
minn glukoronidazzjoni sussegwenti. Norbuprenorphine jehel ma’ ri¢etturi tal-opjodji in vitro,
madankollu, mhuwiex maghruf jekk norbuprenorphine jikkontribwixxix ghall-effett globali ta’
buprenorphine/naloxone.

Eliminazzjoni

L-eliminazzjoni ta’ buprenorphine hi biesponenzjali jew triesponenzjali, u 1-half-life medja tal-
eliminazzjoni terminali mill-plazma giet irrappurtata f°Tabella 2.
Buprenorphine jigi eliminat fl-ippurgar (~70 %) permezz ta’ tnehhija biljari tal-metaboliti

glukurokonjugati, bil-bqija (~30 %) jigi eliminat fl-awrina.
Linearita/nugqas ta' linearita

Kemm is- Cpax kif ukoll 1-AUC ta’ buprenorphine zdiedu b'mod lineari maz-zieda fid-doza (fil-medda
ta’ 4 sa 16-il mg), ghalkemm iz-zieda ma kinetx direttament proporzjonali ghad-doza.
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Naloxone

Assorbiment

Il-kon¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma medji ta’ naloxone kienu baxxi wisq biex tigi evalwata 1-
proporzjonalita tad-doza, u f’sebgha mit-tmien individwi li gew ittestjati li kellhom livelli ta’ naloxone
fil-plazma li kienu jagbzu 1-limitu ta’ kwantifikazzjoni (0.05 ng/mL), naloxone ma nstabx ’il fuq minn
saghtejn wara d-doza.

Ma nstabx li naloxone jaffettwa l-farmakokinetika ta’ buprenorphine, u kemm il-pilloli ghal taht I-
ilsien ta’ buprenorphine kif ukoll ir-rita ghal taht I-ilsien ta’ buprenorphine/naloxone jwasslu ghall-
konéentrazzjoni simili ta’ buprenorphine fil-plazma.

Distribuzzjoni
Madwar 45 % ta’ naloxone jehel mal-proteini, primarjament mal-albumina.

Bijotrasformazzjoni

Naloxone jigi metabolizzat fil-fwied, l-aktar permezz ta’ konjugazzjoni ta’ glucuronide, u jitnehha fl-
awrina.

Naloxone jghaddi minn glukuronidazzjoni diretta ghal naloxone 3-glucuronide, kif ukoll ghal
N-dealkalizazzjoni u tnaqgqis tal-grupp 6-oxo.

Eliminazzjoni
Naloxone jigi eliminat fl-awrina, b’half-life tal-eliminazzjoni medja mill-plazma li tvarja bejn 2 sa 12-

il siegha.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
M’hemm l-ebda data farmakokinetika disponibbli dwar pazjenti anzjani.

Indeboliment tal-kliewi

It-tnehhija mill-kliewi ghandha rwol relattivament zghir (~30 %) fit-tnehhija globali ta’
buprenorphine/naloxone. Mhi mehtiega 1-ebda modifika fid-doza bbazata fuq il-funzjoni tal-kliewi,
izda hija rakkomandata l-kawtela meta jinghata dozagg lil individwi li jkollhom indeboliment sever
tal-kliewi (ara sezzjoni 4.3).

Indeboliment tal-fwied

L-effett ta’ indeboliment tal-fwied fuq il-farmakokinetika ta’ buprenorphine gie evalwat fi studju li sar
wara t-tqeghid fis-suq. Tabella 4 taghti fil-qosor ir-rizultati minn prova klinika li fiha l-esponiment ta’
buprenorphine u naloxone gie ddeterminat wara l-ghoti ta’ pillola ghal taht l-ilsien ta’ 2.0/0.5 mg ta’
buprenorphine/naloxone f’individwi f’sahhithom, u f’individwi b’indeboliment tal-fwied ta’ gradi li
jvarjaw.

Tabella 4: L-effett ta’ indeboliment tal-fwied fuq parametri farmakokinetici ta’ buprenorphine
u naloxone wara l-ghoti ta’ Suboxone (bidla relattiva ghal individwi f’sahhithom)

Indeboliment Hafif tal- Indeboliment Moderat Indeboliment Sever tal-
Parametru Fwied tal-Fwied Fwied
PK (Child-Pugh Klassi A) (Child-Pugh Klassi B) (Child-Pugh Klassi C)
n=9) (n=8 n=38)
Buprenorphine
Cinax zieda ta’ 1.2 darbiet zieda ta’ 1.1 darbiet zieda ta’ 1.7 darbiet
AUCast Simili ghall-kontroll zieda ta’ 1.6 darbiet zieda ta’ 2.8 darbiet
Naloxone
Crnax Simili ghall-kontroll zieda ta’ 2.7 darbiet zieda ta’ 11.3 darbiet
AUC st tnaqqis ta’ 0.2 darbiet zieda ta’ 3.2 darbiet zieda ta’ 14.0 darbiet
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Ingenerali, l-esponiment ta’ buprenorphine fil-plazma zdied b’madwar 3 darbiet aktar f’pazjenti
b’funzjoni tal-fwied li kienet indebolita b’mod sever, filwaqt li I-esponiment ta’ naloxone fil-plazma
zdied b’14-il darba b’funzjoni tal-fwied li kienet indebolita b’mod sever.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Il-kombinazzjoni ta’ buprenorphine u naloxone giet investigata fi studji dwar it-tossicita fl-annimali
b’dozi akuti u ripetuti (sa 90 jum fil-firien). Ma giet osservata l-ebda Zieda sinergistika fit-tossic¢ita. L-
effetti mhux mixtieqa kienu bbazati fuq l-attivita farmakologika maghrufa ta’ sustanzi agonistic¢i u/jew
antagonistici tal-opjojdi.

Il-kombinazzjoni (4:1) ta’ buprenorphine hydrochloride u naloxone hydrochloride ma kinitx
mutagenika f’assagg ta’ mutazzjoni batterika (test ta’ Ames), u ma kinitx klastogenika f’assagg
¢itogeniku in vitro f’limfociti umani jew f’test tal-mikronukleu gol-vini fil-firien.

Studji dwar ir-riproduzzjoni bl-ghoti orali ta’ buprenorphine: naloxone (proporzjon ta’ 1:1) indikaw li
l-embrijoletalita sehhet fil-firien fil-prezenza ta’ tossic¢ita fl-omm bid-dozi kollha. L-aktar doza baxxa
studjata kienet tirrapprezenta multipli ta’ esponimenti ta’ 1 x ghal buprenorphine u 5 x ghal naloxone
bl-oghla doza terapewtika fil-bniedem ikkalkulata fuq bazi ta’ mg/m”. Ma giet osservata l-ebda
tossicita waqt 1-izvilupp fil-fniek f’dozi li kienu tossi¢i ghall-omm. Barra minn hekk, ma giet osservata
l-ebda teratogenicita la fil-firien u lanqas fil-fniek. Ma twettaq l-ebda studju ta’ qabel u wara t-twelid
b’buprenorphine/naloxone; madankollu, I-ghoti orali ta’ buprenorphine lill-omm f’dozi gholjin waqt
it-tqala u t-treddigh irrizulta fi hlas diffic¢li (li hu possibbli minhabba l-effett sedattiv ta’
buprenorphine), mortalita gholja ta’ frieh tat-twelid, u dewmien zghir fl-izvilupp ta’ xi funzjonijiet
newrologici (rifless li jqumu fuq l-erba’ saqajn wara li jitpoggew wicchom ’il fuq u rispons meta jigu
mahsuda) fil-firien tat-twelid.

L-ghoti ta’ buprenorphine/naloxone mad-dieta fil-firien f’livelli tad-doza ta’ 500 ppm jew aktar,
ipproduca tnaqgqis fil-fertilita li gie muri permezz ta’ tnaqqis fir-rati ta’ kon¢epiment fin-nisa. Doza
mad-dieta ta’ 100 ppm (esponiment stmat ta’ madwar 2.4 x ghal buprenorphine f’doza fil-bniedem ta’
24 mg ta’ buprenorphine/naloxone fuq bazi tal-AUC, il-livelli ta’ naloxone fil-plazma kienu taht il-
limitu ta’ osservazzjoni fil-firien) ma kellha I-ebda effett avvers fuq il-fertilita tan-nisa.

Twettaq studju dwar il-kar¢inogenicita bi buprenorphine/naloxone fil-firien b’dozi ta’ 7 mg/kg/jum,
30 mg/kg/jum u 120 mg/kg/jum, b’multipli ta’ esponimenti stmati ta’ 3 sa 75 darba, ibbazat fuq id-
doza ta’ kuljum ta’ 16-il mg fil-bniedem moghtija taht l-ilsien ikkalkulata fuq bazi ta’ mg/m*. Gew
osservati zidiet statistikament sinifikanti fl-in¢idenza ta’ adenomi beninni ta¢-¢elluli interstizjali (ta’
Leydig) tat-testikoli, fil-gruppi kollha tad-dozagg.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Macrogol

Maltitol liquid

Toghma ta’ xkomp (lime) naturali
Hypromellose

Citric acid

Acesulfame potassium

Sodium citrate

Sunset yellow (E 110)

Linka tal-istampar
Propylene Glycol (E1520)
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6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

sentejn

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen f"temperatura taht 25 °C.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm o fih

Ir-riti huma ppakkjati fi qratas individwali rezistenti ghat-tfal li jikkonsistu f’erba’ saffi komposti minn
polyethylene terephthalate (PET), Polyethylene ta’ Densita Baxxa (LDPE, Low Density
Polyethylene), fojl tal-aluminju u Polyethylene ta’ Densita Baxxa (LDPE), li huma ssigillati bis-shana
fit-truf.

Dagsijiet tal-pakketti: 7 < 1, 14 x 1 u 28 x 1 riti ghal taht l-ilsien.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2

D02 DK44

I-Irlanda

8. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Suboxone 2 mg/0.5 mg rita ghal taht l-ilsien

EU/1/06/359/007 7 x 1 rita ghal taht l-ilsien

EU/1/06/359/008 14 x 1 rita ghal taht l-ilsien
EU/1/06/359/009 28 x 1 rita ghal taht l-ilsien

Suboxone 4 mg/1 mg rita ghal taht l-ilsien
EU/1/06/359/010 7 x 1_rita ghal taht l-ilsien
EU/1/06/359/011 14 % 1 rita ghal taht l-ilsien
EU/1/06/359/012 28 x 1 rita ghal taht l-ilsien

Suboxone 8 mg/2 mg rita ghal taht l-ilsien
EU/1/06/359/013 7 x 1 rita ghal taht l-ilsien
EU/1/06/359/014 14 x 1 rita ghal taht l-ilsien
EU/1/06/359/015 28 x 1 rita ghal taht l-ilsien
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Suboxone 12 mg/3 mg rita ghal taht l-ilsien
EU/1/06/359/016 7 x 1 rita ghal taht l-ilsien
EU/1/06/359/017 14 x 1 rita ghal taht l-ilsien
EU/1/06/359/018 28 x 1 rita ghal taht l-ilsien

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data ta’ I-ewwel awtorizzazzjoni: 26 ta’ Settembru 2006
Data ta’ l-ahhar tigdid: 16 ta’ Settembru 2011

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS II

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-
HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONILJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA
TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott.

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

Irlanda

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici
tal-Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodic¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din I-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR

43



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETT TA’ 7 u 28 PILLOLA B'°QAWWA TA’ 2 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Suboxone 2 mg/0.5 mg pilloli ghal taht l-ilsien
buprenorphine/naloxone

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola ghal taht I-ilsien fiha 2 mg ta’ buprenorphine (bhala hydrochloride) u 0.5 mg ta’ naloxone
(bhala hydrochloride dihydrate).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih lactose monohydrate.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

7 pilloli ghal taht l-ilsien
28 pillola ghal taht I-ilsien

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu ghal taht l-ilsien

Tibilghux.

Zomm il-pillola taht ilsienek sakemm tinhall.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

Irlanda

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/06/359/001 2 mg pilloli ghal taht I-ilsien 7
EU/1/06/359/002 2 mg pilloli ghal taht I-ilsien 28

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Suboxone 2 mg/0.5 mg pilloli ghal taht l-ilsien

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

PAKKETT TA’ 7 u 28 PILLOLA B'°QAWWA TA’ 2 mg

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Suboxone 2 mg/0.5 mg pilloli ghal taht l-ilsien
buprenorphine / naloxone

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Indivior Europe Limited

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

|4 NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5.  OHRAJIN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETT TA’ 7 u 28 PILLOLA B'°QAWWA TA’ 8 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Suboxone 8 mg/2 mg pilloli ghal taht l-ilsien
buprenorphine/naloxone

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola ghal taht I-ilsien fiha 8 mg ta’ buprenorphine (bhala hydrochloride) u 2 mg ta’ naloxone
(bhala hydrochloride dihydrate).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih lactose monohydrate.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

7 pilloli ghal taht l-ilsien
28 pillola ghal taht I-ilsien

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu ghal taht l-ilsien

Tibilghux.

Zomm il-pillola taht ilsienek sakemm tinhall.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u mjintlahaqx a mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

Irlanda

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/06/359/003 8 mg pilloli ghal taht l-ilsien 7
EU/1/06/359/004 8 mg pilloli ghal taht l-ilsien 28

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Suboxone 8 mg/2 mg pilloli ghal taht l-ilsien

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

PAKKETT TA’ 7 u 28 PILLOLA B'°QAWWA TA’ 8 mg

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Suboxone 8 mg/2 mg pilloli ghal taht l-ilsien
buprenorphine / naloxone

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Indivior Europe Limited

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETT TA’ 7 u 28 PILLOLA B’QAWWA TA’ 16 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Suboxone 16 mg/4 mg pilloli ghal taht l-ilsien
buprenorphine/naloxone

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola ghal taht I-ilsien fiha 16 mg ta’ buprenorphine (bhala hydrochloride) u 4 mg ta’ naloxone
(bhala hydrochloride dihydrate).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih lactose monohydrate.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

7 pilloli ghal taht l-ilsien
28 pillola ghal taht I-ilsien

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu ghal taht l-ilsien

Tibilghux.

Zomm il-pillola taht ilsienek sakemm tinhall.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

Irlanda

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/06/359/005 16 mg pilloli ghal taht l-ilsien 7
EU/1/06/359/006 16 mg pilloli ghal taht l-ilsien 28

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Suboxone 16 mg/4 mg pilloli ghal taht I-ilsien

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

PAKKETT TA’ 7 u 28 PILLOLA B’QAWWA TA’ 16 mg

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Suboxone 16 mg/4 mg pilloli ghal taht l-ilsien
buprenorphine / naloxone

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Indivior Europe Limited

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Suboxone 2 mg/0.5 mg rita ghal taht I-ilsien
buprenorphine/naloxone

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull rita fiha 2 mg ta’ buprenorphine (bhala hydrochloride) u 0.5 mg ta’ naloxone (bhala
hydrochloride dihydrate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih maltitol liquid u sunset yellow (E110)
Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Rita ghal taht l-ilsien

7 x 1 rita ghal taht l-ilsien
14 x 1 rita ghal taht l-ilsien
28 x 1 rita ghal taht l-ilsien

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu ghal taht I-ilsien u/jew ghall-uzu fil-halq man-naha tal-haddejn biss.
Tiblax jew tomghodx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25 °C

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

I-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Suboxone 2 mg/0.5 mg rita ghal taht I-ilsien

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

54



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

QARTAS

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Suboxone 2 mg/0.5 mg rita ghal taht l-ilsien
buprenorphine/naloxone

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

uzu ghal taht l-ilsien u/jew uzu fil-halq man-naha tal-haddejn

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1 rita ghal taht I-ilsien

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Suboxone 4 mg/1 mg rita ghal taht l-ilsien
buprenorphine/naloxone

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull rita fiha 4 mg ta’ buprenorphine (bhala hydrochloride) u 1 mg ta’ naloxone (bhala hydrochloride
dihydrate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih maltitol liquid u sunset yellow (E110)
Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Rita ghal taht l-ilsien

7 x 1 rita ghal taht l-ilsien
14 x 1 rita ghal taht l-ilsien
28 x 1 rita ghal taht l-ilsien

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu ghal taht I-ilsien u/jew ghall-uzu fil-halq man-naha tal-haddejn biss.
Tiblax jew tomghodx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f"temperatura taht 25 °C

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

I-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Suboxone 4 mg/1 mg rita ghal taht l-ilsien

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

QARTAS

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Suboxone 4 mg/1 mg rita ghal taht l-ilsien
buprenorphine/naloxone

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

uzu ghal taht l-ilsien u/jew uzu fil-halq man-naha tal-haddejn

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1 rita ghal taht l-ilsien

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Suboxone 8 mg/2 mg rita ghal taht l-ilsien
buprenorphine/naloxone

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull rita fiha 8 mg ta’ buprenorphine (bhala hydrochloride) u 2 mg ta’ naloxone (bhala hydrochloride
dihydrate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih maltitol liquid u sunset yellow (E 110)
Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Rita ghal taht l-ilsien

7 x 1 rita ghal taht l-ilsien
14 x 1 rita ghal taht l-ilsien
28 x 1 rita ghal taht l-ilsien

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu ghal taht I-ilsien u/jew ghall-uzu fil-halq man-naha tal-haddejn biss.
Tiblax jew tomghodx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f"temperatura taht 25 °C

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

I-Irlanda

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Suboxone 8 mg/2 mg rita ghal taht l-ilsien

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

QARTAS

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Suboxone 8 mg/2 mg rita ghal taht l-ilsien
buprenorphine/naloxone

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

uzu ghal taht l-ilsien u/jew uzu fil-halq man-naha tal-haddejn

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1 rita ghal taht I-ilsien

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Suboxone 12 mg/3 mg rita ghal taht l-ilsien
buprenorphine/naloxone

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull rita fiha 12 mg ta’ buprenorphine (bhala hydrochloride) u 3 mg ta’ naloxone (bhala hydrochloride
dihydrate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih maltitol liquid u sunset yellow (E 110)
Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Rita ghal taht l-ilsien

7 x 1 rita ghal taht l-ilsien
14 x 1 rita ghal taht l-ilsien
28 x 1 rita ghal taht l-ilsien

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu ghal taht I-ilsien u/jew ghall-uzu fil-halq man-naha tal-haddejn biss.
Tiblax jew tomghodx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25 °C

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

I-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Suboxone 12 mg/3 mg rita ghal taht l-ilsien

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

QARTAS

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Suboxone 12 mg/3 mg rita ghal taht l-ilsien
buprenorphine/naloxone

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

uzu ghal taht l-ilsien u/jew uzu fil-halq man-naha tal-haddejn

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1 rita ghal taht I-ilsien

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Suboxone 2 mg/0.5 mg pilloli ghal taht l-ilsien
Suboxone 8 mg/2 mg pilloli ghal taht l-ilsien
Suboxone 16 mg/4 mg pilloli ghal taht l-ilsien

buprenorphine / naloxone

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Suboxone u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu Suboxone
Kif ghandek tiehu Suboxone

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Suboxone

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AR

1. X’inhu Suboxone u ghalxiex jintuza

Suboxone jintuza biex jikkura d-dipendenza fuq medi¢ini opjojdi (narkotici) bhal eroina jew morfina
f’persuni dipendenti fuq id-droga li jkunu qablu 1i jigu kkurati ghall-vizzju taghhom. Suboxone jintuza
f’persuni adulti u adolexxenti li ghandhom iktar minn 15-il sena, li jkunu ged jir¢ievu wkoll appogg
mediku, soé¢jali u psikologiku.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Suboxone

Tihux Suboxone

. Jekk inti allergiku ghal buprenorphine, naloxone jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina
(imnizzla fis-sezzjoni 6)

. jekk ghandek problemi respiratorji serji

. jekk ghandek problemi serji tal-fwied

. jekk inti tkun fis-sakra minhabba l-alkohol jew ikollok ir-roghda, gharaq, ansjeta, konfuzjoni,
jew allu¢inazzjonijiet ikkawzati mill-alkohol.

. jekk ged tiehu naltrexone jew nalmefene ghal-kura ta’ dipendenza fuq l-alkohol jew 1-opjojdi.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek qabel tiechu Suboxone jekk ghandek:

. azzma jew problemi ohrajn biex tiehu n-nifs

. problemi bil-fwied tieghek bhall-epatite

. pressjoni tad-demm baxxa

. dan l-ahhar kellek xi ferita f’rasek jew marda tal-mohh

. disturb urinarju (spe¢jalment marbut ma’ tkabbir fil-prostata fl-irgiel)
. kwalunkwe marda tal-kliewi
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problemi tat-tirojde

disturbi adrenokortikali (ez. il-marda ta’ Addison)

depressjoni jew kondizzjonijiet ohra li jigu ttrattati b’antidepressanti. L-uzu ta’ dawn il-medicini
flimkien ma’ Suboxone jista’ jwassal ghas-sindromu ta’ serotonin, kondizzjoni li tista’ tkun ta’
periklu ghall-hajja (ara “Medic¢ini ohra u Suboxone”).

Affarijiet importanti li trid tkun taf bihom:

Id-dipartiment tal-emergenza ghandu jigi kkuntattjat immedjatament f’kaz li persuna tibla’ din
il-medic¢ina b’mod ac¢identali jew ikun hemm suspett ta' ingestjoni.

Monitoragg addizzjonali
Jista’ jkun li tigi mmonitorjat aktar mill-qrib mit-tabib tieghek jekk ghandek aktar minn 65 sena.

Uzu hazin u abbuz

Din il-medicina tista’ tkun mira ghal persuni li jabbuzaw minn medic¢ini moghtija b’ricetta, u
ghandha tinzamm f’post sigur biex tigi protetta mis-serq (ara sezzjoni 5). Taghtix din il-
medicina lil haddiehor. Tista’ tikkawza l-mewt jew inkella taghmlilhom il-hsara.

Problemi biex tiechu n-nifs

Xi nies mietu minhabba insuffi¢jenza respiratorja (ma tkunx tista’ tiehu n-nifs) minhabba li
uzaw buprenorphine b’mod hazin jew haduh flimkien ma’ depressanti ohra tas-sistema nervuza
centrali bhal, alkohol, benzodiazepines (kalmanti), jew opjojdi ohrajn.

Din il-medi¢ina tista’ tikkawza tnaqqis sever u possibbilment fatali fit-tehid tan-nifs (hila
mnaqgqsa biex tiehu n-nifs) fit-tfal u nies mhux dipendenti li jehduha a¢¢identalment jew
apposta.

Disturbi tan-nifs relatati mal-irqad

Suboxone jista’ jikkawza disturbi tan-nifs relatati mal-irqad bhal apnea tal-irqad (pawsi fit-tehid
tan-nifs waqt l-irqad) u livell baxx hafna ta’ ossigenu fid-demm relatat mal-irqad. Is-sintomi
jistghu jinkludu pawsi fit-tehid tan-nifs waqt l-irgad, gawmien matul il-lejl minhabba qtugh ta’
nifs, diffikultajiet biex tibqa’ rieqed/rieqda jew nghas ec¢essiv matul il-gurnata. Jekk inti jew xi
persuna ohra tosservaw dawn is-sintomi, ikkuntattja lit-tabib tieghek. It-tabib tieghek jista’
jikkunsidra li jnaqqaslek id-doza.

Dipendenza
Din il-medicina tista’ tikkawza dipendenza.

Sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi

Din il-medicina tista’ tikkawza sintomi ta’ meta wiched jieqaf jichu l-opjojdi jekk tohodha
malajr wisq wara li tkun hadt I-opjojdi. Ghandek thalli mill-inqas 6 sighat wara li tkun uzajt
opjojd li jahdem ghal zmien qasir (ez. morfina, eroina) jew mill-inqas 24 siegha wara li tkun
uzajt opjojd li jahdem ghal Zmien twil bhal methadone.

Din il-medic¢ina tista’ tikkawza wkoll sintomi ta’ meta wiched jieqaf jiehu l-opjojdi jekk tieqaf
tohodha f’daqqa. Ara sezzjoni 3 ‘Kif twaqqaf il-kura’.

Hsara fil-fwied

Giet irrappurtata hsara fil-fwied wara t-tehid ta’ Suboxone, spe¢jalment meta l-medicina tintuza
hazin. Dan jista’ jkun dovut ukoll ghal infezzjonijiet virali (ez. epatite C kronika), abbuz tal-
alkohol, anoressja jew l-uzu ta’ medicini ohrajn li kapaci jaghmlu hsara lill-fwied tieghek (ara s-
sezzjoni 4). It-tabib tieghek jista’ jaghmillek testijiet regolari tad-demm biex jimmonitorja
I-kundizzjoni tal-fwied tieghek. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi problemi fil-fwied
qabel tibda l-kura b’Suboxone.
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Pressjoni tad-demm
Din il-medicina tista’ tikkawza li I-pressjoni tad-demm tieghek tinzel f’daqqa, u dan igieghelek
thossok stordut jekk tqum bilwieqfa f’daqqa wara li tkun bilgiegheda jew mimdud.

Dijanjosi ta’ kundizzjonijiet medici li mhumiex relatati
Din il-medic¢ina tista’ tahbi sintomi ta’ wgigh li jistghu jghinu fid-dijanjosi ta’ xi mard. Ghandek
tikkonsulta mat-tabib tieghek qabel ma tiehu din il-medicina.

Tfal u adolexxenti

Taghtix din il-medicina lil tfal li ghandhom inqas minn 15-il sena. Jekk ghandek bejn 15 u 18-
il sena, it-tabib tieghek jista’ jimmonitorjak iktar mill-qrib matul il-kura, minhabba nuqqas ta’ data
f’dan il-grupp ta’ eta.

Medicini ohra u Suboxone
Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.

Xi medicini jistghu jzidu l-effetti sekondarji ta’ Suboxone, u dawn jistghu jkunu serji. Waqt li tichu
Suboxone, tihux medi¢ini ohrajn minghajr ma tkun kellimt lit-tabib tieghek 1-ewwel, spec¢jalment:

Benzodiazepines (uzati biex jigu ttrattati I-ansjeta jew disturbi fl-irqad) bhal diazepam,
temazepam, alprazolam. L-uzu fl-istess hin ta’ Suboxone u medi¢ini sedattivi bhal
benzodiazepines jew medicini relatati jzid ir-riskju ta’ hedla, diffikulta biex tiehu n-nifs (tnaqqis
respiratorju), koma u jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja. Minhabba dan, 1-uzu fl-istess hin ghandu
jigi kkunsidrat biss fejn ghazliet ta’ kura ohrajn ma jkunux possibbli. Madankollu, jekk it-tabib
tieghek jiktiblek ricetta ghal Suboxone flimkien ma’ medicini sedattivi, id-doza u t-tul tal-kura
fl-istess hin ghandhom jigu limitati mit-tabib tieghek. Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek dwar
il-medic¢ini sedattivi kollha li ged tiehu, u segwi mill-qrib ir-rakkomandazzjoni dwar id-doza tat-
tabib tieghek. Jista’ jkun ta’ benefic¢ju jekk tinforma lil shabek u lill-qraba tieghek dwar is-
sinjali u s-sintomi msemmija hawn fuq sabiex ikunu konxji taghhom. Ikkuntattja lit-tabib
tieghek meta tesperjenza sintomi bhal dawn.

Gabapentin jew pregabalin ghat-trattament tal-epilessija jew l-ugigh minhabba problemi fin-
nervituri (ugigh newropatiku).

Medicini ohrajn li bihom tista’ thossok bi nghas li jintuzaw biex jigi ttrattat mard bhall-
ansjeta, in-nuqqas ta’ rqad, konvulzjonijiet/accessjonijiet, ugigh. Dawn it-tipi ta’ medicini
jistghu jnaqqsu I-livelli ta’ attenzjoni tieghek u jaghmluhielek diffi¢li biex issuq u tuza magni.
Jistghu anki jikkawzaw tnaqqis fis-sistema nervuza centrali, i huwa serju hafna. Hawn taht
hawn lista ta’ ezempji ta’ dawn it-tipi ta’ medic¢ini:

- Medic¢ini ohrajn li fihom I-opjojdi bhal methadone, ¢erti medicini li jtaffu 1-ugigh, u
suppressanti tas-soghla

- Medicini kontra d-depressjoni (uzati biex tigi ttrattata d-depressjoni) bhal isocarboxazid,
phenelzine, selegiline, tranylcypromine u valproate jistghu jzidu l-effetti ta’ din il-
medic¢ina.

- Antagonisti sedattivi tar-ricettur H1 (uzati biex jigu ttrattati reazzjonijiet allergici) bhal
diphenhydramine u chlorphenamine.

- Barbiturati (jintuzaw biex jikkawzaw l-irqad jew sedazzjoni) bhal phenobarbital,
secobarbital.

- Kalmanti (jintuzaw biex jikkawzaw l-irqad jew sedazzjoni) bhal chloral hydrate.

Antidepressanti bhal moclobemide, tranylcypromine, citalopram, escitalopram, fluoxetine,
fluvoxamine, paroxetine, sertraline, duloxetine, venlafaxine, amitriptyline, doxepine, jew
trimipramine. Dawn il-medi¢ini jistghu jinteragixxu ma’ Suboxone u tista’ tesperjenza sintomi
bhal kontrazzjonijiet involontarji, ritmi¢i tal-muskoli, inkluzi l-muskoli li jikkontrollaw il-
moviment tal-ghajnejn, agitazzjoni, allu¢inazzjonijiet, koma, gharaq eccessiv, roghda,
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esagerazzjoni ta’ riflessi, tensjoni mizjuda fil-muskoli, temperatura tal-gisem ’il fuq minn 38°C.
Ikkuntattja lit-tabib tieghek meta tesperjenza sintomi bhal dawn.

. Clonidine (jintuza biex tigi ttrattata pressjoni gholja tad-demm) jista’ jtawwal l-effetti ta’ din il-
medicina.

. Antiretrovirali (jintuzaw biex tigi ttrattata 1-HI'V) bhal ritonavir, nelfinavir, indinavir jistghu
jzidu l-effetti ta’ din il-medicina.

. Xi medicini kontra I-fungus (jintuzaw biex jigu ttrattati l-infezzjonijiet fungali) bhal
ketoconazole, itraconazole, ¢erti antibijotici, jistghu jtawlu l-effetti ta’ din il-medicina.

. Xi medicini jistghu jnaqqsu l-effett ta’ Suboxone. Dawn jinkludu medic¢ini uzati biex jittrattaw
l-epilessija (bhal carbamazepine u phenytoin), u medi¢ini uzati biex tigi ttrattata t-tuberkulozi
(rifampicin).

. Naltrexone u nalmefene (medié¢ini uzati biex jittrattaw disturbi ta’ vizzji) jistghu jimpedixxu I-

effetti terapewti¢i ta’ Suboxone. Huma m’ghandhomx jittiehdu fl-istess hin mal-kura
b’Suboxone ghaliex inti tista’ tesperjenza fegga f’daqqa ta’ sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu
l-opjojdi li jkunu gawwija u fit-tul.

Suboxone ma’ ikel, xorb u alkohol

Tihux l-alkohol waqt li qed tinghata 1-kura b’din il-medi¢ina. L-alkohol jista’ jzid it-theddil u jista’
jzid ir-riskju ta’ insuffi¢jenza respiratorja jekk jittiched flimkien ma’ Suboxone. Tiblax u tikkonsmax
ikel jew kwalunkwe xorb gabel ma I-pillola tkun inhallet kompletament.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tiehu din il-medicina. Ir-riskji tal-uzu ta’ Suboxone f’nisa tqal mhumiex
maghrufa. It-tabib tieghek ser jiddeciedi jekk il-kura tieghek ghandhiex titkompla b’medi¢ina
alternattiva.

Meta jittiehdu matul it-tqala, spe¢jalment tard matul it-tqala, medic¢ini bhal Suboxone jistghu
jikkagunaw sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jichu I-medi¢ina, inkluzi problemi fit-tehid tan-nifs fit-
tarbija li tkun ghadha kif titwieled. Dawn jistghu jidhru diversi jiem wara t-twelid.

Treddax waqt li tkun ged tichu din il-mediéina, billi buprenorphine jghaddi fil-halib tas-sider.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Issuqx vetturi u roti, tuzax l-ebda ghodod jew magni, u taghmilx attivitajiet perikoluzi, sakemm
tkun taf kif taffettwak din il-medic¢ina. Suboxone jista’ jikkawza hedla, sturdament jew jimpedixxi
1-mod kif tahseb. Dan jista’ jsehh aktar spiss fl-ewwel ftit gimghat tal-kura meta d-doza tieghek tkun
ged tinbidel, izda jista’ jsehh ukoll jekk tixrob l-alkohol jew tiehu medicini sedattivi ohrajn fl-istess
hin li tiechu Suboxone.

Suboxone fih lactose u sodium.

Din il-medi¢ina fiha I-lactose. Jekk it-tabib gallek li ghandek intolleranza ghal ¢erti tipi ta’ zokkor,
ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel tiehu din il-medi¢ina.

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tiechu Suboxone

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek. I¢cekkja
mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

I1-kura tieghek se tinghata b’ricetta u se tigi mmonitorjata minn tobba b’esperjenza fil-kura ta’
dipendenza fuq id-drogi.
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It-tabib tieghek se jistabbilixxi l-ahjar doza ghalik. Wagqt il-kura tieghek, it-tabib jista’ jaggusta d-doza,
skont ir-rispons li jkollok ghall-kura.

Kif tibda l-kura

Id-doza tal-bidu rakkomandata ghal persuni adulti u adolexxenti li ghandhom iktar minn 15-il sena
normalment hi ta’ zewg pilloli ghal taht I-islien ta’ 2 mg/0.5 mg ta’ Suboxone.

Din id-doza tista’ tigi repetuta sa darbtejn kuljum f’jum 1 skont il-bZonnijiet tieghek.

Ghandek tkun konxju mis-sinjali ¢ari ta’ meta wiched jieqaf jiechu l-opjojdi qabel ma tiechu l-ewwel
doza tieghek ta’ Suboxone. It-tabib tieghek se jghidlek meta ghandek tiechu l-ewwel doza tieghek.

. Kif tibda I-kura b’Suboxone waqt li tkun dipendenti fuq l-eroina
Jekk inti dipendenti fuq I-eroina jew fuq opjojd li jahdem ghal Zmien qasir, l-ewwel doza
tieghekghandha tittiched meta jidhru sinjali ta’ meta wiehed jieqaf jichu 1-opjojdi, mill-inqas
6 sighat wara li tkun hadt l-ahhar l-opjojd.

. Kif tibda tiehu I-kura b’Suboxone waqt li tkun dipendenti fuq methadone
Jekk inti qed tichu I-methadone jew opjojd li jahdem ghal Zmien twil, idealment, id-doza ta’
methadone ghandha titnaqqas ghal inqas minn 30 mg/jum gabel ma tibda t-terapija b’Suboxone.
L-ewwel doza ta’ Suboxone ghandha tittieched meta jidhru s-sinjali ta’ meta wiehed jieqaf jiechu
l-opjojdi, u mill-inqas 24 siegha wara li uzajt il-methadone l-ahhar.

Kif tiehu Suboxone

. Hu d-doza darba kuljum billi tpoggi 1-pilloli taht l-ilsien.

. Zomm il-pilloli f"posthom taht I-ilsien sakemm ikunu nhallu kompletament. Dan jista’ jiechu
5-10 minuti.
. Tomghodx u tiblax il-pilloli, ghax il-medi¢ina ma tahdimx u jistghu jagbduk sintomi ta’ meta

wiehed jieqaf jichu 1-opjojdi.
M’ghandek tikkonsma I-ebda ikel jew xorb gabel ma r-rita tkun inhallet kompletament.
Kif tnehhi I-pillola mill-folja

1 — Timbuttax il-pillola minn gol-fojl.

2 — Nehhi biss parti wahda mill-pakkett tal-folji, billi ¢carratha tul il-linja
perforata.
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3 — Billi tibda mit-tarf fejn is-sigill huwa mbewwagq, igbed il-fojl minn wara sabiex
tnehhi I-pillola.

N

Jekk issir hsara lill-folja, armi 1-pillola.

Aggustment fid-doza u terapija ta’ manteniment:

Matul il-jiem wara li tibda 1-kura, it-tabib tieghek jista’ jzid id-doza li tichu ta’ Suboxone skont il-
bzonnijiet tieghek. Jekk thoss li l-effett ta’ Suboxone hu gawwi jew dghajjef wisq, kellem lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek. Id-doza massima ta’ kuljum hi ta’ 24 mg buprenorphine.

Wara zmien ta’ kura b’success, tista’ tagbel mat-tabib tieghek sabiex tnaqqsu d-doza b’mod gradwali
ghal doza ta’ manteniment aktar baxxa.

Jekk twaqqaf il-kura

Skont il-kundizzjoni tieghek, id-doza ta’ Suboxone tista’ tkompli titnaqqas taht supervizjoni medika
b’reqqa, sakemm eventwalment tista’ titwaqqaf.

M’ghandekx tibdel il-kura bi kwalunkwe mod jew twaqqaf il-kura minghajr ftehim mat-tabib li jkun
ged jaghtik il-kura.

Jekk tiehu Suboxone aktar milli suppost

Jekk int jew xi haddiehor tiehdu wisq minn din il-medi¢ina, tridu tmorru jew tittichdu minnufih
f’¢entru tal-emergenza jew sptar ghall-kura peress li doza e¢¢essiva ta’ Suboxone tista’ tikkawza
problemi tan-nifs serji u li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja.

Sintomi ta’ doza eccessiva jistghu jinkludu li thossok bi nghas u minghajr koordinazzjoni flimkien ma’
dewmien fir-riflessi, vista mcajpra, u/jew titkellem b’mod li ma jinftiechemx. Jista’ jkun li ma tkunx
tista’ tahseb b’mod ¢ar, u tista’ tichu n-nifs hafna iktar bil-mod minn kif tiehu nifs is-soltu.

Jekk tinsa tiehu Suboxone
Ghid lit-tabib tieghek malajr kemm jista’ jkun jekk tagbez doza.

Jekk tieqaf tiechu Suboxone

Tibdilx il-kura bi kwalunkwe mod jew twaqqaf il-kura minghajr il-ftehim mat-tabib li jkun qed
jikkurak. Li twaqqaf il-kura f"daqqa jista’ jikkawza sintomi bhal meta wiehed jieqaf jiehu d-
drogi.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jew fittex attenzjoni medika urgenti jekk tesperjenza effetti

sekondarji, bhal:

. nefha fil-wic¢, fix-xufftejn, fl-ilsien jew fil-grizmejn, li tista’ tikkawza diffikulta biex tibla’ jew
biex tiechu n-nifs, urtikarja/horriqija severa. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ reazzjoni allergika ta’
periklu ghall-hajja.
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. thossok bi nghas u minghajr koordinazzjoni, ikollok vista méajpra, titkellem b’mod li ma
jinftiehemx, ma tkunx tista’ tahseb sewwa jew b’mod car, jew jekk tibda tiehu n-nifs hafna aktar
bil-mod minn dak li hu normali ghalik.

Flimkien ma’ dan, ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok effetti sekondarji bhal:

. gheja severa, hakk flimkien ma’ sfurija tal-gilda jew tal-ghajnejn. Dawn jistghu jkunu sintomi
ta’ hsara fil-fwied.
. tara jew tisma’ affarijiet li ma jkunux hemm (allu¢inazzjonijiet).

Effetti sekondarji rrapurtati b’Suboxone

Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10):
Insomnija (ma tkunx tista’ torqod), stitikezza, dardir, gharaq ec¢essiv, ugigh ta’ ras, sindrome
ta’ meta tieqaf tiehu d-drogi

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):

Telf ta’ piz, nefha (fl-idejn u fis-saqajn), nghas, ansjeta, nervozita, tnemnim, depressjoni,
tnaqqis fil-hajra sesswali, zieda fit-tensjoni tal-muskoli, hsibijiet mhux normali, hrug ta’ dmugh
aktar mis-soltu (ghajnejn bid-dmugh) jew disturbi ohrajn fil-produzzjoni tad-dmugh, vista
mcajpra, fwawar, zieda fil-pressjoni tad-demm, emigranji, imnieher inixxi, ugigh fil-grizmejn u
wgigh biex tibla’, zieda fis-soghla, stonku mqalleb jew skumdita ohra fl-istonku, dijarea,
funzjoni mhux normali tal-fwied, gass, rimettar, raxx, hakk, horriqija, ugigh, ugigh fil-gogi,
ugigh fil-muskoli, bughawwieg fir-riglejn (spazmu fil-muskoli), diffikulta biex tikseb jew biex
izzomm erezzjoni, awrina mhux normali, ugigh addominali, ugigh fid-dahar, dghufija,
infezzjoni, tkexkix ta’ bard, ugigh fis-sider, deni, sintomi li jixbhu l-influwenza, sensazzjoni ta’
skonfort generali, korriment ac¢¢identali kkawzat minn telf ta’ prontezza jew koordinazzjoni,
hass hazin u sturdament,.

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):

Glandoli minfuhin (glandoli limfati¢i), agitazzjoni, roghda, holm anormali, attivita ec¢essiva
tal-muskoli, dipersonalizzazzjoni (ma thossokx li int int), dipendenza fuq il-medic¢ina, amnesija
(disturbi tal-memorja), telf ta’ interess, sensazzjoni esagerata ta’ benesseri, konvulzjoni
(accessjonijiet), disturb fid-diskors, daqs zghir tal-pupilla, diffikulta biex tghaddi l-awrina,
inffammazzjoni jew infezzjoni fl-ghajnejn, tahbit tal-qalb mghaggel jew bil-mod, pressjoni
baxxa tad-demm, palpitazzjonijiet, infart mijokardijaku (attakk tal-qalb), taghfis fis-sider, qtugh
ta’ nifs, azzma, titwib, ugigh u feriti fil-halq, telf ta’ kulur fl-ilsien, akne, ghoqod fil-gilda, jaga’
x-xaghar, gilda xotta jew gxur tal-gilda, infjammazzjoni tal-gogi, infezzjoni fl-apparat urinarju,
testijiet tad-demm b’rizultat mhux normali, demm fl-awrina, ejakulazzjoni mhux normali,
problemi mestrwali jew tal-vagina, gebel fil-kliewi, proteina fl-awrina tieghek , awrina bl-ugigh
jew diffic¢li, sensittivita ghas-shana jew ghall-ksieh, puplesija kkawzata mis-shana, telf ta’ aptit,
sensazzjonijiet ta’ ostilita.

Mhux maghrufa (il-frekwenza ma tistax tisgi stmata mid-dejta disponibbli):

Sindrome ghal gharrieda ta’ meta wiehed jieqaf jiehu d-drogi meta jittieched Suboxone malajr
wisq wara l-uzu ta’ opjojdi illegali, sindrome bhal meta wiched jieqaf jichu d-drogi fi trabi tat-
twelid. Nifs bil-mod jew difficli, tahsir tas-snien, hsara fil-fwied bis-suffejra jew minghajrha,
allu¢inazzjonijiet, netha tal-wic¢ u tal-gerzuma jew reazzjonijiet allergic¢i ta’ periklu ghall-hajja,
tnaqqis fil-pressjoni tad-demm meta tibdel il-pozizzjoni minn bilgieghda jew mimdud ghal
bilwieqfa.

L-uzu hazin ta’ din il-medi¢ina billi tinjettaha jista’ jikkawza sintomi ta’ meta wiehed jieqaf
jiehu d-drogi, infezzjonijiet, reazzjonijiet ohrajn tal-gilda u problemi potenzjalment serji tal-
fwied (ara Twissijiet u prekawzjonijiet).

L-uzu hazin ta’ din il-medicina billi tinjettaha jista’ jikkawza sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu 1-
opjojdi, infezzjonijiet, reazzjonijiet ohrajn tal-gilda u problemi potenzjalment serji tal-fwied (ara
Twissijiet u prekawzjonijiet).

72



Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendic¢i V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

5. Kif tahZzen Suboxone

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal u minn membri ohra tal-familja. Tista’
tikkawza hsara serja u tkun fatali ghal persuni li jistehu jiehdu din il-medi¢ina bi zball, jew
intenzjonalment meta ma tkunx giet moghtija lilhom b’ricetta.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna. Id-data ta’ meta tiskadi
tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna spe¢jali. Madankollu, Suboxone jista’ jkun fil-mira ta’
persuni li jabbuzaw minn medic¢ini moghtija b’ricetta. Zomm din il-medicina f’post sigur biex
tipprotegiha mis-serq.

Ahzen il-folja b’mod sigur.

Qatt m’ghandek tiftah il-folja minn qabel.

Tihux din il-medi¢ina quddiem it-tfal.

L-unita ta’ emergenza ghandha tigi kkuntattjata minnufih fil-kaz ta’ ingestjoni ac¢identali jew ta’
suspett ta’ ingestjoni.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Suboxone

- Is-sustanzi attivi huma buprenorphine u naloxone.
Kaull pillola ghal taht I-ilsien ta’ 2 mg/0.5 mg fiha 2 mg ta’ buprenorphine (bhala hydrochloride)
u 0.5 mg ta’ naloxone (bhala hydrochloride dihydrate).
Kull pillola ghal taht I-ilsien ta’ 8 mg/2 mg fiha 8 mg ta’ buprenorphine (bhala hydrochloride) u
2 mg ta’ naloxone (bhala hydrochloride dihydrate).
Kull pillola ghal taht l-ilsien ta’ 16 mg/4 mg fiha 16 mg ta’ buprenorphine (bhala hydrochloride)
u 4 mg ta’ naloxone (bhala hydrochloride dihydrate).

- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma lactose monohydrate, mannitol, maize starch, povidone
K 30, citric acid anhydrous, sodium citrate, magnesium stearate, acesulfame potassium u
toghma naturali ta’ lumi u lime.

Kif jidher Suboxone u I-kontenut tal-pakkett

Il-pilloli ghal taht l-ilsien ta’ Suboxone ta’ 2 mg/0.5 mg huma pilloli bojod bikonvessi ezagonali ta’
6.5 mm b’“N2” imnaqqgxa fuq naha wahda.

Il-pilloli ghal taht I-ilsien ta’ Suboxone ta’ 8§ mg/2 mg huma pilloli bojod bikonvessi ezagonali ta’
11 mm b’*“N8” imnaqqgxa fuq naha wahda.

I1-pilloli ghal taht l-ilsien ta’ Suboxone ta’ 16 mg/4 mg huma pilloli bojod bikonvessi tondi ta’

10.5 mm b’*“N16” imnaqqxa fuq naha wahda.
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Ippakkjati f’pakketti ta’ 7 u 28 pillola.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u Manifattur

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

I-Irlanda

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien

Indivior Europe Limited

Tél/Tel: 0800 780 41

e-mail: PatientSafetyRow(@indivior.com

Bbarapus

Indivior Europe Limited

Ten.: 00800 110 4104

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Ceska republika

Indivior Europe Limited

Tel: 800 143 737

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Danmark

Indivior Europe Limited

TIf.: 80826653

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Deutschland

Indivior Europe Limited

Tel: 0 800 181 3799

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Eesti

Indivior Europe Limited

Tel: 8000041004

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

EA\rada

Indivior Europe Limited

TnA: 800 206 281 901

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Espaiia

Indivior Europe Limited

Tel: 900 978 095

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

France
Indivior Europe Limited
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Lietuva

Indivior Europe Limited

Tel: 88003079

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Luxembourg/Luxemburg

Indivior Europe Limited

Tél/Tel: 800 245 43

e-mail: PatientSafetyRow(@indivior.com

Magyarorszag

Indivior Europe Limited

Tel.: 6800 19301

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Malta

Indivior Europe Limited

Tel: 80062185

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Nederland

Indivior Europe Limited

Tel: 0800 022 87 83

e-mail: PatientSafetyRow(@indivior.com

Norge

Indivior Europe Limited

TIf: 80016773

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Osterreich

Indivior Europe Limited

Tel: 800 296551

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Polska

Indivior Europe Limited

Tel.: 0800 4111237

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Portugal
Indivior Europe Limited
Tel: 800 841 042


mailto:PatientSafetyRow@indivior.com
mailto:PatientSafetyRow@indivior.com
mailto:PatientSafetyRow@indivior.com

Tél: 0800 909 972

e-mail: PatientSafetyFrance@indivior.com
Hrvatska

Indivior Europe Limited

Tel: 0800 222 899

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Ireland

Indivior Europe Limited

Tel: 1800554156

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

island

Indivior Europe Limited

Simi: 8009875

Netfang: PatientSafetyRoW @indivior.com

Italia

Indivior Europe Limited

Tel: 800 789 822

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Kvzpog

Indivior Europe Limited

TnA: 80091515

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Latvija

Indivior Europe Limited

Tel: 800 05612

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Romania

Indivior Europe Limited

Tel: 800 477 029

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Slovenija

Indivior Europe Limited

Tel: 080080715

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Slovenska republika

Indivior Europe Limited

Tel: 800110286

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Suomi/Finland

Indivior Europe Limited

Puh/Tel: 0800417489

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Sverige

Indivior Europe Limited

Tel: 020791680

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £ {xahar SSSS}.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini: https://www.ema.europa.eu.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Suboxone 2 mg/0.5 mg rita ghal taht l-ilsien
Suboxone 4 mg/1 mg rita ghal taht l-ilsien
Suboxone 8 mg/2 mg rita ghal taht l-ilsien
Suboxone 12 mg/3 mg rita ghal taht l-ilsien

buprenorphine/naloxone

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Suboxone u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tiechu Suboxone
Kif ghandek tiehu Suboxone

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Suboxone

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

R

1. X’inhu Suboxone u ghalxiex jintuza

Suboxone jintuza biex jikkura d-dipendenza fuq medi¢ini opjojdi (narkoti¢i) bhal eroina jew
morfina f’pazjenti li jkunu gablu li jigu kkurati ghall-vizzju taghhom.

Suboxone jintuza f’persuni adulti u adolexxenti li ghandhom iktar minn 15-il sena, 1i jkunu qed
jircievu wkoll appogg mediku, soc¢jali u psikologiku.
2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Suboxone

Tihux Suboxone:

. Jekk inti allergiku ghal buprenorphine, naloxone jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina
mnizzla fis-sezzjoni 6;

. jekk ghandek problemi respiratorji serji;

. jekk ghandek problemi serji tal-fwied;

. jekk inti tkun fis-sakra minhabba l-alkohol jew ikollok ir-roghda, gharaq, ansjeta, konfuzjoni,
jew alluc¢inazzjonijiet ikkawzati mill-alkohol;

. jekk ged tiehu naltrexone jew nalmefene ghal-kura ta’ dipendenza fuq l-alkohol jew 1-opjojdi.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gqabel tiechu Suboxone jekk ghandek:

. azzma jew problemi ohrajn biex tiehu n-nifs

. problemi bil-fwied tieghek bhall-epatite

. pressjoni tad-demm baxxa

. dan l-ahhar kellek xi ferita f’rasek jew marda tal-mohh

. disturb urinarju (spe¢jalment marbut ma’ tkabbir fil-prostata fl-irgiel)
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kwalunkwe marda tal-kliewi

problemi tat-tirojde

disturbi adrenokortikali (ez. il-marda ta’ Addison)

depressjoni jew kondizzjonijiet ohra li jigu ttrattati b’antidepressanti. L-uzu ta’ dawn il-medicini
flimkien ma’ Suboxone jista’ jwassal ghas-sindromu ta’ serotonin, kondizzjoni li tista’ tkun ta’
periklu ghall-hajja (ara “Medi¢ini ohra u Suboxone”).

Affarijiet importanti li trid tkun taf bihom:

Id-dipartiment tal-emergenza ghandu jigi kkuntattjat immedjatament f’kaz li persuna tibla’ din
il-medi¢ina b’mod ac¢c¢identali jew ikun hemm suspett ta' ingestjoni.

Monitoragg addizzjonali
Jista’ jkun li tigi mmonitorjat aktar mill-qrib mit-tabib tieghek jekk ghandek aktar minn 65 sena.

Uzu hazin u abbuz

Din il-medi¢ina tista’ tkun mira ghal persuni li jabbuzaw minn medic¢ini moghtija b’ricetta, u
ghandha tinzamm f’post sigur biex tigi protetta mis-serq (ara sezzjoni 5). Taghtix din il-
medicina lil haddiehor. Tista’ tikkawza I-mewt jew inkella taghmlilhom il-hsara.

Problemi biex tiehu n-nifs

Xi nies mietu minhabba insuffi¢jenza respiratorja (ma tkunx tista’ tiehu n-nifs) minhabba li
uzaw buprenorphine b’mod hazin jew haduh flimkien ma’ depressanti ohra tas-sistema nervuza
¢entrali bhal, alkohol, benzodiazepines (kalmanti), jew opjojdi ohrajn.

Din il-medic¢ina tista’ tikkawza tnaqqis sever u possibbilment fatali fit-tehid tan-nifs (hila
mnaqqsa biex tiehu n-nifs) fit-tfal u nies mhux dipendenti li jehduha ac¢¢identalment jew
apposta.

Disturbi tan-nifs relatati mal-irqad

Suboxone jista’ jikkawza disturbi tan-nifs relatati mal-irqad bhal apnea tal-irqad (pawsi fit-tehid
tan-nifs wagqt l-irqad) u livell baxx hafna ta’ ossignu fid-demm relatat mal-irqad. Is-sintomi
jistghu jinkludu pawsi fit-tehid tan-nifs waqt l-irqad, gawmien matul il-lejl minhabba qtugh ta’
nifs, diffikultajiet biex tibga’ rieqed/rieqda jew nghas eé¢éessiv matul il-gurnata. Jekk inti jew xi
persuna ohra tosservaw dawn is-sintomi, ikkuntattja lit-tabib tieghek. It-tabib tieghek jista’
jikkunsidra li jnaqqaslek id-doza.

Dipendenza
Din il-medic¢ina tista’ tikkawza dipendenza.

Sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi

Din il-medicina tista’ tikkawza sintomi ta’ meta wiched jieqaf jiehu l-opjojdi jekk tohodha
malajr wisq wara li tkun hadt 1-opjojdi. Ghandek thalli mill-inqas 6 sighat wara li tkun uzajt
opjojd li jahdem ghal zmien qasir (ez. morfina, eroina) jew mill-inqas 24 siegha wara li tkun
uzajt opjojd li jahdem ghal Zzmien twil bhal methadone.

Din il-medic¢ina tista’ tikkawza wkoll sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi jekk tieqaf
tohodha f’daqqa. Ara sezzjoni 3 ‘Kif twaqqaf il-kura’.

Hsara fil-fwied

Giet irrappurtata hsara fil-fwied wara t-tehid ta’ Suboxone, spe¢jalment meta I-medic¢ina tintuza
hazin. Dan jista’ jkun dovut ukoll ghal infezzjonijiet virali (ez. epatite C kronika), abbuz tal-
alkohol, anoressja jew l-uzu ta’ medic¢ini ohrajn li kapaci jaghmlu hsara lill-fwied tieghek (ara s-
sezzjoni 4). It-tabib tieghek jista’ jaghmillek testijiet regolari tad-demm biex jimmonitorja
I-kundizzjoni tal-fwied tieghek. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi problemi fil-fwied
gabel tibda l-kura b’Suboxone.
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. Pressjoni tad-demm
Din il-medicina tista’ tikkawza li I-pressjoni tad-demm tieghek tinzel f’daqqa, u dan igieghelek
thossok stordut jekk tqum bilwieqfa f’daqqa wara li tkun bilgiegheda jew mimdud.

. Dijanjosi ta’ kundizzjonijiet medici li mhumiex relatati

Din il-medi¢ina tista’ tahbi sintomi ta” wgigh li jistghu jghinu fid-dijanjosi ta’ xi mard. Ghandek
tikkonsulta mat-tabib tieghek qabel ma tiehu din il-medicina.

Tfal u adolexxenti

Taghtix din il-medicina lil tfal li ghandhom inqas minn 15-il sena. Jekk ghandek bejn 15 u 18-
il sena, it-tabib tieghek jista’ jimmonitorjak iktar mill-qrib matul il-kura, minhabba nuqqas ta’ data
f’dan il-grupp ta’ eta.

Medi¢ini ohra u Suboxone
Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.

Xi medicini jistghu jzidu l-effetti sekondarji ta’ Suboxone, u dawn jistghu jkunu serji. Wagqt li tichu
Suboxone, tihux medi¢ini ohrajn minghajr ma tkun kellimt lit-tabib tieghek l-ewwel, spe¢jalment:

. Benzodiazepines (uzati biex jigu ttrattati I-ansjeta jew disturbi fl-irgad) bhal diazepam,
temazepam, jew alprazolam. L-uzu fl-istess hin ta’ Suboxone u medic¢ini sedattivi bhal
benzodiazepines jew medicini relatati jzid ir-riskju ta’ hedla, diffikulta biex tiehu n-nifs (tnaqqis
respiratorju), koma u jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja. Minhabba dan, 1-uzu fl-istess hin ghandu
jigi kkunsidrat biss fejn ghazliet ta’ kura ohrajn ma jkunux possibbli.

Madankollu, jekk it-tabib tieghek jiktiblek ricetta ghal Suboxone flimkien ma’ medicini
sedattivi, id-doza u t-tul tal-kura fl-istess hin ghandhom jigu limitati mit-tabib tieghek.

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek dwar il-medicini sedattivi kollha li ged tiehu, u segwi mill-
qrib ir-rakkomandazzjoni dwar id-doza tat-tabib tieghek. Jista’ jkun ta’ benefic¢ju jekk tinforma
lil shabek u lill-qraba tieghek dwar is-sinjali u s-sintomi msemmija hawn fuq sabiex ikunu
konxji taghhom. Ikkuntattja lit-tabib tieghek meta tesperjenza sintomi bhal dawn.

. Gabapentin jew pregabalin ghat-trattament tal-epilessija jew l-ugigh minhabba problemi fin-
nervituri (ugigh newropatiku).

. Medicini ohrajn li bihom tista’ thossok bi nghas li jintuzaw biex jigi ttrattat mard bhall-
ansjeta, in-nuqqas ta’ rqad, konvulzjonijiet/acCessjonijiet, ugigh. Dawn it-tipi ta’ medicini
jistghu jnaqqsu I-livelli ta’ attenzjoni tieghek u jaghmluhielek difficli biex issuq u tuza magni.
Jistghu anki jikkawzaw tnaqqis fis-sistema nervuza centrali, li huwa serju hafna. Hawn taht
hawn lista ta’ ezempji ta’ dawn it-tipi ta’ medicini:

- Medic¢ini ohrajn li fihom I-opjojdi bhal methadone, ¢erti medicini li jtaffu l-ugigh, u
suppressanti tas-soghla.

- Medicini kontra d-depressjoni (uzati biex tigi ttrattata d-depressjoni) bhal isocarboxazid,
phenelzine, selegiline, tranylcypromine u valproate jistghu jzidu I-effetti ta’ din il-
medic¢ina.

- Antagonisti sedattivi tar-ricettur H1 (uzati biex jigu ttrattati reazzjonijiet allergic¢i) bhal
diphenhydramine u chlorphenamine.

- Barbiturati (jintuzaw biex jikkawzaw l-irqad jew sedazzjoni) bhal phenobarbital,
secobarbital.

- Kalmanti (jintuzaw biex jikkawzaw l-irqad jew sedazzjoni) bhal chloral hydrate.

. Antidepressanti bhal moclobemide, tranylcypromine, citalopram, escitalopram, fluoxetine,
fluvoxamine, paroxetine, sertraline, duloxetine, venlafaxine, amitriptyline, doxepine, jew
trimipramine. Dawn il-medicini jistghu jinteragixxu ma’ Suboxone u tista’ tesperjenza sintomi
bhal kontrazzjonijiet involontarji, ritmi¢i tal-muskoli, inkluzi l-muskoli li jikkontrollaw il-
moviment tal-ghajnejn, agitazzjoni, allu¢inazzjonijiet, koma, gharaq ec¢cessiv, roghda,
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esagerazzjoni ta’ riflessi, tensjoni mizjuda fil-muskoli, temperatura tal-gisem ’il fuq minn 38°C.
Ikkuntattja lit-tabib tieghek meta tesperjenza sintomi bhal dawn.

. Clonidine (jintuza biex tigi ttrattata pressjoni gholja tad-demm) jista’ jtawwal l-effetti ta’ din il-
medic¢ina.

. Anti-retrovirali (jintuzaw biex tigi ttrattata I-HIV) bhal ritonavir, nelfinavir, indinavir jistghu
jzidu l-effetti ta’ din il-medicina.

. Xi medi¢ini kontra I-fungus (jintuzaw biex jigu ttrattati I-infezzjonijiet fungali) bhal
ketoconazole, itraconazole, Certi antibijotici, jistghu jtawlu l-effetti ta’ din il-medicina.

. Xi medicini jistghu jnaqqsu l-effett ta’ Suboxone. Dawn jinkludu medic¢ini uzati biex jittrattaw
l-epilessija (bhal carbamazepine u phenytoin), u medic¢ini uzati biex tigi ttrattata t-tuberkulozi
(rifampicin).

. Naltrexone u nalmefene (medicini uzati biex jittrattaw disturbi ta’ vizzji) jistghu jimpedixxu I-

effetti terapewtici ta’ Suboxone. Huma m’ghandhomx jittiehdu fl-istess hin mal-kura
b’Suboxone ghaliex inti tista’ tesperjenza fegga f’daqqga ta’ sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jichu
l-opjojdi li jkunu qawwija u fit-tul.

Suboxone ma’ ikel, xorb u alkohol

Tihux l-alkohol waqt li ged tinghata 1-kura b’din il-medi¢ina. L-alkohol jista’ jzid it-theddil u jista’
jzid ir-riskju ta’ insuffi¢jenza respiratorja jekk jittiched flimkien ma’ Suboxone. Tiblax u tikkonsmax
ikel jew kwalunkwe xorb gabel ma r-rita tkun inhallet kompletament.

Tqala, treddigh u fertilita

Ghid lit-tabib tieghek jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija. Ir-
riskji tal-uzu ta’ Suboxone f’nisa tqal mhumiex maghrufa. It-tabib tieghek ser jiddec¢iedi jekk il-kura
tieghek ghandhiex titkompla b’medic¢ina alternattiva.

Meta jittiehdu matul it-tqala, spe¢jalment tard matul it-tqala, medic¢ini bhal Suboxone jistghu
jikkagunaw sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jichu I-medi¢ina, inkluzi problemi fit-tehid tan-nifs fit-
tarbija li tkun ghadha kif titwieled. Dawn jistghu jidhru diversi jiem wara t-twelid.

Treddax wagqt li tkun ged tichu din il-mediéina, billi buprenorphine jghaddi fil-halib tas-sider.

Itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu xi medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Issuqx vetturi u roti, tuzax l-ebda ghodod jew magni, u taghmilx attivitajiet perikoluzi, sakemm
tkun taf kif taffettwak din il-medi¢ina. Suboxone jista’ jikkawza hedla, sturdament jew jimpedixxi
I-mod kif tahseb. Dan jista’ jsehh aktar spiss fl-ewwel ftit gimghat tal-kura meta d-doza tieghek tkun
ged tinbidel, izda jista’ jsehh ukoll jekk tixrob 1-alkohol jew tiehu medicini sedattivi ohrajn fl-istess
hin 1i tiechu Suboxone.

Suboxone fih maltitol, sunset yellow (E110) u sodium.

Suboxone fih maltitol liquid. Jekk it-tabib qallek 1i ghandek intolleranza ghal certi tipi ta’ zokkor,
ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel tiehu din il-medi¢ina.

Suboxone fih sunset yellow (E110), li jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici.

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull rita, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tiehu Suboxone

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek. I¢cekkja
mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

79



Il-kura tieghek se tinghata b’ricetta u se tigi mmonitorjata minn tobba b’esperjenza fil-kura ta’
dipendenza fuq id-drogi.

It-tabib tieghek se jistabbilixxi l-ahjar doza ghalik. Wagqt il-kura tieghek, it-tabib jista’ jaggusta d-doza,
skont ir-rispons li jkollok ghall-kura.

Kif tibda l-kura

Id-doza tal-bidu rakkomandata ghal persuni adulti u adolexxenti li ghandhom iktar minn 15-il sena
normalment hi ta’ zewg riti ghal taht l-islien ta’ 2 mg/0.5 mg ta’ Suboxone, jew rita wahda ghal taht I-
ilsien ta’ 4 mg/1 mg ta’ Suboxone.

Din id-doza tista’ tigi repetuta sa darbtejn kuljum f’jum 1 skont il-bzonnijiet tieghek.

Ghandek tkun konxju mis-sinjali ¢ari ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi qabel ma tiehu l-ewwel
doza tieghek ta’ Suboxone. It-tabib tieghek se jghidlek meta ghandek tichu 1-ewwel doza tieghek.

. Kif tibda I-kura b’Suboxone wagqt li tkun dipendenti fuq l-eroina

Jekk inti dipendenti fuq l-eroina jew fuq opjojd li jahdem ghal Zmien qasir, l-ewwel doza
tieghekghandha tittiehed meta jidhru sinjali ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi, mill-inqas
6 sighat wara li tkun hadt l1-ahhar l-opjojd.

. Kif tibda tiehu l-kura b’Suboxone wagqt li tkun dipendenti fuq methadone

Jekk inti qed tiehu 1-methadone jew opjojd li jahdem ghal Zzmien twil, idealment, id-doza ta’
methadone ghandha titnaqqas ghal inqas minn 30 mg/jum gabel ma tibda t-terapija b’Suboxone.
L-ewwel doza ta’ Suboxone ghandha tittiched meta jidhru s-sinjali ta’ meta wiehed jieqaf jiehu
l-opjojdi, u mill-inqas 24 siegha wara li uzajt il-methadone I-ahhar.

Aggustment fid-doza u terapija ta’ manteniment: Matul il-jiem wara li tibda l-kura, it-tabib tieghek
jista’ jzid id-doza li tiehu ta’ Suboxone skont il-bzonnijiet tieghek. Jekk thoss li 1-effett ta’ Suboxone
hu gawwi jew dghajjef wisq, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Id-doZza massima ta’ kuljum hi
ta’ 24 mg buprenorphine.

Wara zmien ta’ kura b’success, tista’ tagbel mat-tabib tieghek sabiex tnaqqsu d-doza b’mod gradwali
ghal doza ta’ manteniment aktar baxxa.

Kif tiechu Suboxone

. Hu d-doza darba kuljum, u hudha bejn wiehed u ichor fl-istess hin.

. Hu rrakkomandat 1i xxarrab halgek qabel ma tiehu r-rita.

. Poggi r-rita ghal taht I-ilsien taht ilsienek (uzu ghal taht l-ilsien) jew fin-naha ta' gewwa tal-hadd
(uzu fil-halqg man-naha tal-haddejn) skont il-parir tat-tabib tieghek. Accéerta ruhek 1i r-riti ma
jkunux jirkbu fuq xulxin.

. Zomm ir-riti posthom taht l-ilsien jew fin-naha ta' gewwa tal-hadd, sakemm ikunu nhallu
kompletament.
. Tomghodx u tiblax ir-rita, ghax il-medi¢ina mhix se tahdem, u jistghu jagbduk sintomi ta’

meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi.
. M’ghandek tikkonsma I-ebda ikel jew xorb gabel ma r-rita tkun inhallet kompletament.
. M'ghandekx tagsam ir-rita jew taqsamha f'dozi izghar.

Kif tnehhi r-rita mill-qartas

Kull rita ta’ Suboxone tigi f’qartas issigillat rezistenti ghat-tfal. Tiftahx il-qartas qabel ma tkun lest
biex tuzah.
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Biex tiftah il-qartas, sib il-linja bit-tikek li hemm mat-tarf fuq nett tal-qartas u itwi t-tarf tal-qartas mal-
linja bit-tikek (ara Figura 1).

Figura 1

'

. Meta titwi 1-qartas fejn hemm il-linja bit-tikek se tara qasma mit-tarf mitwi tal-qartas i tista
¢caratha fid-direzzjoni tal-vlegga.

. Inkella, il-qartas jista’ jinfetah b’imqass mal-vlegga (ara Figura 2).

Jekk il-qartas ikun bil-hsara, armi r-rita.

Kif tpoggi r-rita taht ilsienek (uzu ghal taht l-ilsien):

L-ewwel ixrob l-ilma biex ixxarrab halgek. Dan jghin sabiex ir-rita tinhall aktar malajr. Imbaghad,
zomm ir-rita bejn iz-zewgt iswaba’ mit-truf ta’ fuq barra, u poggi r-rita taht ilsienek, fuq gewwa ta’
halgek, jew fuq in-naha tax-xellug jew fuq in-naha tal-lemin (ara Figura 3).
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Figura 3

Jekk it-tabib tieghek jghidlek biex tiehu zewg riti f"daqqa, poggi t-tieni rita taht ilsienek fin-naha I-
ohra. Ac¢certa li r-riti ma jkunux jirkbu fuq xulxin.

Jekk it-tabib tieghek jghidlek biex tiehu t-tielet rita, poggiha taht ilsienek fuq naha jew ohra wara li
jkunu nhallu I-ewwel Zzewg riti.

Kif tpoggi r-rita fuq gewwa ta’ haddejk (uzu fil-halqg man-naha tal-haddejn):

Ixrob l-ilma biex ixxarrab halgek. Zomm ir-rita bejn iz-zewgt iswaba’ mit-truf ta’ fuq barra u poggi
rita fuq gewwa tal--hadd tax-xellug jew tal-lemin (ara Figura 4).

V

Figura 4

Jekk it-tabib tieghek jghidlek biex tichu sa zewg ritiet f’daqqa, poggi r-rita l-ohra fuq gewwa tal-hadd
tan-naha l-ohra: b’hekk jigi accertat li r-riti ma jkunux jirkbu fuq xulxin. Jekk it-tabib tieghek jghidlek
biex tichu t-tielet rita, poggiha fuq gewwa ta’ haddejk tax-xellug jew tal-lemin wara li jkunu nhallu 1-
ewwel zewg riti.

Jekk tiehu Suboxone aktar milli suppost

Fittex attenzjoni medika urgenti jekk inti jew xi haddiehor tiehdu zzejjed minn din il-medi¢ina.
Doza ec¢cessiva b’Suboxone tista’ tikkawza problemi biex tichu n-nifs i jkunu serji u ta’ periklu ghall-
hajja.

Sintomi ta’ doza ec¢cessiva jistghu jinkludu li thossok bi nghas u minghajr koordinazzjoni flimkien ma’
dewmien fir-riflessi, vista méajpra, u/jew titkellem b’mod li ma jinftichemx. Jista’ jkun li ma tkunx
tista’ tahseb b’mod car u tista’ tiechu n-nifs hafna iktar bil-mod minn kif tiehu n-nifs issoltu.

Jekk tinsa tiehu Suboxone

Ghid lit-tabib tieghek malajr kemm jista’ jkun jekk taqbez doza.

Jekk tieqaf tiehu Suboxone

Jekk twaqqaf il-kura f’daqqa dan jista’ jikkawza sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu l-opjojdi.
Skont il-kundizzjoni tieghek, id-doza ta’ Suboxone tista’ tkompli titnaqqas taht supervizjoni medika
b’reqqa, sakemm eventwalment tista’ titwaqqaf. M’ghandekx tibdel il-kura bi kwalunkwe mod jew
twaqqaf il-kura minghajr ftehim mat-tabib li jkun ged jaghtik il-kura.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli
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Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jew fittex attenzjoni medika urgenti jekk tesperjenza effetti
sekondarji, bhal:

. nefha fil-wice, fix-xufftejn, fl-ilsien jew fil-grizmejn, li tista’ tikkawza diffikulta biex tibla’ jew
biex tichu n-nifs, urtikarja/horrigija severa. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ reazzjoni allergika ta’
periklu ghall-hajja.

. thossok bi nghas u minghajr koordinazzjoni, ikollok vista méajpra, titkellem b’mod li ma
jinftiehemx, ma tkunx tista’ tahseb sewwa jew b’mod c¢ar, jew jekk tibda tichu n-nifs hafna aktar
bil-mod minn dak li hu normali ghalik.

. gheja severa, hakk flimkien ma’ sfurija tal-gilda jew tal-ghajnejn. Dawn jistghu jkunu sintomi
ta’ hsara fil-fwied.
. tara jew tisma’ affarijiet li ma jkunux hemm (allu¢inazzjonijiet).

Effetti sekondarji komuni hafna(jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10):

Nuqgas ta’ rqad (ma tkunx tista’ torqod), stitikezza, nawsja, gharaq eccessiv, ugigh ta’ ras,
sindrome ta’ meta tieqaf tichu I-medi¢ina.

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni):

Tnaqqis fil-piz, nefha tal-idejn u tas-saqajn, hedla, ansjeta, nervozita, tnemnim, depressjoni, tnaqqis
fl-aptit sesswali, zieda fit-tensjoni fil-muskoli, mod ta’ hsieb mhux normali, zieda fid-dmugh
(ghajnejn idemmghu) jew disturbi ohra fil-produzzjoni tad-dmugh, fwawar, zieda fil-pressjoni tad-
demm, emigranji, imnieher inixxi, ugigh fil-grizmejn, u wgigh biex tibla’, zieda fis-soghla, stonku
mgqalleb jew skonfort iehor fl-istonku, dijarea, hmura fil-halq, funzjoni anormali tal-fwied, gass,
rimettar, raxx, hakk, urtikarja, ugigh, ugigh fil-gogi, ugigh fil-muskoli, bughawwieg fir-riglejn
(spazmi muskolari), diffikulta biex tikseb jew izzomm erezzjoni, anormalita fl-awrina, ugigh
addominali, ugigh fid-dahar, dghufija, infezzjoni, tertir ta’ bard, ugigh fis-sider, deni, sintomi bhal
tal-influwenza, thoss sensazzjoni ta’ skumdita generali, korriment a¢¢identali ikkawzat minn telf ta’
attenzjoni jew telf ta’ koordinament, hass hazin, sturdament.

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna):

Glandoli minfuhin (glandoli limfati¢i), agitazzjoni, roghda, holm mhux normali, attivita muskolari
eccessiva, depersonalizzazzjoni (ma thossokx kif tkun issoltu), dipendenza fuq il-medicina,
amnesija (disturb fil-memorja), titlef I-interess, disturb fl-attenzjoni, sens ta’ benessere esagerat,
konvulzjonijiet (accessjonijiet), disturb fid-diskors, habba tal-ghajn ta’ daqs zghir, diffikulta biex
taghmel l-awrina, vista méajpra, infjammazzjoni jew infezzjoni fl-ghajnejn, tahbit tal-qalb
mghaggel jew irregolari, pressjoni tad-demm baxxa, palpitazzjonijiet, attakk tal-qalb, taghfis fis-
sider, qtugh ta’ nifs, azzma, tittewweb, problemi fil-halq (feriti, infafet, tmewwit, tnemnim, netha,
jew ugigh), ugigh jew tibdil fil-kulur tal-ilsien, akne, ghoqod fil-gilda, telf ta’ xaghar, gilda xotta
jew li titqaxxar, infjammazzjoni tal-gogi, infezzjoni fil-passagg tal-awrina, testijiet tad-demm
b’rizultat mhux normali, demm fl-awrina, hrug tas-semen mill-gisem li mhux normali, problemi
mestrwali jew tal-vagina, gebel fil-kliewi, proteina fl-awrina tieghek, ugigh jew diffikulta waqt li
tkun ged taghmel I-awrina, sensittivita ghas-shana jew ghall-kesha, puplesija kkawzata mis-shana,
reazzjoni allergika, telf ta’ aptit, sentimenti ta’ ostilita, intossikazzjoni.

Mhux maghrufa (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli):

sindrome ta’ meta wiehed jieqaf jichu l-opjojdi li jfeggu ghal gharrieda meta Suboxone jittiched
malajr wisq wara l-uzu ta’ opjojdi ille¢iti, sindrome ta’ meta wiehed jieqaf jiehu I-medicina fi trabi
tat-twelid, tehid ta’ nifs aktar bil-mod jew batut, tahsir tas-snien, hsara fil-fwied bi jew minghajr
suffejra, allu¢inazzjonijiet, nefha fil-wicc jew fil-grizmejn jew reazzjonijiet allergici ta’ periklu
ghall-hajja, tnaqqis fil-pressjoni tad-demm meta tibdel il-pozizzjoni minn bilgieghda jew mimdud,
ghal bilwieqgfa, li jikkawza sturdament, irritazzjoni jew inflammazzjoni fil-halg, inkluz taht ilsienek.

L-uzu hazin ta’ din il-medi¢ina billi tinjettaha jista’ jikkawza sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu I-
opjojdi, infezzjonijiet, reazzjonijiet ohrajn tal-gilda u problemi potenzjalment serji tal-fwied (ara
Twissijiet u prekawzjonijiet).
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Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendic¢i V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahZzen Suboxone

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal u minn membri ohra tal-familja. Tista’
tikkawza hsara serja u tkun fatali ghal persuni li jistghu jiehdu din il-medi¢ina bi zball, jew
intenzjonalment meta ma tkunx giet moghtija lilhom b’ricetta.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-qartas. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen f"temperatura taht 25 °C.

Suboxone jista’ jkun fil-mira ta’ persuni li jabbuzaw minn medi¢ini moghtija b’ri¢etta. Zomm din il-
medic¢ina f’post sigur biex tipprotegiha mis-serq.

Ahzen il-qartas b’mod sigur.

Qatt m’ghandek tiftah il-qartas minn qabel.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medic¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Suboxone

- Is-sustanzi attivi huma buprenorphine u naloxone.
Kull rita ghal taht l-ilsien ta’ 2 mg/0.5 mg fiha 2 mg ta’ buprenorphine (bhala hydrochloride) u
0.5 mg ta’ naloxone (bhala hydrochloride dihydrate).
Kull rita ghal taht I-ilsien ta’ 4 mg/1 mg fiha 4 mg ta’ buprenorphine (bhala hydrochloride) u
1 mg ta’ naloxone (bhala hydrochloride dihydrate).
Kull rita ghal taht l-ilsien ta’ 8 mg/2 mg fiha 8 mg ta’ buprenorphine (bhala hydrochloride) u
2 mg ta’ naloxone (bhala hydrochloride dihydrate).
Kull rita ghal taht l-ilsien ta’ 12 mg/3 mg fiha 12 mg ta’ buprenorphine (bhala hydrochloride) u
3 mg ta’ naloxone (bhala hydrochloride dihydrate).

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma macrogol, maltitol liquid, toghma ta’ xkomp (lime) naturali,
hypromellose, citric acid, acesulfame potassium, sodium citrate, sunset yellow (E110) u linka
bajda.

Kif jidher Suboxone u I-kontenut tal-pakkett

Ir-riti ghal taht I-ilsien ta’ Suboxone ta’ 2 mg/0.5 mg huma orangjo u rettangolari, b’dimensjonijiet
nominali ta’ 22.0 mm X 12.8 mm, b’*N2’ stampat b’linka bajda.

Ir-riti ghal taht I-ilsien ta’ Suboxone ta’ 4 mg/1 mg huma orangjo u rettangolari, b’dimensjonijiet
nominali ta’ 22.0 mm X 25.6 mm, b’‘N4’ stampat b’linka bajda.

Ir-riti ghal taht l-ilsien ta’ Suboxone ta’ 8§ mg/2 mg huma orangjo u rettangolari, b’dimensjonijiet
nominali ta’ 22.0 mm X 12.8 mm, b’‘N8’ stampat b’linka bajda.

Ir-riti ghal taht l-ilsien ta’ Suboxone ta’ 12 mg/3 mg huma orangjo u rettangolari, b’dimensjonijiet
nominali ta’ 22.0 mm X 19.2 mm, b’‘N12’ stampat b’linka bajda.
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Ir-riti huma ppakKkjati fi qratas individwali.

Dagsijiet tal-pakketti: kartuni li fihom ritita’ 7 x 1, 14 x 1 u 28 x 1.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u Manifattur

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

I-Irlanda

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien

Indivior Europe Limited

Tél/Tel: 0800 780 41

e-mail: PatientSafetyRow(@indivior.com

bbarapus

Indivior Europe Limited

Ten.: 00800 110 4104

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Ceska republika

Indivior Europe Limited

Tel: 800 143 737

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Danmark
Indivior Europe Limited
TIf.: 80826653

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Deutschland

Indivior Europe Limited

Tel: 0 800 181 3799

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Eesti

Indivior Europe Limited

Tel: 8000041004

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Eirada

Indivior Europe Limited

TnA: 800 206 281 901

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Espaiia

Indivior Europe Limited

Tel: 900 978 095

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

France

85

Lietuva

Indivior Europe Limited

Tel: 88003079

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Luxembourg/Luxemburg

Indivior Europe Limited

Tél/Tel: 800 245 43

e-mail: PatientSafetyRow(@indivior.com

Magyarorszag

Indivior Europe Limited

Tel.: 6800 19301

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Malta

Indivior Europe Limited

Tel: 80062185

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Nederland

Indivior Europe Limited

Tel: 0800 022 87 83

e-mail: PatientSafetyRow@indivior.com

Norge

Indivior Europe Limited

TIf: 80016773

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Osterreich

Indivior Europe Limited

Tel: 800 296551

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Polska

Indivior Europe Limited

Tel.: 0800 4111237

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Portugal
Indivior Europe Limited
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Indivior Europe Limited

Tél: 0800 909 972

e-mail: PatientSafetyFrance@indivior.com
Hrvatska

Indivior Europe Limited

Tel: 0800 222 899

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Ireland

Indivior Europe Limited

Tel: 1800554156

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

island

Indivior Europe Limited

Simi: 8009875

Netfang: PatientSafetyRoW@indivior.com

Italia

Indivior Europe Limited

Tel: 800 789 822

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Kvmpog

Indivior Europe Limited

TnA: 80091515

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Latvija

Indivior Europe Limited

Tel: 800 05612

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Tel: 800 841 042
e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Roménia

Indivior Europe Limited

Tel: 800 477 029

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Slovenija

Indivior Europe Limited

Tel: 080080715

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Slovenska republika

Indivior Europe Limited

Tel: 800110286

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Suomi/Finland

Indivior Europe Limited

Puh/Tel: 0800417489

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Sverige

Indivior Europe Limited

Tel: 020791680

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f* {xahar SSSS}.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicéini: https://www.ema.europa.ceu.
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ANNESS IV

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNIJIET GHALL-VARJAZZJONI GHAT-
TERMINI TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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Konkluzjonijiet xjentifici
Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal buprenorphine /
naloxone, il-konkluzjonijiet xjentifici tal-PRAC huma kif ge;j:

Fid-dawl ta’ data disponibbli dwar l-interazzjoni bejn l-opjojdi u I-gabapentinoids mil-letteratura,
fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawsibbli, u meta wiehed iqis it-twissijiet ezistenti fl-
informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti ohra li fihom I-opjojdi, iI-PRAC jikkunsidra li relazzjoni
kawzali bejn buprenorphine/naloxone u l-interazzjoni mal-gabapentinoids hija mill-inqas
possibbilta ragonevoli. [I-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li fihom
buprenorphine/naloxone ghandha tigi emendata kif xieraq.

Fid-dawl ta’ data disponibbli dwar it-tahsir tas-snien mil-letteratura u mir-rapporti spontanji, inkluz
f’xi kazijiet relazzjoni temporali mill-qrib u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawsibbli, il-
PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn buprenorphine/naloxone u t-tahsir tas-snien hija mill-
inqas possibbilta ragonevoli. [I-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li fihom
buprenorphine/naloxone ghandha tigi emendata kif xieraq.

Fid-dawl ta’ data disponibbli dwar l-intossikazzjoni f’pazjenti pedjatrici u r-rizultati fatali mil-
letteratura u mir-rapporti spontanji u fid-dawl ta” mekkanizmu ta’ azzjoni plawsibbli, il-PRAC
jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn buprenorphine/naloxone u l-intossikazzjoni f’pazjenti
pedjatric¢i u r-rizultati fatali hija mill-inqas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li 1-fuljett
ta’ taghrif ta’ prodotti li fihom buprenorphine/naloxone ghandu jigi emendat kif xieraq.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CHMP jagbel mal-konkluzjonijiet globali
u mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal buprenorphine / naloxone is-CHMP huwa tal-fehma li 1-

bilan¢ bejn il-beneficc¢ju u r-riskju ta’ prodott(i) medicinali li fih/fihom buprenorphine / naloxone
mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini ghall-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom
ikunu varjati.
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