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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zubsolv 0,7 mg + 0,18 mg tabletki podjezykowe
Zubsolv 1,4 mg + 0,36 mg tabletki podjezykowe
Zubsolv 2,9 mg + 0,71 mg tabletki podjezykowe
Zubsolv 5,7 mg + 1,4 mg tabletki podjezykowe
Zubsolv 8,6 mg + 2,1 mg tabletki podjezykowe
Zubsolv 11,4 mg + 2.9 mg tabletki podjezykowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Zubsolv 0.7 mg + 0.18 mg tabletki podjezykowe

Kazda tabletka podjezykowa o mocy 0,7 mg + 0,18 mg zawiera 0,7 mg buprenorfiny (w postaci
chlorowodorku) i 0,18 mg naloksonu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku).

Zubsolv 1.4 mg + 0,36 mg tabletki podjezykowe

Kazda tabletka podjezykowa o mocy 1,4 mg + 0,36 mg zawiera 1,4 mg buprenorfiny (w postaci
chlorowodorku) i 0,36 mg naloksonu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku).

Zubsolv 2.9 mg + 0.71 mg tabletki podjezykowe

Kazda tabletka podjezykowa o mocy 2,9 mg + 0,71 mg zawiera 2,9 mg buprenorfiny (w postaci
chlorowodorku) i 0,71 mg naloksonu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku).

Zubsolv 5.7 mg + 1.4 mg tabletki podjezykowe

Kazda tabletka podjezykowa o mocy 5,7 mg + 1,4 mg zawiera 5,7 mg buprenorfiny (w postaci
chlorowodorku) i 1,4 mg naloksonu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku).

Zubsolv 8.6 mg + 2.1 mg tabletki podjezykowe

Kazda tabletka podjezykowa o mocy 8,6 mg + 2,1 mg zawiera 8,6 mg buprenorfiny (w postaci
chlorowodorku) i 2,1 mg naloksonu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku).

Zubsolv 11.4 mg + 2.9 mg tabletki podjezykowe

Kazda tabletka podjezykowa o mocy 11,4 mg + 2,9 mg zawiera 11,4 mg buprenorfiny (w postaci
chlorowodorku) i 2,9 mg naloksonu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka podjezykowa

Zubsolv 0,7 mg + 0,18 mg tabletki podjezykowe

Barwy biatej do ztamanej bieli owalne tabletki o dtugosci 6,8 mm i szerokosci 4,0 mm z wyttoczonym
napisem ,,7” po jednej stronie.

Zubsolv 1.4 mg + 0,36 mg tabletki podjezykowe

Barwy bialaej do ztamanej bieli trojkatne tabletki o podstawie 7,2 mm i wysoko$ci 6,9 mm z
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wyttoczonym napisem ,,1,4” po jednej stronie.

Zubsolv 2.9 mg + 0,71 mg tabletki podjezykowe

Barwy biatej do ztamanej bieli tabletki w ksztalcie litery D o wysokosci 7,3 mm i szerokosci 5,65 mm z
wyttoczonym napisem ,,2,9” po jednej stronie.

Zubsolv 5,7 mg + 1.4 mg tabletki podjezykowe

Barwy biatej do ztamanej bieli okragte tabletki o §rednicy 7 mm z wyttoczonym napisem ,,5,7” po
jednej stronie.

Zubsolv 8.6 mg + 2.1 mg tabletki podjezykowe

Barwy biatej do ztamanej bieli tabletki w ksztatcie rombu o dlugosci 9,5 mm i szerokosci 8,2 mm z
wyttoczonym napisem ,,8,6” po jednej stronie.

Zubsolv 11.4 mg + 2.9 mg tabletki podjezykowe

Barwy biatej do ztamanej bieli tabletki w ksztatcie kapsutki o dtugosci 10,3 mm i szerokos$ci 8,2 mm z
wyttoczonym napisem ,,11,4” po jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie substytucyjne uzaleznienia od narkotykéw opioidowych w ramach leczenia medycznego,
spolecznego i1 psychologicznego. Nalokson zostal dodany w celu zniechecenia do uzywania leku
dozylnie, niezgodnie z zaleceniami. Produkt leczniczy Zubsolv jest wskazany dla oséb dorostych i
mtodziezy w wieku powyzej 15 lat wyrazajacych zgode na leczenieuzaleznienia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie musi si¢ odbywac pod kontrolg lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu zalezno$ci
(uzaleznienia) od opioidow.

Produkt leczniczy Zubsolv nie moze by¢ stosowany zamiennie z innymi produktami zawierajacymi
buprenorfing, poniewaz rézne produkty zawierajace buprenorfing wykazujg rozng biodostgpnosé. W
zwigzku z tym potrzebna dawka w mg moze si¢ r6zni¢ pomiedzy produktami. Po dobraniu dla pacjenta
odpowiedniej dawki konkretnego produktu zawierajacego buprenorfing, produkt ten nie powinien by¢
zmieniany na inny.

Jesli u pacjenta nastgpi zamiana produktu z zawierajacego buprenorfing na buprenorfing inalokson,
konieczne moze by¢ dostosowanie dawki z uwagi na mozliwe rdéznice w biodostepnosci (patrz punkty
4.415.2).

Nie zaleca si¢ stosowa¢ wielokrotnosci trzech mniejszych dawek produktu leczniczego Zubsolvw celu
zastgpienia jakiejkolwiek z trzech wigkszych dawek produktu leczniczego (na przyktad w razie

tymczasowej niedostepnosci wiekszych dawek) (patrz punkt5.2).

Srodki ostrozno$ci wymagane przed wdrozeniem leczenia

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy rozwazy¢ rodzaj zalezno$ci opioidowe;j (tzn. czy opioid jest
dhugo- czy krotkodziatajacy), czas od ostatniego uzycia opioidu i stopien uzaleznienia od opioidu. Aby
unikng¢ przyspieszenia zespotu odstawienia, leczenie buprenorfing z naloksonem lub buprenorfing
nalezy rozpocza¢ dopiero, gdy pojawiaja si¢ obiektywne i wyrazne objawy odstawienia [np. wyrazone
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wynikiem w zatwierdzonej skali klinicznej oceny zespotu odstawienia po odstawieniu opioidow

(Clinical Opioid Withdrawal Scale, COWS) wskazujacym na tagodne Iub umiarkowane objawy

odstawienia].

. W przypadku pacjentow uzaleznionych od heroiny lub opioidow krotkodziatajgcych, pierwsza
dawke buprenorfiny z naloksonem nalezy przyja¢, gdy pojawia si¢ objawy odstawienia, ale nie
wczesniej niz 6 godzin po ostatnim przyje¢ciu opioidow przez pacjenta.

. W przypadku pacjentow otrzymujacych metadon, przed rozpoczgciem leczeniabuprenorfing
z naloksonem dawke metadonu nalezy zmniejszy¢ do maksymalnie 30 mg na dobe.
Rozpoczynajac podawanie buprenorfiny z naloksonem, nalezy wzia¢ pod uwagg dtugiokres
pottrwania metadonu. Pierwsza dawke buprenorfiny z naloksonem nalezy przyja¢ dopiero po
pojawieniu si¢ objawow odstawienia, ale nie wczesniej niz 24 godziny po ostatnim przyjeciu
metadonu przez pacjenta. Buprenorfina moze przyspieszy¢ objawy odstawienia upacjentow
uzaleznionych od metadonu.

Dawkowanie

Leczenie poczgtkowe (wprowadzenie leku)

Zalecana dawka poczatkowa u 0sob dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat to 1,4 mg + 0,36
mg lub 2,9 mg + 0,71 mg na dobe. W pierwszymdniu, zaleznie od indywidualnych potrzeb pacjenta,
mozna poda¢ dodatkowa tabletke produktu leczniczego Zubsolv 1,4 mg + 0,36 mg lub 2,9 mg + 0,71
mg.

Na poczatku leczenia zaleca si¢ codzienny nadzor nad przyjmowaniem leku, aby upewnic sie, ze
tabletka jest we wlasciwy sposdb umieszczana podjezykowo. Pozwoli to tez obserwowac reakcje
pacjenta na leczenie, co stanowi wskazowke dla doboru skutecznej dawki na podstawie efektu
klinicznego.

Stabilizacja dawki i leczenie podtrzymujgce

Po pierwszym dniu rozpoczecia leczenia konieczne jest szybkie ustabilizowanie odpowiedniej dawki
podtrzymujacej az do osiggnigcia dawki, ktora utrzymuje pacjenta przy leczeniu i hamuje objawy
opioidowego zespotu abstynencyjnego. Powinna by¢ ona ustalana na podstawie powtarzanej oceny
stanu klinicznego i psychicznego pacjenta.Maksymalna jednorazowa dawka dobowa nie powinna
przekracza¢ 17,2 mg buprenorfiny (np. podawana jakol1,4 + 5,7 mg, 2 x 8,6 mg czy 3 x 5,7 mg).

Podczas leczenia podtrzymujacego moze by¢ konieczne okresowe stabilizowanie dawki
podtrzymujacej na nowym poziomie w odpowiedzi na zmieniajace si¢ potrzeby pacjenta.
Dawka 0,7 mg + 0,18 mg jest przeznaczona do precyzyjnego dopasowania dawki upacjentow,
zwlaszcza podczas stopniowego zmniejszania dawki lub w razie problemow z tolerancjg podczas
dostosowywania dawki.

Lekarzy zachgca sig, aby w miar¢ mozliwosci, zalecali pacjentom schemat dawkowania jedna tabletka
raz na dobe w celu maksymalnego ograniczenia ryzyka nieprawidlowego stosowania.

Dawkowanie rzadziej niz raz na dobe

Po uzyskaniu zadowalajgcej stabilizacji, czgstos¢ stosowania produktu leczniczego Zubsolv mozna
zmniejszy¢, podajac go raz na dwa dni w dawce dwukrotnie wigkszej od indywidualnie dobranej dawki
dobowej. U niektorych pacjentow po uzyskaniu zadowalajace;j stabilizacji, czg¢stos¢ przyjmowania
produktu leczniczego mozna zmniejszy¢ do 3 razy w tygodniu (na przyktad w poniedziatek, $rodg i
piatek. Dawka w poniedziatek i §rod¢ powinna by¢ dwa razy wigksza od indywidualnie dobranej dawki
dobowej, a dawka pigtkowa powinna by¢ trzy razy wigksza od indywidualnie dobranej dawki dobowe;.
W pozostate dni pacjent nie przyjmuje leku). W Zadnym dniu nie nalezy jednak przekracza¢ dawki
dobowej powyzej 17,2 mg buprenorfiny. W przypadku pacjentow, u ktorych konieczne jest
zastosowanie dawki buprenorfiny >5,7 mg/dobe, ten schemat dawkowania moze okazac si¢
nicodpowiedni.

Odstawienie leku
Po uzyskaniu zadowalajacej stabilizacji, jezeli pacjent wyraza zgode, dawke mozna stopniowo
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zmniejsza¢ do nizszej dawki podtrzymujacej, a niekiedy leczenie mozna przerwac. Dostepnos¢ tabletek
podjezykowych w szeSciu r6znych mocach pomaga w indywidualnym doborze dawki i stopniowym jej
obnizaniu. Ze wzgledu na ryzyko nawrotu uzaleznienia, po zakonczeniu leczenia pacjentow nalezy
monitorowac.

Specjalne populacije

Osoby w podesztym wieku
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci buprenorfiny z naloksonem u pacjentow w
podesztym wieku, powyzej 65 roku zycia. Nie mozna przedstawi¢ zalecen dotyczacych dawkowania.

Osoby z zaburzeniami czynnosci wgtroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby farmakokinetyka buprenorfiny z naloksonemmoze by¢
zmieniona, dlatego zaleca si¢ stosowanie mniejszych dawek poczatkowych i ostrozne ich zwigkszanie u
pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 5.2). U
pacjentow z ciezka niewydolno$cig watroby stosowanie buprenorfiny z naloksonem jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3 15.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie ma potrzeby modyfikacji dawki buprenorfiny z naloksonem u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
nerek. Zaleca si¢ ostrozne dawkowanie leku u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek (klirens
kreatyniny< 30 ml/min) (patrz punkty 4.4 15.2).

Dzieci i mtodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci buprenorfiny z naloksonem u dzieci w wieku

ponizej 15 lat. Dane nie sa dostgpne.

Sposob podawania

Lekarze muszg przestrzec pacjentéw, ze jedyna skuteczng i bezpieczna droga podania tego produktu
leczniczego jest podanie podjezykowe (patrz punkt 4.4). Tabletke nalezy umiesci¢ pod jezykiem i
trzyma¢ tam, az si¢ calkowicie rozpusci. Pacjenci nie powinni potykaé tabletki ani przyjmowac
pokarmoéw, czy napojow, do momentu jej catkowitegorozpuszczenia.

Produkt leczniczy Zubsolv rozpada si¢ zazwyczaj w ciagu 40 sekund, jednak pacjent moze odczuwaé
obecnos¢ leku w jamie ustnej nawet przez 5 do 10 minut.

Jezeli konieczne jest przyjecie wigcej niz jednej tabletki, mozna je przyjac jednoczesnie lub w dwoch
porcjach. Drugg dawke nalezy przyjaé bezposrednio po rozpuszczeniu si¢ pierwsze;.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Cigzka niewydolnos¢ oddechowa.

Ciezka niewydolnos¢ watroby.

Ostra choroba alkoholowa lub delirium tremens.

Jednoczesne stosowanie antagonistow opioidow (naltrekson, nalmefen) stosowanych w leczeniu
uzaleznienia od alkoholu Iub opioidow.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niewlasciwe stosowanie, naduzywanie i stosowanie rekreacyjne

Buprenorfina podobnie jak inne opioidy, legalne lub nielegalne, moze by¢ niewtasciwie stosowana lub
naduzywana. Zagrozenia zwigzane z niewtasciwym stosowaniem lub naduzywaniem opioidoéw to,
miedzy innymi: przedawkowanie, rozprzestrzenianie si¢ krwiopochodnych infekcji wirusowych lub
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umiejscowionych i ogélnoustrojowych infekcji, zahamowanie czynnosci osrodka oddechowego i
uszkodzenie watroby. Przyjmowanie buprenorfiny przez osoby, ktorym nie zostata przepisana, stwarza
ryzyko rozwoju uzaleznienia u nowych oséb stosujacych buprenorfing jako podstawowy narkotyk.
Moze do tego dojs¢, jezeli leczony pacjent sam bezposrednio dystrybuuje produkt leczniczy wcelu
nielegalnego uzycia lub produkt nie zostat odpowiednio zabezpieczony przed kradzieza.

Suboptymalne leczenie buprenorfing z naloksonem moze prowokowa¢ nieodpowiednie stosowanie
produktu leczniczego przez pacjenta, co z kolei moze prowadzi¢ do przedawkowania lub przerwania
leczenia. Pacjent leczony zbyt mata dawka buprenorfiny z naloksonem moze reagowac na
niekontrolowane objawy glodu polekowego przyjmujac na wlasna rgke opioidy, alkohol lub inne
substancje o dziataniu uspokajajacym lub nasennym, takie jak na przyktad benzodiazepiny.

W celu zminimalizowania ryzyka niewtasciwego stosowania, naduzywania i rozpowszechniania nalezy
podja¢ odpowiednie $rodki ostrozno$ci przy przepisywaniu iwydawaniu buprenorfiny, takie jak
unikanie przepisywania wigkszej liczby dawek w poczatkowym okresie leczenia oraz przeprowadzanie
wizyt kontrolnych polaczonych z monitorowaniem klinicznym dostosowanym do potrzeb pacjenta.

Potaczenie buprenorfiny z naloksonem w produkcie leczniczym Zubsolv ma powstrzymac przed
niewlasciwym stosowaniem i naduzywaniem buprenorfiny. Uwaza si¢, ze mniej prawdopodobne jest
niewtasciwe stosowanie dozylnie lub donosowo produktu Zubsolv niz samej buprenorfiny, gdyz
zawarty w nim nalokson moze wywota¢ objawy odstawienia u 0s6b uzaleznionych od heroiny,
metadonu lub innych agonistow opioidow.

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Opioidy moga powodowa¢ zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, w tym centralny bezdech senny
(central sleep apnoea, CBS) i hipoksemi¢ zwigzang ze snem. Stosowanie opioidow zwigksza ryzyko
wystgpienia CBS w sposob zalezny od dawki. U pacjentow, u ktorych wystepuje CBS, nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie catkowitej dawki opioidow.

Zahamowanie osrodka oddechowego

Odnotowano wiele przypadkdéw zgonu w wyniku zahamowania osrodka oddechowego, zwtaszcza gdy
buprenorfing stosowano w potaczeniu z benzodiazepinami (patrz punkt 4.5) albo niezgodnie z
zaleceniami. Odnotowano rowniez przypadki zgondw zwigzane z jednoczesnym podawaniem
buprenorfiny i innych srodkéw ttumiacych, takich jak alkohol lub inne opioidy.

Po podaniu buprenorfiny niektérym osobom nieuzaleznionym od opioidow, ktére nie tolerujg dziatania
opioidow, moze wystapi¢ potencjalnie Smiertelne zahamowanie osrodka oddechowego.

Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z astma lub niewydolnoscig oddechowa
(np. przewleklta obturacyjng chorobg ptuc, sercem ptucnym, zmniejszong rezerwa oddechows, hipoksja,
hiperkapnia, istniejagcym wczesniej zahamowaniem osrodka oddechowego lubkifoskolioza
[skrzywieniem kregostupa prowadzacym potencjalnie do wystepowania dusznosci]).

Buprenorfina z naloksonem moga powodowac¢ powazne, $§miertelne w skutkach zahamowanie osrodka
oddechowego u dzieci i 0sob nieuzaleznionych, ktore przypadkowo lub celowo potkng ten produkt.
Pacjentéw nalezy poinformowac o koniecznosci bezpiecznego przechowywania blistra, nieotwierania
go nigdy przed czasem przyjecia leku i przechowywania w miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz
innych domownikow. Nie wolno tez przyjmowac¢ produktu leczniczego w obecnosci dzieci. Wrazie
przypadkowego polknigcia lub podejrzewania takiego faktu, nalezy bezzwtocznie skontaktowac si¢ z
pogotowiem ratunkowym.

Zahamowanie czynnoéci oSrodkowego ukladu nerwowego (OUN)

Buprenorfina z naloksonem moga powodowac sennos¢, zwlaszcza przyjmowane jednoczesnie z
alkoholem lub innymi $rodkami ttumigcymi o$rodkowy uktad nerwowy (takimi jak benzodiazepiny,
trankwilizatory, leki uspokajajace lub nasenne, patrz punkty 4.5 1 4.7).



Ryzyko zwiazane z jednoczesnym stosowaniem uspokajajacych produktéw leczniczych, takich jak
benzodiazepiny lub podobne produkty lecznicze

Jednoczesne stosowanie potaczenia buprenorfiny i naloksonu z uspokajajacymi produktami
leczniczymi, takimi jak benzodiazepiny lub podobne produkty lecznicze, moze prowadzi¢ do sedacji,
depresji oddechowe;j, $piaczki i zgonu. Ze wzglgdu na te zagrozenia jednoczesne przepisywanie
produktu leczniczego z tymi uspokajajacymi produktami leczniczymi powinno ogranicza¢ si¢ do
pacjentow, u ktorych nie sa mozliwe alternatywne opcje leczenia. Decydujac si¢ na jednoczesne
przepisanie skojarzenia buprenorfiny i naloksonu oraz uspokajajacych produktow leczniczych, nalezy
stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke lekow uspokajajacych, a czas trwania leczenia ograniczy¢ do
minimum. Nalezy §cisle monitorowa¢ pacjentow w celu wykrycia objawoéw przedmiotowych i
podmiotowych zahamowania czynno$ci oddechowej 1 sedacji. W zwigzku z tym zdecydowanie zaleca
si¢ poinformowanie pacjentow i ich opiekundéw o tych objawach (patrz punkt 4.5).

Zespot serotoninowy

Jednoczesne podawanie leku Zubsolv i innych lekéw serotoninergicznych, takich jak inhibitory MAQO,
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny i noradrenaliny (SNRI) lub trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, moze prowadzi¢ do
zespolu serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu (patrz punkt 4.5).

Jesli jednoczesne przyjmowanie innych lekéw serotoninergicznych jest klinicznie uzasadnione, zaleca
si¢ uwazng obserwacj¢ pacjenta, zwlaszcza w poczatkowej fazie leczenia i podczas zwickszania dawki.

Objawy zespotu serotoninowego mogg obejmowac zmiany stanu psychicznego, niestabilno$¢
autonomiczng, zaburzenia nerwowo-mig¢sniowe lub objawy dotyczace uktadu pokarmowego.

Jesli podejrzewa si¢ wystgpowanie zespotu serotoninowego, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub
przerwanie leczenia, w zaleznosci od nasilenia objawow.

Uzaleznienie

Buprenorfina jest czgsciowym agonistg receptora opioidowego u (mi) i jej przewlekte podawanie
prowadzi do uzaleznienia od opioidu. Badania na zwierzetach, a takze dos§wiadczenie kliniczne
wskazuja, ze buprenorfina moze wywolywac uzaleznienie, jednakze stabsze niz catkowity agonista, np.

morfina.

Nagte przerwanie leczenia nie jest zalecane, moze bowiem prowadzi¢ do wystapienia opdznionego
zespolu odstawienia.

Zapalenie watroby i incydenty watrobowe

Zaréwno w badaniach klinicznych, jak tez w zgloszeniach dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do
obrotu odnotowano przypadki ostrego uszkodzenia watroby u 0sob uzaleznionych od opioidow. Zakres
nieprawidlowosci obejmuje przemijajace, bezobjawowe zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz
watrobowych, przypadki niewydolno$ci watroby, marsko$¢ watroby, zespot watrobowo-nerkowy,
encefalopati¢ watrobowg i zgon. W wielu przypadkach czynnikiem wywotujacym lub przyczyniajacym
si¢ mogly by¢ wczesniej istniejace defekty mitochondrialne (wada genetyczna), zaburzenia aktywnosci
enzymow watrobowych, zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B lub C, naduzywanie alkoholu,
anoreksja, rownoczesne stosowanie innych, potencjalnie hepatotoksycznych produktéw leczniczych i
jednoczesne stosowanie narkotykow dozylnych. Te obcigzajace czynniki muszg by¢ brane pod uwage
przed zaleceniem podawania buprenorfiny z naloksonem oraz wtrakcie leczenia. W razie podejrzenia
wystepowania zaburzen czynno$ci watroby, konieczna jest dalsza ocena biologiczna i etiologiczna.
Zaleznie od jej wyniku mozna ostroznie wycofywac podawany produkt leczniczy, aby zapobiec
objawom odstawienia i powrotowi do nielegalnego stosowania narkotykow. W przypadku
kontynuowania leczenia nalezy uwaznie monitorowa¢ czynno$¢ watroby.

Wywolanie zespotu odstawienia




Rozpoczynajac leczenie buprenorfing z naloksonem, lekarz musi pamigta¢ o czesSciowym wptywie
agonistycznym buprenorfiny i mozliwo$ci wywotania przez nig objawow odstawienia u pacjentow
uzaleznionych od opioidow, zwtaszcza gdy jest podana wczesniej niz 6 godzin po ostatniej dawce
heroiny lub innego krotko dziatajacego opioidu, lub wezeséniej niz 24 godziny po ostatniej dawce
metadonu. W okresie zastgpowania buprenorfiny lub metadonu buprenorfing z naloksonem, pacjentow
nalezy uwaznie monitorowac, poniewaz zgtaszano wystepowanie objawow zespolu odstawienia. Aby
unikna¢ poglebienia zespotu odstawienia podawanie buprenorfiny znaloksonem nalezy rozpocza¢, gdy
obiektywne objawy zespotu odstawienia sg wyraznie widoczne (patrz punkt 4.2).

Objawy odstawienia mogg tez by¢ zwigzane z wyborem niewystarczajacych dawek (dawkowanie
suboptymalne).

Zaburzenia czynnosci watroby

Wptyw zaburzen czynno$ci watroby na farmakokinetyke buprenorfiny i naloksonuoceniano w badaniach
po wprowadzeniu do obrotu. Poniewaz zar6wno buprenorfina, jak i nalokson sa w znacznym stopniu
metabolizowane w watrobie, stezenia w osoczu, zardwno buprenorfiny i naloksonu po podaniu
pojedynczej dawki byly wyzsze u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby o nasileniu
umiarkowanym lub cigzkim w poréwnaniu z osobami zdrowymi. Pacjentow nalezy monitorowac pod
katem wystepowania objawdéw podmiotowych i przedmiotowych naglego odstawienia opioidow,
toksycznosci lub przedawkowania w wyniku wzrostu st¢zenia naloksonu i(lub) buprenorfiny.

Przed rozpoczgciem leczenia zaleca si¢ wykonanie testow okreslajacych czynno$¢ watroby i badania w
kierunku wirusowego zapalenia watroby. Pacjenci z dodatnim wynikiem badania w kierunku
wirusowego zapalenia watroby, otrzymujacy rownoczesnie inne produkty lecznicze (patrz punkt 4.5) i
(lub) majacy zaburzenia czynnosci watroby sa narazeni na wieksze ryzyko uszkodzenia watroby.
Zaleca si¢ regularne monitorowanie czynnosci watroby (patrz punkt 4.4).

Tabletki podjezykowe Zubsolv nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami
czynnos$ci watroby (patrz punkty 4.2 1 5.2). U pacjentow z cigzkg niewydolnoscig watroby stosowanie

buprenorfiny z naloksonem jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci nerek

Wydalanie produktu z moczem moze by¢ wydtuzone, poniewaz 30% podanej dawki jest usuwane przez
nerki. U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek dochodzi do kumulacji metabolitéw buprenorfiny.
Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas podawania leku pacjentom zciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) (patrz punkty 4.2 1 5.2).

Inhibitory CYP 3A4

Produkty lecznicze hamujace enzym CYP3A4 mogga powodowac zwigkszenie st¢zenia buprenorfiny.
Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki buprenorfiny z naloksonem. U pacjentdow juz leczonych
inhibitorami CYP3A4 nalezy starannie dobiera¢ dawke buprenorfiny z naloksonem, gdyz skuteczna
moze sigu nich okaza¢ mniejsza dawka (patrz punkt4.5).

Efekty klasowe
U pacjentéw leczonych ambulatoryjnie opioidy moga powodowac niedocisnienie ortostatyczne.

Opioidy mogg powodowac podwyzszenie cisnienia ptynu mézgowo-rdzeniowego, co moze prowadzi¢
do napadoéw padaczkowych. Dlatego nalezy zachowa¢ ostroznos¢, podajac produkt pacjentom po
urazach glowy, ze zmianami wewnatrzczaszkowymi oraz w innych przypadkach, w ktorych cisnienie
ptynu moézgowo-rdzeniowego moze by¢ podwyzszone, lub gdy u pacjenta w przesztosci wystepowaty
napady padaczkowe.



Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawania opioidow pacjentom z niedocisnieniem tetniczym,
przerostem gruczotu krokowego lub zwezeniem cewkimoczowe;.

Zwezenie zrenic spowodowane podawaniem opioidow, zmiany poziomu §wiadomosci lub zmiany
percepcji bolu jako objawu choroby moga utrudnia¢ ocene stanu zdrowia pacjenta iustalenie

rozpoznania oraz zaciemnia¢ przebieg kliniczny wspotwystepujacej choroby.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania opioidéw pacjentom z obrzekiem §luzowatym,
niedoczynnoscig tarczycy lub niedoczynnoscig kory nadnerczy (np. choroba Addisona).

Wykazano, ze opioidy zwigkszaja cisnienie wewnatrz przewodow zotciowych, dlatego u pacjentow z
zaburzeniami drog zotciowych powinny by¢ stosowane ostroznie.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania opioidéw osobom starszym i ostabionym.

Jak wynika z do§wiadczenia ze stosowaniem morfiny, jednoczesne uzycie z inhibitorami
monoaminooksydazy (MAO) moze spowodowac¢ nasilenie dziatania opioidow (patrz punkt 4.5).

Zmiana miedzy produktami leczniczymi zawierajacymi buprenorfine

Roézne produkty lecznicze zawierajace buprenorfing moga zawierac jej rézne dawki i takie produkty
lecznicze nie sg bezposrednio wymienne. Dlatego pacjenci powinni by¢ monitorowani podczas zmiany
pomiedzy réznymi produktami leczniczymi z buprenorfing, poniewaz w niektorych indywidualnych
przypadkach roznice w biodostepnosci (patrz punkt 5.2) moga by¢ zauwazalne. Dlatego tez moze by¢
konieczne dostosowanie dawki.

Dzieci i miodziez

Stosowanie u mtodziezy (w wieku od 15 do <18 lat)
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych mtodziezy (w wieku od 15 do <18 lat) pacjentow z tej grupy
wiekowej nalezy uwazniej monitorowac¢ w czasie leczenia.

Sunstancje pomocnicze
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego Zubsolv nie nalezy stosowaé rownoczesnie z:
. napojami alkoholowymi lub produktami leczniczymi zawierajgcymi alkohol, poniewaz alkohol
nasila wplyw sedatywny buprenorfiny (patrz punkt4.7).

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas rownoczesnego stosowania produktu Zubsolv z:

. Lekami uspokajajacymi, takimi jak benzodiazepiny lub podobne produkty lecznicze.
Jednoczesne stosowanie opioidow z uspokajajacymi produktami leczniczymi, takimi jak
benzodiazepiny lub podobne produkty lecznicze, zwigksza ryzyko sedacji, depresji oddechowe;j,
$pigczki 1 zgonu ze wzgledu na addycyjne dziatanie depresyjne na OUN. Dawka i czas trwania
jednoczesnego stosowania uspokajajacych produktow leczniczych powinny by¢ ograniczone
(patrz punkt 4.4). Nalezy ostrzec pacjentow, ze samodzielne stosowanie nieprzepisanych przez
lekarza benzodiazepin podczas leczenia tym produktem jest bardzo niebezpieczne. Jezeli lekarz
zalecit rownoczesne przyjmowanie benzodiazepin z tym produktem, nalezy postepowac $cisle
wedtug wskazan lekarza (patrz punkt 4.4).

o Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Zubslov z gabapentynoidami (gabapentyna i
pregabaling) moze powodowac depresje oddechowa, niedocisnienie, gtgbokg sedacje, Spigczke
lub zgon (patrz punkt 4.4).



. Innymi $rodkami ostabiajacymi czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, innymi
pochodnymi opioidowymi (np. metadonem, lekami przeciwbolowymi i przeciwkaszlowymi),
niektorymi lekami przeciwdepresyjnymi, dzialajagcymi sedatywnie antagonistami receptoraH1,
barbituranami, anksjolitykami innymi niz benzodiazepiny, neuroleptykami, klonidyna i
substancjami pochodnych: potaczenia te nasilaja thumienie czynnosci osrodkowego uktadu
nerwowego. Z uwagi na wptyw leku na obnizenie koncentracji prowadzenie pojazdoéw i obstuga
maszyn moga by¢ niebezpieczne.

. Dodatkowo uzyskanie odpowiedniej analgezji moze by¢ utrudnione,jesli podano pelnego
agonistg opioidowego pacjentom otrzymujacym buprenorfing z naloksonem. Istnieje zatem
mozliwos$¢ przedawkowania pelnego agonisty, zwtaszcza przy probach zahamowania
wplywu cze$ciowego agonisty buprenorfiny lub gdy stezenie buprenorfiny w osoczu si¢
zmniejsza.

. Serotoninergicznymi produktami leczniczymi, takimi jak inhibitory MAO, selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
i noradrenaliny (SNRI) lub trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, poniewaz zwigkszaja
one ryzyko zespotu serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu (patrz punkt 4.4).

. Naltreksonem i nalmefenem bedacymi antagonistami opioidow, ktore moga hamowac
farmakologiczny wptyw buprenorfiny. Przeciwwskazane jest ich rownoczesne podawanie
podczas leczenia buprenorfing z naloksonem ze wzglgdu na potencjalnie niebezpieczng
interakcje, ktora moze wywotaé nagle wystapienie dlugotrwalych i intensywnych objawow
odstawienia opioidow (patrz punkt 4.3).

. Inhibitorami CYP3A4: badanie interakcji buprenorfiny z ketokonazolem (silnym inhibitorem
CYP3A4) wykazato zwigkszenie Cmax i AUC (pola pod krzywa) buprenorfiny (w
przyblizeniu, odpowiednio, o 50% i 70%) oraz - w mniejszym stopniu - norbuprenorfiny.
Pacjentéw otrzymujacych produkt Zubsolv nalezy uwaznie monitorowac i, jesli konieczne,
zmniejszy¢ dawke produktu Zubsolv, jezeli jest podawany z silnymi inhibitorami CYP3A4
(np. inhibitorami proteazy, takimi jak rytonawir, nelfinawir lub indynawir albo azolowymi
lekami przeciwgrzybiczymi, takimi jak ketokonazol lub itrakonazol, antybiotyki
makrolidowe).

. Induktorami CYP3A4: rownoczesne stosowanie induktorow CYP3A4 z buprenorfing moze
prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zenia buprenorfiny w osoczu, co moze by¢ przyczyna
suboptymalnego leczenia uzaleznienia od opioidow z uzyciem buprenorfiny. Zaleca si¢ uwazne
monitorowanie pacjentow leczonych buprenorfing z naloksonem, ktorym podaje sig
rownoczesnie induktory CYP3A4 (np. fenobarbital, karbamazepina, fenytoina, ryfampicyna).
Moze by¢ konieczne odpowiednie zmodyfikowanie dawki buprenorfiny lub induktora CYP3A4.

. Jak wskazuje do§wiadczenie ze stosowania morfiny, jednoczesne uzycie z inhibitorami
monoaminooksydazy (MAO) moze spowodowac nasilenie dziatania opioidow.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania buprenorfiny z naloksonem u
kobiet wcigzy. Badania na zwierzgtach wykazaty toksyczny wptyw na rozrodczo$¢ (patrz punkt 5.3).
Zagrozenie dla ludzi jest nieznane.

Buprenorfina stosowana pod koniec ciazy, nawet przez krotki czas, moze powodowac zahamowanie
os$rodka oddechowego u noworodka. Diugotrwate podawanie buprenorfiny w ostatnim trymestrze ciazy
moze spowodowaé wystapienie u noworodka zespotu odstawienia (np. hipertonie, drzenie
noworodkow, pobudzenie, drgawki kloniczne, inne drgawki). Zespot ten zwykle trwa od kilku godzin
do kilku dni po urodzeniu.

Z uwagi na dtugi okres pottrwania buprenorfiny nalezy rozwazy¢ kilkudniowe monitorowanie
nienarodzonego dziecka pod koniec ciazy, aby zapobiec ryzyku wystgpienia zahamowania osrodka

oddechowego lub zespotu odstawienia unoworodka.
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Ponadto lekarz powinien oceni¢ zasadno$¢ stosowania buprenorfiny z naloksonem podczas cigzy.
Buprenorfing z naloksonem mozna stosowa¢ podczas ciazy wylacznie, jesli potencjalnekorzysci
przewazaja nad zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy nalokson lub jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Buprenorfina i jej
metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Stwierdzono hamowanie laktacji przez buprenorfing u
szczurow. Dlatego podczas leczenia produktem Zubsolv nalezy przerwaé¢ karmienie piersia.

Plodnosé

W badaniach na zwierzgtach wykazano zmniejszenie ptodnosci u samic (po narazeniu
ogolnoustrojowym na poziomie >2,4-krotnie przewyzszajacym narazeniu u ludzi po zastosowaniu
maksymalnej dawki 17,2 mg buprenorfiny na podstawie AUC) (patrz punkt5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Buprenorfina z naloksonem wywierajg niewielki do umiarkowanego wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn podczas stosowania u pacjentow uzaleznionych od opioidéw. Ten
produkt leczniczy moze powodowac senno$¢, zawroty gtowy i zaburzenia proceséw myslowych,
zwlaszcza w okresie wprowadzania leczenia i dostosowywania dawki. Przyjmowanie produktu z
alkoholem lub $rodkami ostabiajacymi czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego moze nasilaé
wymienione objawy (patrz punkty 4.4 14.5).

Pacjentoéw nalezy ostrzec przed prowadzeniem pojazdow i obstugiwaniem maszyn, poniewaz
buprenorfina z naloksonem moze niekorzystnie wptywac na ich zdolno$¢ do wykonywania tych
czynnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Podczas badan klinicznych najczesciej zglaszanymi reakcjami niepozadanymi zwigzanymi z leczeniem
byly: zaparcia i objawy towarzyszace zwykle odstawieniu narkotyku (czyli bezsennos¢, bol gtowy,
nudnos$ci, wzmozona potliwos¢ i bol). Niektore zglaszane przypadki napadow drgawkowych,
wymiotow, biegunki i podwyzszenia wynikéw badan czynno$ci watroby byly ciezkie.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

W tabeli 1 podsumowano dziatania niepozadane zgtoszone przez 342 z 472 pacjentow (72,5%) w
podstawowych badaniach klinicznych oraz dziatania niepozadane zgloszone podczas obserwacji po
wprowadzeniu do obrotu.

Czgsto$¢ wymienionych ponizej mozliwych dziatan niepozadanych zdefiniowano w nastepujacy
sposéb: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(=>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czg¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Tabela 1: Dzialania niepozadane zwigzane z leczeniem buprenorfina z naloksonemzglaszane
podczas badan klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Czestos$¢ nieznana
ukladow i
narzgdow
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Zakazenia Grypa Zakazenie drog
i zarazenia Zakazenie moczowych
pasozytnicze Zapalenie gardla | Zakazenie pochwy
Niezyt nosa
Zaburzenia krwi Niedokrwisto$¢
i uktadu Leukocytoza
chionnego Leukopenia
Limfadenopatia
Matoptytkowosé
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢ Wstrzas
immunologicznego anafilaktyczny
Zaburzenia Zmnigjszenie
metabolizmu i taknienia
odzywiania Hiperglikemia
Hiperlipidemia
Hipoglikemia
Zaburzenia Bezsenno$¢ Lek Nietypowe sny Omamy
psychiczne Depresja Pobudzenie
Zmniejszenie Apatia
libido Depersonalizacja
Nerwowos$é Uzaleznienie od
Zaburzenia narkotykow
myslenia Euforyczny
nastroj
Wrogos¢
Zaburzenia uktadu | Bol glowy Migrena Amnezja Encefalopatia
nerwowego Zawroty glowy Hiperkineza watrobowa
Hipertonia Drgawki Omdlenie
Parestezje Zaburzenia mowy
Senno$¢ Drzenie
Zaburzenia oka Niedowidzenie Zapalenie
Zaburzenia spojowek
Izawienia Zwezenie zrenic
Zaburzenia ucha Zawroty glowy
i blednika
Zaburzenia serca Dusznica bolesna
Bradykardia
Zawal mig$nia
sercowego
Koflatanie serca
Tachykardia
Zaburzenia Nadcisnienie Niedocis$nienie Niedoci$nienie
naczyniowe Rozszerzenie ortostatyczne
naczyn
Zaburzenia ukladu Kaszel Astma Skurcz oskrzeli
oddechowego, Dusznos¢ Depresja
klatki piersiowej Ziewanie oddechowa
i Srodpiersia
Zaburzenia Zaparcie Bél brzucha Owrzodzenie jamy | Prochnica zebow
zolgdka i jelit Nudnosci Biegunka ustnej
Niestrawno$¢ Przebarwienie
Wzdecia jezyka
Wymioty
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Zte samopoczucie
Bol

Obrzek
obwodowy

Zaburzenia Zapalenie
watroby i drog watroby
zolciowych Ostre zapalenie
watroby
Zobltaczka
Martwica watroby
Zespot
watrobowo-
nerkowy
Zaburzenia skoryi | Nadmierna Swiad Tradzik Obrzek
tkanki podskornej | potliwos¢ Wysypka Wypadanie naczynioruchowy
Pokrzywka wlosow
Zhiszczajace
zapalenie skory
Suchos¢ skory
Guzki skorne
Zaburzenia Bol plecow Zapalenie stawow
miesniowo- Bole stawow
szkieletowe i Kurcze mig$ni
tkanki lgcznej Béle migsni
Zaburzenia nerek Nieprawidtowosci | Albuminuria
i drog moczowych moczu Trudnosci z
oddawaniem
moczu
Krwiomocz
Kamica nerkowa
Zatrzymanie
moczu
Zaburzenia ukladu Impotencja Brak miesigczki
rozrodczego i Zaburzenia
piersi ejakulacji
Krwotok
miesiagczkowy
Krwawienie
maciczne
Zaburzenia ogolne | Zespot Ostabienie Hipotermia Zespot
i stany w miejscu | odstawienia Bol w klatce odstawienia
podania piersiowej u noworodka
Dreszcze
Gorgczka

Badania
diagnostyczne

Nieprawidtowe
wyniki badan
czynnosci
watroby
Zmniejszenie
masy ciata

Wazrost stezenia
kreatyniny we
krwi

Zwicgkszenie
aktywnosci
aminotransferaz

Urazy, zatrucia
i powikiania po
zabiegach

Uraz

Udar cieplny

Opis wybranych dzialan niepozadanych

W przypadkach niewtasciwego podania leku drogg dozylna, niektore reakcje niepozadane nalezy
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przypisac raczej faktowi niewtasciwego uzycia produktu leczniczego, niz jego dziataniu. Do dziatan
tych naleza reakcje miejscowe, niekiedy septyczne (ropien, zapalenie tkanki podskornej). Ponadto
zglaszano potencjalnie cigzkie ostre zapalenie watroby oraz inne zakazenia, takie jak zapalenie ptuc,
zapalenie wsierdzia (patrz punkt 4.4).

U pacjentow silnie uzaleznionych od narkotykoéw w poczatkowym okresie podawania buprenorfiny
moze wystapi¢ zespdt odstawienia podobny do zespolu odstawienia wystepujacego po zastosowaniu

naloksonu (patrz punkty 4.2 14.4).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Gléwnym objawem wymagajacym interwencji w razie przedawkowania jest zahamowanie osrodka
oddechowego wynikajace z zahamowania czynnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego, poniewaz moze
prowadzi¢ do zatrzymania oddechu i zgonu. Innymi objawami przedawkowania sa: sennos¢,
niedowidzenie, zwezenie zrenic, niedocisnienie, nudnosci, wymioty i (lub) zaburzenia mowy.

Postepowanie
Nalezy zastosowac ogo6lne srodki wspomagajace, w tym §ciste monitorowanie oddechu i czynnosci

serca pacjenta. Nalezy wdrozy¢ objawowe leczenie zahamowania osrodka oddechowego i standardowe
srodki intensywnej opieki. Musi by¢ zapewniona droznos$¢ drog oddechowych i wspomagana lub
kontrolowana wentylacja. Pacjenta nalezy umiesci¢ w placéwce, gdzie dostgpne sa petne mozliwosci
przeprowadzenia resuscytacji.

Jezeli pacjent wymiotuje, nalezy podja¢ odpowiednie dziatania, aby zapobiec zachty$nigciu si¢
wymiocinami.

Zaleca si¢ zastosowanie antagonisty opioidow (tzn. naloksonu), chociaz wywiera niewielki wptyw na
odwracanie objawow oddechowych wywotanych przez buprenorfing w poréwnaniu z jego dziataniem
na $rodki bedace catkowitymi agonistami opioidowymi.

W przypadku stosowania naloksonu, okreslajac dlugos¢ okresu leczenia i wymaganego nadzoru
medycznego potrzebnego do odwrocenia efektow przedawkowania, nalezy wzig¢ pod uwage dhugi czas
dziatania buprenorfiny. Nalokson jest usuwany z organizmu szybciej niz buprenorfina, przez co moze
doj$¢ do nawrotu wczesniej opanowanych objawow przedawkowania buprenorfiny, dlatego moze by¢
konieczne stosowanie infuzji ciagtej. Jesli infuzja nie jest mozliwa, konieczne moze by¢ wielokrotne
podawanie naloksonu. Szybkos¢ infuzji dozylnej nalezy dostosowac do reakcji pacjenta.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w leczeniu chorob uktadu nerwowego, leki
stosowane w leczeniu uzaleznien, kod ATC: NO7BC51.

Mechanizm dzialania
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Buprenorfina jest czgsciowym agonista/antagonistg receptorow opioidowych, wigzgcym si¢ z
receptorami p i x (kappa) w mozgu. Jej aktywno$¢ w leczeniu podtrzymujacym uzaleznienia od
opioidow jest przypisywana wolno odwracalnemu wigzaniu z receptorami p, co w dtuzszym czasie
moze zminimalizowa¢ potrzebe przyjmowania narkotykow przez uzaleznionych pacjentow.

Podczas badan farmakologii klinicznej u 0s6b uzaleznionych od opioidéw obserwowano putapowe
agonistyczne efekty opioidowe.

Nalokson jest antagonista receptorow opioidowych p. Podawany w standardowych dawkach doustnie
lub podjezykowo pacjentom z objawami odstawienia po odstawieniu opioidéw wykazuje niewielki lub
zerowy efekt farmakologiczny z powodu jego prawie catkowitego metabolizmu pierwszego przejscia.
W przypadku podawania dozylnego osobom uzaleznionym od opioidow, nalokson obecny w
produkcie Zubsolv wykazuje jednak wyrazne dziatanie antagonistyczne w stosunku do opioidow i
opioidowy zespot abstynencyjny, co zniecheca do nieprawidlowego stosowania produktu droga
dozylna.

Skutecznos¢ kliniczna 1 bezpieczenstwo

Dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania buprenorfiny z naloksonem pochodza
gtéwnie z rocznego badania klinicznego obejmujacego 4-tygodniowe randomizowane, prowadzone
metoda podwdjnie Slepej proby porownanie buprenorfiny z naloksonem, buprenorfiny i placebo i
nastepujaca po tym 48-tygodniowg ocene bezpieczenstwa stosowania buprenorfiny z naloksonem. W
ramach tego badania 326 0s6b uzaleznionych od heroiny losowo przydzielono albo do grupy
otrzymujacej buprenorfing z naloksonem w dawce 16 mg na dobe, albo do grupy otrzymujacej
buprenorfing w dawce 16 mg na dobe lub do grupy placebo. Uczestnikom zrandomizowanym do
jednej z grup leczenia aktywnego w dniu 1. podawano 8 mg buprenorfiny, a nastgpnie w dniu 2. - 16
mg (dwie tabletki po 8 mg) buprenorfiny. W dniu 3. osoby zrandomizowane do grupy otrzymujace;j
buprenorfing z naloksonem przestawiano na stosowanie tabletki ztozonej. Uczestnicy stawiali si¢
codziennie w przychodni (od poniedziatku do piagtku) w celu otrzymania leku i dokonania oceny
skutecznosci. Na soboty i niedziele pacjenci otrzymywali odpowiednig ilo$¢ leku do domu. W
badaniu poréwnywano glownie skuteczno$¢ buprenorfiny oraz buprenorfiny z naloksonem w
odniesieniudo placebo. Odsetek probek moczu pobieranych trzy razy w tygodniu, w ktérych nie
stwierdzono obecnosci opioidéw innych niz stosowane w badaniu byt statystycznie wigkszy zarowno
w grupie buprenorfiny z naloksonem wzgledem placebo (p< 0,0001), jak i buprenorfiny wzgledem
placebo (p< 0,0001).

W prowadzonym metoda podwdjnie $lepej proby, podwdjnie pozorowanym badaniu grup
rownoleglych porownywano etanolowy roztwor buprenorfiny z aktywnym lekiem kontrolnym -
catkowitym agonistg, podczas trwajacej od 3 do 10 dni fazy indukcji, 16-tygodniowej fazy leczenia
podtrzymujacego i 7-tygodniowej fazy odtruwania. Uczestnikow badania (162 osoby)
zrandomizowano do grup otrzymujacych podjezykowo etanolowy roztwor buprenorfiny w dawce
8 mg na dobe (dawka mniej wigcej porownywalna z dawka 12 mg na dobgbuprenorfiny z
naloksonem) lub dwie wzglednie mate dawki leku kontrolnego, z ktérych jedna byta wystarczajgco
mala, aby stuzy¢ za alternatywe dla placebo, Dawke podtrzymujacg buprenorfiny osiggano w dniu
3. Dawki w aktywnie leczonej grupie kontrolnej dobierano bardziej stopniowo. Biorac pod uwage
liczbe uczestnikoéw kontynuujgcych leczenie i odsetek ujemnych prébek moczu pobieranych trzy
razy w tygodniu do badania na obecnos$¢ opioidéw innych niz stosowane w badaniu, buprenorfina
okazata si¢ skuteczniejsza od malej dawki leku stosowanego w grupie kontrolnej w utrzymywaniu
w leczeniu 0s6b uzaleznionych od heroiny i zmniejszaniu zuzycia przez nich opioidéw w trakcie
leczenia. Skuteczno$¢ buprenorfiny podawanej w dawce 8 mg na dobg¢ byta podobna do
skutecznosci umiarkowanej dawki leku podawanego w grupie kontrolnej, jednakze rownowazno$¢
nie zostata wykazana.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy Zubsolv ulega rozpadowi zazwyczaj w ciggu 40 sekund, jednakze jeszcze przez 5
do 10 minut pacjent moze odczuwac jej obecno$¢ w jamie ustne;j.
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Tabletki podjezykowe produktu leczniczego Zubsolv majg wyzsza dostepnos¢ biologiczng niz
tradycyjne tabletki podjezykowe. Z tego wzgledu moga istnie¢ ré6znice w dawkach w mg pomiedzy
r6znymi produktami. Produkt leczniczy Zubsolv nie jest zamienny z innymi produktami
zawierajacymi buprenorfing.

W badaniach poréwnawczych dostepnosci biologicznej po zastosowaniu tabletki produktu Zubsolv o
mocy 11,4 + 2,9 mg uzyskiwano réwnowazne narazenie na buprenorfing jak po podaniu 16 + 4 mg
(2 x 8 + 2 mg) buprenorfiny z naloksonem w tradycyjnej tabletce podjezykowej, jednak produkt
Zubsolv o mocy 2 x 1,4 + 0,36 mg zapewniat o 20% nizsze narazenie na buprenorfing niz podanie 2
x 2 + 5 mg buprenorfiny z naloksonem w tradycyjnej tabletce podjezykowej. Narazenie na nalokson
podczas podawania produktu leczniczego Zubsolv nie byto wyzsze dla zadnej z badanych dawek.

Buprenorfina

Wchtanianie

Buprenorfina po podaniu doustnym podlega metabolizmowi pierwszego przejscia z N-dealkilacjg i
sprzeganiem z kwasem glukuronowym w jelicie cienkim i watrobie. Z tego wzgledu podawanie tego
produktu leczniczego droga doustng jest niewlasciwe.

Istniejg niewielkie odchylenia w parametrach ekspozycji proporcjonalnej do dawki buprenorfiny, jak
rowniez odchylenia od Scistej proporcjonalnosci do sktadu dla trzech mniejszych dawek (2,9 + 0,71,
1,4 +0,3610,7+ 0,18 mg) w porownaniu do trzech wigkszych dawek produktu leczniczego. Zatem
nie zaleca si¢ stosowa¢ wielokrotnosci trzech mniejszych dawek produktu leczniczego Zubsolv w
celu zastgpienia jakiejkolwiek z trzech wigkszych dawek produktu leczniczego Zubsolv.

Maksymalne stezenie w osoczu uzyskuje si¢ po okoto 90 minutach po podaniu podjezykowym.
Stezenia buprenorfiny w osoczu zwigkszaty si¢ wraz ze wzrostempodjezykowej dawki buprenorfiny z
naloksonem. Zaréwno Cmax jak i AUC buprenorfiny zwigkszaly si¢ wraz ze wzrostem dawki,
chociaz ten wzrost byt mniejszy niz proporcjonalny do dawki.

Dystrybucja
Po wchlonigciu buprenorfiny nastepuje faza szybkiej dystrybucji (okres potowicznej dystrybucji
wynosi od 2 do 5 godzin).

Buprenorfina jest silnie lipofilna, przez co szybko przenika przez barier¢ krew-mozg.
Buprenorfina wiaze si¢ z biatkami w okoto 96%, gldwnie z alfa- i beta-globulinami.

Metabolizm

Buprenorfina jest metabolizowana gtdwnie na drodze N-dealkilacji przez mikrosomalny cytochrom
CYP3A4 w watrobie. Czasteczka macierzysta i gtowny dealkilowany metabolit, norbuprenorfina,
ulegaja nastepnie glukuronidacji. Norbuprenorfina wiaze si¢ z receptorami opioidowymi w warunkach
in vitro. Nie wiadomo jednak, czy norbuprenorfina przyczynia si¢ do ogdlnego dziatania skojarzenia
buprenorfiny i naloksonu.

Eliminacja

Eliminacja buprenorfiny jest dwu- lub trojwyktadnicza, a $redni okres pottrwania w koncowej fazie
eliminacji z osocza wynosi 32 godziny.

Buprenorfina jest wydalana z katem (w ok. 70%), poprzez wydalanie z zo6lcig sprzegnigtych z
kwasem glukuronowym metabolitow, reszta (ok. 30%) jest wydalana zmoczem.

Nalokson

Wchtanianie

Po podaniu podjezykowym buprenorfiny z naloksonem stezenia osoczowe naloksonu sg niskie i
szybko si¢ zmniejszaja. Srednie maksymalne stezenie naloksonu w osoczu byly zbyt niskie, aby
oceni¢ proporcjonalnos¢ wzgledem dawki. Nie stwierdzono, aby nalokson wpltywat na
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farmakokinetyke buprenorfiny.

Dystrybucja

Nalokson wiaze si¢ w okoto 45% z biatkami, glownie z albuminami.

Metabolizm

Nalokson jest metabolizowany w watrobie, gtownie przez sprzeganie z kwasem glukuronowym,
1 wydalany z moczem. Nalokson ulega bezposredniej glukuronidacji do 3-glukuronidu
naloksonu, a takze N-dealkilacji i redukcji grupy karbonylowej w pozycji 6.

Eliminacja

Nalokson jest wydalany z moczem, a jego $redni okres pottrwania w fazie eliminacji z osocza miesci
si¢ w zakresie od 0,9 do 9 godzin.

Specjalne populacije

Osoby w podesztym wieku

Brak dostepnych danych farmakokinetycznych dotyczacych pacjentéw w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Eliminacja droga nerkowa odgrywa stosunkowo malg rolg¢ (okoto 30%) w ogdélnym klirensie
buprenorfiny z naloksonem. Nie ma potrzeby zmiany dawkowania ze wzgledu na czynno$¢ nerek, ale
zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu osobom z powaznymi zaburzeniami czynnosci

nerek (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby
Wplyw zaburzen czynno$ci watroby na farmakokinetyke buprenorfiny i naloksonuoceniano
w badaniu przeprowadzonym po wprowadzeniu do obrotu.

W tabeli 2. podsumowano wyniki badania klinicznego oceniajacego ekspozycje po podaniu
pojedynczej dawki buprenorfiny z naloksonem w tabletce podjezykowej osobom zdrowym oraz
pacjentom z réznym stopniem zaburzenia czynno$ci watroby.

Tabela 2: Wplyw zaburzen czynno$ci watroby na parametry farmakokinetyczne
buprenorfiny i naloksonu po podaniu (zmiana w poré6wnaniu z osobami

zdrowymi)
Parametr Lagodne zaburzenia Umiarkowane Ciezkie zaburzenia
farmakokinetyczny czynnosci watroby zaburzenia czynnos$ci czynnosci watroby
(Klasa A wg skali watroby (Klasa C wg skali
Child-Pugh) (Klasa B wg skali Child-Pugh)
(n=9) Child-Pugh) (n=8)
(n=8)
Buprenorfina
Cmax 1,2-krotne zwigkszenie | 1,1-krotne zwigkszenie | 1,7-krotne zwigkszenie
AUClast Wyniki podobne do 1,6-krotne zwickszenie | 2,8-krotne zwigkszenie
wynikéw w grupie
kontrolnej
Nalokson
Cmax Wyniki podobne do 2,7-krotne zwickszenie | 11,3-krotne
wynikow w grupie zwigkszenie
kontrolnej
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AUClast 0,2-krotne 3,2-krotne zwigkszenie | 14,0-krotne
zmniejszenie zwickszenie

Ogodlnie, u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby stezenie buprenorfiny w osoczu
wzrosto okoto 3-krotnie, a stezenie naloksonu w osoczu wzrosto 14-krotnie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Potgczenie buprenorfiny z naloksonem badano u zwierzat w badaniach toksycznosci dawki w ostrej
fazie leczenia i dawki wielokrotnej (do maksymalnie 90 dni u szczuréw). Nie stwierdzono
synergistycznego zwickszenia toksycznosci. Wystepujace dzialania niepozadane byly zwigzane

z farmakologicznie znang aktywnoscia agonistyczna i(lub) antagonistyczng wobec receptoréw
opioidowych.

Mieszanina chlorowodorku buprenorfiny i chlorowodorku naloksonu (w stosunku 4:1) nie
wykazywala dzialania mutagennego w tescie mutacji bakteryjnych (test Amesa) i nie dziatata
klastogennie w cytogenetycznym tescie in vitro na ludzkich limfocytach ani w dozylnym tescie
mikrojaderkowym u szczuréw.

Badania wplywu na reprodukcje po doustnym podawaniu buprenorfiny i naloksonu (w stosunku 1:1)
wykazaty dziatanie embrioletalne u szczuréw dla wszystkich dawek powodujacych toksycznoséu
matek. Najnizsza badana dawka odpowiadata wielokrotnos$ci ekspozycji 1-krotnej dla buprenorfiny

i 5-krotnej dla naloksonu po podaniu maksymalnej dawki terapeutycznej u cztowieka, przeliczonej
na mg/m? pc. U krolikow po dawkach toksycznych dla matek nie obserwowano toksycznosci
rozwojowej. Ponadto, ani u szczuréw, ani u krolikow nie obserwowano dzialania teratogennego. Nie
wykonano badan okolourodzeniowych ani pourodzeniowych dla buprenorfiny z naloksonem, jednak
doustne podawanie duzych dawek buprenorfiny samicy w czasie cigzy i laktacji powodowato
trudnosci z porodem (prawdopodobnie w wyniku sedatywnego dziatania buprenorfiny), duza
$miertelno$¢ noworodkow i nieznaczne opdznienie rozwoju pewnych funkcji neurologicznych
(powierzchniowy odruch postawy i utozenia oraz odruch Moro - wzdryganie) u noworodkow
SZCZurOow.

Podawanie szczurom w diecie buprenorfiny i naloksonu w dawce 500 ppm lub wigkszej powodowato
obnizenie ptodnosci, wykazane zmniejszeniem czgstosci zachodzenia samic w cigze. Dawka
pokarmowa 100 ppm (szacowana ekspozycja na buprenorfing okoto 2,4-krotnie wyzsza w poréwnaniu
z ekspozycja po stosowanej u ludzi dawce 17,2 mg buprenorfiny z naloksonem na podstawie AUC;
stezenia naloksonu w osoczu szczurdéw byly ponizej limitu wykrywalno$ci) nie miata niekorzystnego
wplywu na ptodno$¢ samic.

Badanie rakotworczosci buprenorfiny z naloksonem wykonano u szczuréow z zastosowaniem dawek 7,
301 120 mg/kg na dobe, szacunkowo wielokrotnosc ekspozycji byta od 3 do 75 razy wicksza od
dawki podjezykowej buprenorfiny stosowanej u ludzi (produkt leczniczy Zubsolv), wynoszacej 11,4
mg w przeliczeniuna mg/m? pc. We wszystkich grupach dawkowania obserwowano statystycznie
istotne zwigkszenie czestosci wystepowania tagodnych gruczolakéw jader z komorek
$rodmigzszowych (Leydiga).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol (E 421)

Kwas cytrynowy (E 330)
Sodu cytrynian (E 331)
Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskalmeloza sodowa

Sukraloza
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Lewomentol

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu fumaran stearylowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

0.7mg+0.18 mg

2 lata

1.4 mg+ 0,36 mg

4 lata

29mg+0,71 mg

3 lata

5. 7mg+ 1.4 mg

4 lata

8.6 mg+2.1mg

4 lata

11.4mg+29mg

4 lata
6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z PVC/OPA/Aluminium/PVC // Aluminium/PET/Papier chronigce przed dostgpem dzieci.
Wielkos¢ opakowania 7, 28 lub 30 tabletek podjezykowych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est 6* planta
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08039 Barcelona
Hiszpania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 listopad 2017
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28 lipiec 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowe;j
Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

<WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY><WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI> ZA ZWOLNIENIE SERIT

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Orexo AB
Virdings allé 32 A
Uppsala 754 50
Szwecja

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

95-200 Pabianice

Polska

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania, zawierajacy srodki okreslone w
odrebnych przepisach (patrz aneks I: Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania (PSUR)

Wymagania do przedlozenia PSUR dla tegoproduktu sg okreslone w wykazie unijnych dat
referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego
kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzorunad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e  wrazie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskanianowych
informacji, ktére mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS IIT

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE 7, 28,130 TABLETEK O MOCY 0,7 mg/ 0,18 mg

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zubsolv 0,7 mg + 0,18 mg tabletki podjezykowe
buprenorfina + nalokson

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka podjezykowa zawiera 0,7 mg buprenorfiny (w postaci chlorowodorku) i 0,18 mg
naloksonu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Tabletka podjezykowa

7 tabletek podjezykowych
28 tabletek podjezykowych
30 tabletek podjezykowych

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podjezykowe.

Nie potykac.

Trzymac tabletke pod jezykiem, az si¢ rozpusci.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dladzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zubsolv nie jest zamienny z innymi produktami zawierajacymi buprenorfing.

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona

Hiszpania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ZUBSOLV 0,7 mg + 0,18 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D begdacy no$nikiem niepowtarzalnegoidentyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
26



27



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

OPAKOWANIE 7, 28,i 30 TABLETEK O MOCY 0,7 mg/ 0,18 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zubsolv 0,7 mg + 0,18 mg tabletki podjezykowe
buprenorfina + nalokson

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII
Lot

5. INNE

Zgia¢ tutaj

Rozerwac tutaj
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE 7, 28,i 30 TABLETEK O MOCY 1,4 mg/ 0,36 mg

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zubsolv 1,4 mg + 0,36 mg tabletki podjezykowe
buprenorfina + nalokson

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka podjezykowa zawiera 1,4 mg buprenorfiny (w postaci chlorowodorku) i 0,36 mg
naloksonu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Tabletka podjezykowa

7 tabletek podjezykowych
28 tabletek podjezykowych
30 tabletek podjezykowych

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podjezykowe.

Nie potykac.

Trzymac tabletke pod jezykiem, az si¢ rozpusci.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dladzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zubsolv nie jest zamienny z innymi produktami zawierajacymi buprenorfing.

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona

Hiszpania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ZUBSOLV 1,4 mg + 0,36 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnegoidentyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

OPAKOWANIE 7, 28,i 30 TABLETEK O MOCY 1,4 mg/ 0,36 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zubsolv 1,4 mg + 0,36 mg tabletki podjezykowe
buprenorfina + nalokson

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII
Lot

5. INNE

Zgia¢ tutaj

Rozerwac tutaj
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE 7, 28,i 30 TABLETEK O MOCY 2,9 mg/ 0,71 mg

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zubsolv 2,9 mg + 0,71 mg tabletki podjezykowe
buprenorfina + nalokson

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka podjezykowa zawiera 2,9 mg buprenorfiny (w postaci chlorowodorku) i 0,71 mg
naloksonu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Tabletka podjezykowa

7 tabletek podjezykowych
28 tabletek podjezykowych
30 tabletek podjezykowych

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podjezykowe.

Nie potykac.

Trzymac tabletke pod jezykiem, az si¢ rozpusci.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dladzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zubsolv nie jest zamienny z innymi produktami zawierajacymi buprenorfing.

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona

Hiszpania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1233/003 — 30 tabletek podjezykowych
EU/1/17/1233/011 — 7 tabletek podjezykowych
EU/1/17/1233/012 — 28 tabletek podjezykowych

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ZUBSOLV 2,9 mg + 0,71 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnegoidentyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

OPAKOWANIE 7, 28,i 30 TABLETEK O MOCY 2,9 mg/ 0,71 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zubsolv 2,9 mg + 0,71 mg tabletki podjezykowe
buprenorfina + nalokson

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII
Lot

5. INNE

Zgia¢ tutaj

Rozerwac tutaj
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE 7, 28,i 30 TABLETEK O MOCY 5,7 mg / 1,4 mg

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zubsolv 5,7 mg + 1,4 mg tabletki podjezykowe
buprenorfina + nalokson

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka podjezykowa zawiera 5,7 mg buprenorfiny (w postaci chlorowodorku) i 1,4 mg
naloksonu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Tabletka podjezykowa

7 tabletek podjezykowych
28 tabletek podjezykowych
30 tabletek podjezykowych

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podjezykowe.

Nie potykac.

Trzymac tabletke pod jezykiem, az si¢ rozpusci.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dladzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zubsolv nie jest zamienny z innymi produktami zawierajacymi buprenorfing.

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona

Hiszpania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1233/004 — 30 tabletek podjezykowych
EU/1/17/1233/013 — 7 tabletek podjezykowych
EU/1/17/1233/014 — 28 tabletek podjezykowych

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ZUBSOLV 5,7 mg + 1,4 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D begdacy no$nikiem niepowtarzalnegoidentyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
36



SN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

OPAKOWANIE 7, 28,i 30 TABLETEK O MOCY 5,7 mg / 1,4 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zubsolv 5,7 mg + 1,4 mg tabletki podjezykowe
buprenorfina + nalokson

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII
Lot

5. INNE

Zgia¢ tutaj

Rozerwac tutaj
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE 7, 28,i 30 TABLETEK O MOCY 8,6 mg /2,1 mg

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zubsolv 8,6 mg + 2,1 mg tabletki podjezykowe
buprenorfina + nalokson

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka podjezykowa zawiera 8,6 mg buprenorfiny (w postaci chlorowodorku) i 2,1 mg
naloksonu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Tabletka podjezykowa

7 tabletek podjezykowych
28 tabletek podjezykowych
30 tabletek podjezykowych

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podjezykowe.

Nie potykac.

Trzymac tabletke pod jezykiem, az si¢ rozpusci.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dladzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zubsolv nie jest zamienny z innymi produktami zawierajacymi buprenorfing.

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona

Hiszpania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1233/005 — 30 tabletek podjezykowych
EU/1/17/1233/015 — 7 tabletek podjezykowych
EU/1/17/1233/016 — 28 tabletek podjezykowych

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ZUBSOLYV 8,6 mg + 2,1 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnegoidentyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

OPAKOWANIE 7, 28,i 30 TABLETEK O MOCY 8,6 mg /2,1 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zubsolv 8,6 mg + 2,1 mg tabletki podjezykowe
buprenorfina + nalokson

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII
Lot

5. INNE

Zgia¢ tutaj

Rozerwac tutaj
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE 7, 28,i 30 TABLETEK O MOCY 11,4 mg /2,9 mg

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zubsolv 11,4 mg + 2,9 mg tabletki podjezykowe
buprenorfina + nalokson

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka podjezykowa zawiera 11,4 mg buprenorfiny (w postaci chlorowodorku) i 2,9 mg
naloksonu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Tabletka podjezykowa

7 tabletek podjezykowych
28 tabletek podjezykowych
30 tabletek podjezykowych

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podjezykowe.

Nie potykac.

Trzymac tabletke pod jezykiem, az si¢ rozpusci.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dladzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zubsolv nie jest zamienny z innymi produktami zawierajacymi buprenorfing.

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona

Hiszpania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ZUBSOLV 11,4 mg + 2,9 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnegoidentyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

OPAKOWANIE 7, 28,i 30 TABLETEK O MOCY 11,4 mg /2,9 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zubsolv 11,4 mg + 2,9 mg tabletki podjezykowe
buprenorfina + nalokson

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII
Lot

5. INNE

Zgiaé tutaj

Rozerwac tutaj
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zubsolv 0,7 mg + 0,18 mg tabletki podjezykowe
Zubsolv 1,4 mg + 0,36 mg tabletki podjezykowe
Zubsolv 2,9 mg + 0,71 mg tabletki podjezykowe
Zubsolv 5,7 mg + 1,4 mg tabletki podjezykowe
Zubsolv 8,6 mg + 2,1 mg tabletki podjezykowe
Zubsolv 11,4 mg + 2,9 mg tabletki podjezykowe
buprenorfina + nalokson

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawieraona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $ci§le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jezeli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Zubsolv i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zubsolv
Jak przyjmowac lek Zubsolv

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zubsolv

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SANNAN- ol A

1. Co to jest lek Zubsolv i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Zubsolv zawiera substancje czynne buprenorfing i nalokson. Lek Zubsolv jest stosowany w
leczeniu 0s6b uzaleznionych od narkotykow opioidowych, takich jak heroina czy morfina, ktore
wyrazily zgodg¢ na leczenie uzaleznienia. Lek Zubsolv jest stosowany u 0so6b dorostych i mtodziezy w
wieku powyzej 15 lat, ktorzy korzystaja rowniez ze wsparcia medycznego, spotecznego i
psychologicznego.

Jak dziala lek Zubsolv

Tabletka zawiera buprenorfing wywierajaca dzialanie lecznicze w przypadku uzaleznienia od opioidow
(narkotykow). Zawiera takze nalokson, ktory ma zniecheca¢ do niezgodnego z zaleceniami
przyjmowania leku droga dozylna.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Zubsolv Kiedy nie przyjmowa¢ leku Zubsolv:

- jesli pacjent ma uczulenie na buprenorfing, nalokson lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma powazne problemy z oddychaniem;

- jesli pacjent ma ciezka chorobe watroby;

- jesli pacjent znajduje si¢ w stanie upojenia alkoholowego lub wystgpuje u niego drzenie,
pocenie sig, lek, splatanie lub halucynacje wywotane alkoholem;

- jesli pacjent przyjmuje naltrekson lub nalmefen, ktore sa stosowane w leczeniu uzaleznieniaod
alkoholu Iub opioidow.
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

. Niewlasciwe stosowanie, naduzywanie i stosowanie rekreacyjne
W przypadku niewtasciwego podania leku Zubsolv droga dozylna moze doj$¢ do powaznych,
potencjalnie $miertelnych zakazen.

Ten lek moze by¢ przedmiotem zainteresowania osob naduzywajacych lekow przepisywanych na
recepte, dlatego powinien by¢ przechowywany w miejscu zabezpieczonym przed kradzieza (patrz
punkt 5). Nie nalezy przekazywac¢ tego leku innym osobom. Moze doprowadzi¢ do zgonu lub
zaszkodzi¢ im w inny sposob.

. Problemy z oddychaniem (patrz rowniez punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Zubsolv”,powyzej).
Odnotowano przypadki zgondéw z powodu niewydolnosci oddechowej (niezdolno$ci do oddychania),
wyniklej z niewtasciwego uzycia tego leku Iub przyjmowania go w potaczeniu z innymi srodkami
ostabiajacymi czynnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, takimi jako alkohol, benzodiazepiny (leki
uspokajajace) czy inne opioidy.

Lek ten nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, u ktorych wystepowaty wczesniej problemy z
oddychaniem.

Ten lek moze powodowac ciezkie, potencjalnie $miertelne zahamowanie osrodka oddechowego
(zmniejszenie zdolnosci oddychania) u dzieci i osébnieuzaleznionych, ktore przypadkowo lub celowo

przyjety lek.

. Sennosé

Ten lek moze powodowaé senno$¢, zwlaszcza kiedy zostanie przyjety jednoczesnie z alkoholem lub
innymi $rodkami ostabiajacymi czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego (takimi jak leki
uspokajajace, nasenne lub $rodki odurzajace).

. Uzaleznienie
Ten lek moze spowodowac uzaleznienie.

. Uszkodzenie watroby

Zgtaszano przypadki uszkodzenia watroby po przyjeciu buprenorfiny z naloksonem, zwlaszcza
podczas niewtasciwego uzywania. Mogto to by¢ rowniez spowodowane infekcjami wirusowymi
(przewlektym zapaleniem watroby typu C), naduzywaniem alkoholu, anoreksjg lub stosowaniem
innych lekow mogacych uszkodzi¢ watrobe (patrz punkt 4). Lekarz moze monitorowac stan watroby,
zlecajac wykonywanie regularnych badan krwi. W razie wystepowania jakichkolwiek problemoéw z
watrobg przed rozpoczeciem stosowania leku Zubsolv nalezy poinformowac o nich lekarza.

. Objawy odstawienia

Ten lek moze wywotac¢ objawy odstawienia (gltodu polekowego), jesli zostanie przyjety przed
uplywem szesciu godzin od uzycia krétkodziatajacego opioidu (np. morfiny, heroiny) lub przed
uplywem 24 godzin od uzycia dlugodziatajacego opioidu, takiego jak metadon.

Objawy odstawienia moga pojawi¢ si¢ takze w wyniku naglego przerwania stosowania leku Zubsolv.

. Ci$nienie krwi
Ten lek moze powodowac nagle obnizenie ci$nienia krwi, co moze by¢ przyczyng zawrotdw glowy
po zbyt szybkim wstaniu z pozycji siedzacej lublezacej.

. Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Zubsolv moze powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak bezdech senny

(przerwy w oddychaniu podczas snu) oraz hipoksemi¢ zwigzang ze snem (niski poziom tlenu

we krwi). Objawy moga obejmowac przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia

z powodu dusznosci, trudno$ci w utrzymaniu snu lub nadmierng sennos¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent

lub inna osoba zauwazy takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢
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zmniejszenie dawki.

Dzieci i mlodziez

Pacjenci w wieku ponizej 18 lat moga wymagac doktadniejszego monitorowania przez lekarza. Lek
nie powinien by¢ przyjmowany przez osoby w wieku ponizej 15 lat.

Rozpoznanie choréb niepowiazanych

Ten lek moze maskowac objawy bolowe, ktore moglyby pomoc w rozpoznaniu niektorych chordb.
Nalezy pamigta¢ o poinformowaniu lekarza o przyjmowaniu tego leku.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Zubsolv nalezy poinformowac¢ lekarza jesli pacjent:

ma depresje lub inne choroby, ktore leczy si¢ za pomoca lekow przeciwdepresyjnych.
Stosowanie tych lekow jednoczesnie z lekiem Zubsolv moze prowadzi¢ do zespotu
serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu (patrz punkt ,,Lek Zubsolv a inne leki”)
choruje na nerki

miat ostatnio uraz glowy lub choruje na chorobe¢ mozgu

ma niskie ci$nienie krwi, powigckszony gruczot krokowy lub trudno$ci w oddawaniu moczu
wywolane zwezeniem cewki moczowe;j

choruje na niedoczynno$¢ tarczycy objawiajaca si¢ zmeczeniem lub przyrostem masy ciata
ma niedostateczna czynnos¢ nadnerczy (np. chorobe Addisona)

ma zaburzenia drog zotciowych (np. pgcherzyka zoélciowego, przewodu zo6lciowego)

jest osoba w podesztym wieku

jest ostabiony.

Lek Zubsolv a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga nasila¢ dziatania niepozadane leku Zubsolv, a czasem wywolywacé bardzo
powazne reakcje. W czasie przyjmowania leku Zubsolv nie nalezy bez wczes$niejszego skonsultowania
si¢ z lekarzem stosowac zadnych innych lekow, azwlaszcza:

lekow przeciwdepresyjnych, takich jak moklobemid, tranylcypromina, cytalopram,

escytalopram, fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina, duloksetyna,

wenlafaksyna, amitryptylina, doksepina lub trimipramina. Leki te moga wchodzi¢ w

interakcje z lekiem Zubsolv i wywotywac objawy, takie jak mimowolne, rytmiczne

skurcze migéni, w tym migsni warunkujgcych ruchy gatki ocznej, pobudzenie, omamy,

$pigczka, nadmierna potliwo$¢, drzenie, wzmozenie odruchow, zwigkszone napigcie

mig$niowe, temperatura ciata powyzej 38°C. Jesli u pacjenta wystgpia takie objawy,

nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

naltreksonu i nalmefenu (lekow stosowanych w leczeniu uzaleznien), poniewaz mozeto

uniemozliwi¢ lecznicze dziatenie leku Zubsolv. Tych lekow nie wolno przyjmowaé w tym

samym czasie, co lek Zubsolv, poniewaz u pacjenta moga nagle wystapi¢ dtugotrwale i

intensywne objawy odstawienia.
benzodiazepin (stosowanych w leczeniu stanow lekowych lub zaburzen snu), takich jak
diazepam, temazepam, alprazolam. Jednoczesne stosowanie leku Zubslov z lekami
uspokajajacymi, takimi jak benzodiazepiny lub podobne leki, zwigksza ryzyko sennosci,
trudnosci w oddychaniu (zahamowanie czynno$ci oddechowej) oraz $pigczki i moze zagrazac
zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie tych lekow mozna rozwazaé tylko wowczas,
gdy nie sg dostgpne inne opcje leczenia. Jesli jednak lekarz przepisze lek Zubslov razem z
lekami uspokajajacymi, powinien ograniczy¢ dawke i czas trwania jednoczesnego stosowania
lekdéw uspokajajacych. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach
uspokajajacych i doktadnie stosowac¢ si¢ do zalecen lekarza dotyczacych dawek lekow.
Pomocne moze by¢ poinformowanie przyjaciot lub cztonkéw rodziny o podanych powyzej
objawach. W razie wystapienia tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Gabapentyna lub pregabalina stosowane w leczeniu padaczki lub bolu spowodowanego
nieprawidlowo$ciami nerwdw (bol neuropatyczny).
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. innych lekéw wywolujacych uczucie sennosci i stosowanych w leczeniu chorob, takichjak:
stany lekowe, bezsenno$¢, drgawki/napady drgawkowe, zespoty bolowe i inne zaburzenia
psychiczne. Leki tego rodzaju obnizaja koncentracje, przez co prowadzenie pojazdoéw lub
obslugiwanie maszyn staje si¢ niebezpieczne. Moga takze zahamowac czynnos$ci o§rodkowego
uktadu nerwowego, co jest bardzo powaznym stanem. Ponizej zamieszczono przyktadytakich
lekow:

- inne leki opioidowe, takie jak metadon, niektore leki przeciwbolowe oraz przeciwkaszlowe

- niektore leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji), takie jak izokarboksazyd,
fenelzyna, selegilina, tranylcypromina, walproinian i inhibitory monoaminooksydazy
(inhibitory MAO) - moga nasila¢ dziatanie tego leku

- antagoni$ci receptora histaminowego Hi (leki stosowane w leczeniu reakcji
alergicznych), takie jak difenhydramina i chlorfenamina

- barbiturany (stosowane nasennie lub uspokajajaco), takie jak fenobarbital, sekobarbital

- leki uspokajajace (stosowane w celu utatwienia zasnigcia lub uspokojenia), takie jak wodzian
chloralu

- klonidyna (stosowana w leczeniu nadci$nienia tetniczego) i jej pochodne - moga wydtuzaé
czas dzialania tego leku

. leki przeciwretrowirusowe (stosowane w leczeniu wirusa HIV), takie jak rytonawir,

nelfinawir, indynawir - moga nasila¢ dziatanie tego leku

. niektore leki przeciwgrzybicze (do leczenia zakazen grzybami), takie jak ketokonazol,
itrakonazol, niektore antybiotyki - moga wydluzy¢ czas dziatania tegoleku

. niektore leki mogg ostabia¢ dziatanie leku Zubsolv. Naleza do nich leki stosowane w leczeniu
padaczki (takie jak karbamazepina i fenytoina) oraz leki stosowane w leczeniu gruzlicy
(ryfampicyna).

Stosowanie leku Zubsolv z jedzeniem, piciem i alkoholem

Alkohol spozywany w czasie przyjmowania leku Zubsolv moze nasila¢ sennos$¢ oraz zwigkszac
niebezpieczenstwo wystapienia niewydolnosci oddechowej. Nie wolno pi¢ alkoholu w trakcie
przyjmowania leku Zubsolv. Nie nalezy polykac ani spozywac jedzenia ani picia, dopoki tabletka
catkowicie si¢ nie rozpusci.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é

Zagrozenia zwigzane z przyjmowaniem leku Zubsolv przez kobiety w cigzy nie sg znane. Nalezy
powiadomi¢ lekarza o cigzy lub zamiarze zajScia w cigzg. Lekarz zdecyduje, czy nalezy kontynuowac
leczenie stosujac inne leki.

Leki takie jak Zubsolv stosowane podczas cigzy, szczeg6lnie na poznych jej etapach moga
powodowac¢ u noworodka objawy odstawienia, w tym problemy z oddychaniem. Objawy te moga
pojawi¢ sie po kilku dniach od urodzenia.

Podczas leczenia lekiem Zubsolv nie nalezy karmic¢ piersia, gdyz lek przenika do mleka ludzkiego.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Zubsolv moze powodowac senno$¢, zawroty glowy lub zaburza¢ myslenie. Zdarza si¢ to
czesciej podczas pierwszych kilkutygodni leczenia, kiedy dawka jest zmieniana, ale takze po
spozyciu alkoholu lub przyjeciu innego srodka uspokajajacego w trakcie leczenia lekiem Zubsolv.
Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow, postugiwac si¢ narzedziami, obstugiwaé¢ maszyn ani
wykonywac innych niebezpiecznych czynno$ci zanim nie sprawdzi, w jaki sposob lek na niego
wplywa.

Lek Zubslov zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.
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3. Jak przyjmowa¢ lek Zubsolv

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie jest zlecane i monitorowane przez lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu uzaleznien od
narkotykow.

Lekarz ustali odpowiednig dawke dla danego pacjenta. W trakcie leczenia, w zaleznos$ci od reakcji
pacjenta, lekarz moze modyfikowa¢ dawke.

Rozpoczecie leczenia
Zalecana dawka poczatkowa u 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat to:

- jedna tabletka leku Zubsolv o mocy 1,4 mg + + 0,36 mg na dobg lub
- jedna tabletka leku Zubsolv o mocy 2,9 mg + + 0,71 mg na dobg.

W razie potrzeby, w dniu 1. mozna poda¢ dodatkowo jedna tabletke leku Zubsolv o mocy 1,4 mg + +
0,36 mg lub 2,9 g + 0,71 mg.

Dostegpne sg inne moce leku, ktdére moze zastosowac lekarz decydujacy o najlepszym dopasowaniu
leczenia dla danego pacjenta. Pacjent moze otrzymywac¢ kombinacje tabletek o réznychmocach,
jednak dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 17,2 mgbuprenorfiny.

Przed przyjeciem pierwszej dawki leku Zubsolv objawy odstawienia powinny by¢ wyraznie widoczne.
Lekarz oceni gotowos$¢ pacjenta do podjecia leczenia i wyznaczy odpowiedni moment naprzyjecie
pierwszej dawki leku Zubsolv.

. Rozpoczynanie leczenia lekiem Zubsolv w przypadku uzaleznienia od heroiny:

W przypadku uzaleznienia od heroiny lub krotkodziatajacego opioidu pierwsza dawke leku Zubsolv
nalezy zazy¢ po wystapieniu objawow odstawienia, ale nie wczesniej niz 6 godzin po ostatnim
przyjeciu opioidow

. Rozpoczynanie leczenia lekiem Zubsolv w przypadku uzaleznienia od metadonu:

W przypadku przyjmowania metadonu lub opioidu o dlugim czasie dzialania, przed rozpoczgciem
leczenia lekiem Zubsolv najlepiej zmniejszy¢ dawke metadonu do poziomu ponizej 30 mg na dobe.
Pierwsza dawke leku Zubsolv nalezy zazy¢ dopiero po pojawieniu si¢ objawow odstawienia, ale nie
weczesniej niz 24 godziny po ostatnim przyjeciu przezpacjenta metadonu

Przyjmowanie leku Zubsolv
. Jesli lekarz nie zaleci inaczej, lek nalezy przyjmowac raz dziennie.

. Tabletke nalezy wyjac, jak opisano ponizej. Blister otworzy¢ dopiero tuz przed przyjeciem
dawki. Nigdy nie nalezy otwiera¢ go wczesniej, poniewaz tabletka jest wrazliwa na wilgoc.

° Tabletke umiesci¢ pod jezykiem.
. Tabletki trzymac pod jezykiem do czasu, az si¢ catkowicie rozpuszcza

. Tabletek nie nalezy rozgryza¢ ani potykac, poniewaz lek nie bgdzie wtedy dziata¢ i moga
wystapi¢ objawy gltodu polekowego

. Nie wolno jes$¢ ani pi¢ do czasu calkowitego rozpuszczenia tabletek. Wicksza czes$c¢ tabletki
rozpada si¢ w ciagu 40 sekund, jednakze catos¢ moze znikna¢ z jamy ustnej dopiero po uptywie
5 do 10 minut.
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Jak wyjmowac¢ tabletke z blistra.

—_—

1. Nie wyciskac¢ tabletki przez folig.

a. Uzy¢ tylko jedna cz¢s$¢ z blistra, odrywajac jg wzdhuz perforowanej
linii.

2. Zagia¢ opakowanie wzdtuz przerywanej linii.

3. Przerwac zgodnie z kierunkiem wskazanym przez strzatke. W razie
uszkodzenia blistra, tabletke nalezy wyrzucié.

—

Dostosowanie dawki i leczenie podtrzymujace

Lekarz moze zwigksza¢ przyjmowang dawke leku Zubsolv, w zaleznoS$ci od potrzeb pacjenta. W
przypadku odczuwania, ze dziatanie leku Zubsolv jest zbyt silne Iub zbyt stabe, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Maksymalna dawka dobowa wynosi 17,2 mg.

Po okresie skutecznego leczenia mozna uzgodni¢ z lekarzem stopniowe zmniejszanie dawki do
osiaggnigcia nizszej dawki podtrzymujace;j.

Odstawianie leczenia
Nie nalezy w zaden sposob zmienia¢ leczenia ani przerywac go bez zgody lekarza prowadzacego.

W zaleznosci od stanu pacjenta mozna kontynuowaé zmniejszane dawki leku Zubsolv pod $cistym
nadzorem lekarza, az do zupelnego odstawienia leku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Zubsolv

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku pacjent powinien niezwltocznie wezwaé pogotowie ratunkowe
lub udac¢ si¢ do szpitala w celu podjecia leczenia, przedawkowanie leku Zubsolv moze bowiem
wywola¢ powazne i zagrazajace zyciu problemy z oddychaniem.

Do objawow przedawkowania nalezg: powolniejsze i stabsze niz zazwyczaj oddychanie, uczucie
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wigkszej niz zazwyczaj senno$ci, zwezenie zrenic, obnizenie cis$nienia krwi, nudnos$ci, wymioty i(lub)
niewyrazna mowa.

Pominiecie przyjecia leku Zubsolv
W razie pominig¢cia dawki, nalezy jak najszybciej powiadomiclekarza.

Przerwanie przyjmowania leku Zubsolv
Nie nalezy w zaden sposéb zmienia¢ leczenia ani przerywac go bez zgody lekarza prowadzacego.

Nagle przerwanie leczenia moze wywolaé objawy odstawienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapia ponizsze ciezkie dzialania niepozadane, nalezy niezwlocznie powiadomi¢swojego
lekarza lub poszuka¢ pilnej pomocy medyczne;j:

. obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta powodujacy trudnosci z przetykaniem lub oddychaniem,
pokrzywka lub wysypka o cigzkim nasileniu. Moga to by¢ objawy zagrazajacej zyciureakcji
alergicznej

. uczucie sennosci i braku koordynacji, niewyrazne widzenie, zamazana mowa, niemozno$¢

logicznego myslenia lub znaczne spowolnienie oddychania w poréwnaniu z typowymadla
pacjenta stanem

. uczucie silnego zmeczenia, $wiad z towarzyszacym zazotceniem skory lub gatek ocznych.
Mogga to by¢ objawy uszkodzenia watroby
. widzenie lub styszenie rzeczy nieistniejacych (omamy).

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10):
. bezsenno$¢ (niezdolnos$¢ do snu)

bol gtowy

zaparcia, nudnosci

nadmierna potliwo$¢

zespoOl odstawienia

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 10):

° objawy grypopodobne, zakazenie, bol gardia i trudnosci w przetykaniu, katar

° lek, depresja, zmniejszenie popgdu ptciowego, nerwowos¢, zaburzone procesy myslowe

. migrenowe bole gtowy, zawroty gtowy, omdlenia, zwigkszenie napigcia mi¢$ni, mrowienie,
sennos¢

. nasilone tzawienie lub inne zaburzenia wydzielania tez, niewyrazne widzenie

. zwigkszone ci$nienie krwi, uderzenia goraca

. nasilenie kaszlu

. bol brzucha, rozstrdj zotadka lub innego rodzaju dyskomfort zotagdka, biegunka, wzdgcia,
wymioty

° wysypka, $wiad, pokrzywka

. bol plecdw, bol stawdw, bol migsni, skurcze w nogach (skurcze migsni)

. nieprawidlowos$ci dotyczace moczu

. trudnos$ci w osigganiu lub utrzymaniu wzwodu

. stabo$¢, bol w klatce piersiowej, dreszcze, goraczka, uczucie ogodlnego dyskomfortu, bol,
obrzek (dtoni 1 stop)

. zaburzenia czynno$ci watroby, spadek masy ciata

. przypadkowe zranienie wywolane utratg §wiadomosci lub koordynacji
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Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 100):

. nieprawidtowe wyniki badan krwi, obrz¢k weztéw chtonnych

. nietypowe sny, pobudzenie, utrata zainteresowan, depersonalizacja (nieczucie si¢ soba),
uzaleznienie od leku, przesadnie dobre samopoczucie, odczuwanie wrogosci

. amnezja (zaburzenia pami¢ci), drgawki (napady drgawkowe), zaburzenia mowy, drzenie

. zapalenie lub zakazenie oka, zwezZenie Zrenic

szybkie lub wolne bicie serca, zawal migsnia sercowego (atak serca), kotatanie serca, uczucie
ucisku w klatce piersiowe;j

obnizone cis$nienie krwi

astma, duszno$¢, ziewanie

bolesne owrzodzenia jamy ustnej, przebarwienie jezyka

tradzik, wypadanie wtosow, suchos¢ lub tuszczenie si¢ skory, guzki skorne

zapalenie stawow

obecnos¢ biatka w moczu, zakazenie uktadu moczowego, trudnosci w oddawaniu moczu,
bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, obecno$¢ krwi w moczu, kamienie nerkowe
problemy menstruacyjne lub zakazenia pochwy, zaburzenia ejakulacji

wrazliwo$¢ na goraco lub zimno

udar cieplny

nadmierna aktywno$¢ migsni

utrata apetytu

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnychdanych):

powolny oddech lub trudnosci w oddychaniu

préchnica zebow

uszkodzenie watroby z z6ltaczka lub bez zoéttaczki

omamy

obrzek twarzy i gardta lub zagrazajace zyciu reakcje alergiczne

spadek ci$nienia krwi podczas zmiany pozycji ciata ze stojacej lub lezacej na stojaca
nagty zespot odstawienia wywolany przyjeciem leku zbyt szybko po uzyciu narkotykoéw
opioidowych, zespot glodu polekowego unoworodka

. zespot odstawienia u noworodka

Niewlasciwe uzycie leku polegajace na podaniu dozylnym moze wywotaé objawy zespotlu
odstawienia, zakazenia, inne reakcje skorne i potencjalnie powazne zaburzenia czynnosci watroby
(patrz punkt 2 Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigkizglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Zubsolv

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dladzieci.

Lek moze spowodowa¢ cigzkie uszkodzenie zdrowia i zgon u osoby, ktdra przypadkowo lub celowo
przyjmie ten lek, gdy nie zostal jej przepisany.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po stowach:
Termin waznosci. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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Lek Zubsolv moze by¢ przedmiotem zainteresowania 0oséb naduzywajgcych lekéw dostepnych na
recepte. Lek nalezy przechowywaé w miejscu zabezpieczonym przed kradzieza.

Przechowywac blister w zabezpieczonym miejscu.
Otwiera¢ blister tylko bezposrednio przed przyjeciem leku.
Nie nalezy przyjmowac leku w obecnosci dzieci.

W razie przypadkowego potknigcia lub takiego przypuszczenia nalezy bezzwtocznie powiadomié
pogotowie ratunkowe.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Zubsolv
Substancjami czynnymi leku Zubsolv sg buprenorfina inalokson.

Kazda tabletka podjezykowa o mocy 0,7 mg + + 0,18 mg zawiera 0,7 mg buprenorfiny (w postaci
chlorowodorku) i 0,18 mg naloksonu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku).

Kazda tabletka podjezykowa o mocy 1,4 mg + 0,36 mg zawiera 1,4 mg buprenorfiny (w postaci
chlorowodorku) i 0,36 mg naloksonu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku).

Kazda tabletka podjezykowa o mocy 2,9 mg + 0,71 mg zawiera 2,9 mg buprenorfiny (w postaci
chlorowodorku) i 0,71 mg naloksonu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku).

Kazda tabletka podjezykowa o mocy 5,7 mg + 1,4 mg zawiera 5,7 mg buprenorfiny (w postaci
chlorowodorku) i 1,4 mg naloksonu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku).

Kazda tabletka podjezykowa o mocy 8,6 mg + 2,1 mg zawiera 8,6 mg buprenorfiny (w postaci
chlorowodorku) i 2,1 mg naloksonu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku).

Kazda tabletka podjezykowa o mocy 11,4 mg + 2,9 mg zawiera 11,4 mg buprenorfiny (w postaci
chlorowodorku) i 2,9 mg naloksonu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku).

Pozostate sktadniki to: mannitol, kwas cytrynowy, sodu cytrynian, celuloza mikrokrystaliczna,
kroskarmeloza sodowa, sukraloza, krzemionka koloidalna bezwodna, lewomentol, sodu fumaran
stearylowy (patrz punkt 2 Lek Zubslov zawiera sod).

Jak wyglada lek Zubsolv i co zawiera opakowanie
Lek Zubsolv dostepny jest w szesciu roznych mocach. R6znig si¢ one ksztalttem tabletki i wyttoczonym
napisem:

Moc tabletki Zubsolv Opis tabletki Zubsolv Napis Wyglad
(buprenorfina + nalokson) wytloczony na
tabletce Zubsolv

0,7 mg+ 0,18 mg Biata do prawie 1" po jednej A\
biatej, owalna stronie U
tabletka o dtugosci

1,4 mg+ 0,36 mg Biata do prawie biatej, ,»1,4” po jednej U
trojkatna tabletka stronie //

0 podstawie 7,2 mm
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2,9 mg+ 0,71 mg

Biata do prawie biatej
tabletka w ksztalcie
litery D, o wysokosci
7,3 mm 1 szerokosci

12,97 po jednej
stronie

tabletka w  ksztalcie
rombu o dhugosci 9,5 mm

stronie

5,7 mg+ 1,4 mg Biata do prawie biate;j, »d,7” po jednej
okragta tabletka stronie CA
o $rednicy 7 mm Jj
8,6 mg + 2,1 mg Biata do prawie biatej | ,,8,6” pojednej :

11,4 mg + 2,9 mg

Biata do prawie bialej
tabletka w ksztatcie
kapsutki o dlugosci
10,3 mm i szerokoSci

,»11,4” po jednej

stronie

Lek Zubslov dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 7, 28, i 30 tabletek podjezykowych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n

Edifici Est 6* planta
08039 Barcelona
Hiszpania

Wytworca

Orexo AB
Virdings allé 32 A
Uppsala 754 50
Szwecja

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice
Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/YYYY

Szczegodtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw
https://www.ema.europa.eu.
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