PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalne tablety
Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalne tablety
Suboxone 16 mg/4 mg sublingvalne tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvélne tablety

Jedna sublingvalna tableta obsahuje 2 mg buprenorfinu (vo forme buprenorfinium-chloridu) a 0,5 mg
naloxénu (vo forme dihydratu naloxénium-chloridu).

Pomocné latky so zndmym ucinkom

Jedna sublingvalna tableta obsahuje 42 mg laktozy (vo forme monohydratu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éast 6.1.

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvélne tablety

Jedna sublingvalna tableta obsahuje 8 mg buprenorfinu (vo forme buprenorfinium-chloridu) a 2 mg
naloxo6nu (vo forme dihydratu naloxénium-chloridu).

Pomocné latky so zndmym ucinkom

Jedna sublingvalna tablet obsahuje 168 mg laktozy (vo forme monohydratu)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éast 6.1.

Suboxone 16 mg/4 mg sublingvélne tablety

Jedna sublingvalna tableta obsahuje 16 mg buprenorfinu (vo forme buprenorfinium-chloridu) a 4 mg
naloxo6nu (vo forme dihydratu naloxénium-chloridu).

Pomocné latky so zndmym ucinkom

Jedna sublingvalna tableta obsahuje 156,64 mg laktozy (vo forme monohydratu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Sublingvalna tableta

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvélne tablety
Biele, Sesthranné, bikonvexné tablety vel'kosti 6,5 mm, s vytlaenym ,,N2”” na jednej strane.

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalne tablety
Biele, Sesthranné, bikonvexné tablety velkosti 11 mm, s vytlaenym ,,N8” na jednej strane.

Suboxone 16 mg/4 mg sublingvalne tablety
Biele, okruhle, bikonvexné tablety velkosti 10,5 mm , s vytlaCenym ,,N16” na jednej strane.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Substitucna lieCba zavislosti na opioidoch v ramci lekarskej, socialnej a psychologickej lieCby.
Zamerom zlozky naloxon je zabranit’ nespravnemu intravenéznemu pouzitiu. Suboxone je indikovany
dospelym a dospievajucim vo veku nad 15 rokov, ktori suhlasili s liecbou svojej zavislosti.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Liecba musi prebiehat’ pod dohl'adom lekara so skisenost’ami s liecbou zavislosti na
opiatoch/narkomanie.



Opatrenia pred indukciou

Pred zacatim lieCby sa ma zobrat’ do Gvahy zavislost’ na type opioidu (t.j. dlhodobo alebo kratkodobo
posobiace opioidy), ¢as od posledného pouzitia opioidu a stupen zavislosti na opioidoch. Liecba
buprenorfinom/naloxénom alebo iba buprenorfinom sa ma indukovat’ v pripade, ze st zjavné
objektivne a jasné prejavy abstinencného stavu (preukazané napr. miernym az strednym skore
abstinen¢ného syndromu podl'a schvalenej Klinickej Skaly abstinenéného stavu pri zavislosti od
opioidov (Clinical Opioid Withdrawal Scale, COWS)), aby sa zabranilo vzniku abstinen¢ného stavu.

o U pacientov zavislych na heroine alebo kratkodobo posobiacich opioidoch musi byt’ prva davka
buprenorfinu/naloxénu podana, ked’ sa objavia prejavy abstinenéného stavu, ale nie skor ako
6 hodin od poslednej davky opioidu.

o U pacientov lieCenych metadonom sa pred zaciatkom terapie buprenorfinom/naloxénom musi
davka metadonu znizit’ na najviac 30 mg/den. Pri zacati podavania buprenorfinu/naloxénu sa
ma do uvahy zobrat’ dlhy pol¢as metadénu. Prva davka buprenorfinu/naloxénu sa ma podat’, len
ak sa objavia prejavy abstinen¢ného stavu, ale nie skor ako 24 hodin od poslednej davky
metadonu. U pacientov zavislych na metadéne moze buprenorfin vyvolat’ abstinencné priznaky.

Déavkovanie

Zacatie liecby (indukcia)

Odporucana ivodna davka u dospelych a dospievajtcich vo veku nad 15 rokov je 4 mg/1 mg a tato davka
sa moze v prvy den podat’ opakovane az do dosiahnutia maximalnej dennej davky 12 mg/3 mg, aby sa
minimalizovali abstinen¢né priznaky a pacient zotrval na liecbe.

Pri zacati lieCby sa odporuca denny dohl'ad pri podavani, aby sa zabezpecilo spravne sublingvalne
umiestnenie davky a sledovala sa reakcie pacienta na lie¢bu, ¢o slizi na ucinné titrovanie davky podl'a
klinického G¢inku.

Stabilizacia davky a udrZiavacia liecba

Po indukcii lie¢by v prvy den musi byt’ pacient rychlo stabilizovany na primeranej udrziavacej davke,
vytitrovanim takej davky, ktora udrzi pacienta na liecbe a potlaci abstinen¢né priznaky po vysadeni
opioidu, a ktora sa bude upravovat’ po opakovanom hodnoteni klinického a psychologického stavu
pacienta. Maximalna jednorazova denna davka nema prekrocit’ 24 mg buprenorfinu.

V priebehu udrziavacej liecby méze byt nutné pacienta opakovane nastavovat’ na novu udrziavaciu
davku podl'a meniacich sa potrieb pacienta.

Menej casté ako denné davkovanie

Po dosiahnuti uspokojivej stabilizacie sa frekvencia davok lieku Suboxone mdze znizit’ na podavanie
kazdy druhy den, s davkou zodpovedajicou dvojnasobku individualne titrovanej dennej davky.
Napriklad pacient nastaveny na dennti davku 8 mg/2 mg méze dostavat’ 16 mg/4 mg kazdy druhy den,
bez podania davky v zvy$nych dioch. Po uspesne dosiahnutej stabilizacii moze byt frekvencia
podavania Suboxonu u niektorych pacientov znizena na 3-krat tyzdenne (napriklad v pondelok, stredu
a piatok). Davka v pondelok a v stredu mé byt dvojnasobkom individualne titrovanej dennej davky

a piatkova davka ma byt trojnasobkom individualne titrovanej dennej davky, bez podania davky

v zvy$nych diioch. Dévka podana v ktorykol'vek deni vSak nema prekro€it’ 24 mg. U pacientov,
ktorych stav vyzaduje titrovani dennu ddvku viac ako 8 mg/den, nemusi byt tento rezim vhodny.

Ukoncenie liecby lekarom

Ak po dosiahnuti uspokojivej stabilizacie pacient sthlasi, ddvka sa méze postupne zniZovat’ na nizsiu
udrziavaciu davku; v niektorych priaznivych pripadoch sa méze lie¢ba ukoncit. Dostupnost’
sublingvalnych tabliet v davkach 2 mg/0,5 mg a 8 mg/2 mg umoziuje titraciu k nizSiemu davkovaniu.
U pacientov, ktorych stav vyzaduje niz§iu davku buprenorfinu, sa mézu pouzit’ sublingvalne tablety
0,4 mg. Po ukonceni liecby lekdrom maji byt’ pacienti kvoli moznej recidive sledovani.



Striedanie buprenorfinu a buprenorfinu/naloxonu

Pri sublingvalnom pouzivani maji buprenorfin a buprenorfin/naloxén podobné klinické ucinky a st
zamenitelné; avSak pred prechodom z buprenorfinu/naloxénu na buprenorfin maju so zmenou sthlasit’
predpisujuci lekar, aj pacient a u pacienta je potrebné sledovat pripadnt potrebu Gpravy davky.

Striedanie sublingvalnej tablety a filmu (ak je to mozné)

U pacientov prechadzajucich zo sublingvalnych tabliet Suboxone na film Suboxone sa ma zacat’

s rovnakou davkou, ako pri podavani predchadzajuceho lieku. Pri vymene liekov v§ak moze byt nutna
uprava davky. Vzhl'adom na potencionalne vyssiu relativau biodostupnost’ filmu Suboxone

v porovnani so sublingvalnymi tabletami Suboxone maju byt’ pacienti, ktori presli zo sublingvalnych
tabliet na film, sledovani s oh'adom na mozné predavkovanie. Pacienti, ktori presli z filmu na
sublingvalne tablety, maju byt sledovani s ohladom na abstinen¢ny stav alebo iné nadznaky
poddavkovania. V klinickych Stadiach sa konzistentne nepreukazala podobnost’ farmakokinetiky
Suboxone filmu a jeho kombinacii a zodpovedajicich davok sublingvalnych tabliet Suboxone (pozri
cast’ 5.2). Pri zmene medzi filmom Suboxone a sublingvalnymi tabletami Suboxone ma byt pacient
sledovany pre pripad potreby upravit’ davku. Kombinovanie réznych foriem lieku alebo vol'né
prechadzanie medzi filmom a sublingvalnymi tabletami sa neodporuca.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi ludia
Bezpecnost’ a i¢innost’ buprenorfinu/naloxénu u starsich pacientov vo veku nad 65 rokov neboli
stanovené. Ziadne odporucanie davkovania nie je mozné.

Porucha funkcie pecene

Ked’ze farmakokinetika buprenorfinu/naloxénu méze byt u pacientov s poruchou funkcie pecene
zmenena, u pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie pecene sa odporicéaji nizsie
uvodné davky a opatrna titracia davky. Buprenorfin/naloxén je kontraindikovany u pacientov s tazkou
poruchou funkcie pecene (pozri Casti 4.3 a 5.2).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je nutna Gprava davky buprenorfinu/naloxénu. Pri
urcovani davky u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 30 ml/min.) sa
musi postupovat’ opatrne (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a t¢innost’ buprenorfinu/naloxénu u deti mladsich ako 15 rokov neboli stanovené.
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Sposob podavania

Lekari musia pacientov upozornit,, Ze sublingvalny spdsob podania je jediny G¢inny a bezpecny
spdsob podania tohto lieku (pozri Cast’ 4.4). Tableta sa umiestni pod jazyk, kym sa uplne nerozpusti.
Kym sa tableta Giplne nerozpusti, nemaji pacienti prehitat’ alebo konzumovat’ potraviny alebo napoje.

Déavka mo6ze byt tvorena viacerymi tabletami Suboxone réznych sil, ktoré sa moézu uzit’ vSetky naraz
alebo v dvoch rozdelenych Castiach: druhé cast’ sa ma uzit’ hned’ po rozpusteni prvej Casti.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1

Zavazna respiracna insuficiencia

Tazka porucha funkcie pedene

Akutny alkoholizmus alebo delirium tremens

Stubezné uzivanie antagonistov opioidov (naltrexon, nalmefén) na liecbu zavislosti na alkohole alebo
opioidoch



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Nespravne uZzivanie, zneuzivanie a nevhodné uzivanie

Buprenorfin, podobne ako iné legalne alebo nelegalne opioidy sa moze nespravne uzivat’ alebo
zneuzivat’. Niektoré rizika nespravneho uzivania a zneuzivania s predavkovanie, §irenie virusovych
alebo lokalizovanych a systémovych infekcii krvnou cestou, titlm dychania a poSkodenie pecene.
Nespravne uzivanie buprenorfinu inou osobou ako pacientom, ktorému je liek uréeny, predstavuje
navyse riziko vzniku d’al$ej zavislosti na drogach u 0sob, ktoré zneuzivaji buprenorfin ako primarnu
drogu. Méze k tomu dojst’, ak liek nezakonné distribuuje priamo pacient, ktorému je liek urc¢eny alebo
ak nie je liek chraneny proti kradezi.

Liecba buprenorfinom/naloxénom v suboptimalnych davkach méze viest’ k nespravnemu pouzitiu
lieku pacientom a naslednému predavkovaniu alebo zanechaniu lieCby. Pacient, ktory uziva nizsie ako
odporucané davky buprenorfinu/naloxénu, moze reagovat’ na nekontrolované abstinencné priznaky
samoliecbou opioidmi, alkoholom alebo inymi sedativami-hypnotikami, ako su benzodiazepiny.

Aby sa minimalizovalo riziko nespravneho pouzitia, zneuzitia a nevhodného pouzitia, mali by lekari
prijat vhodné opatrenia pri predpisovani a vydaji buprenorfinu, ako su nepredpisovanie viacerych
davok na zaciatku lieCby a uskutocnovanie naslednych kontrolnych névstev s klinickym sledovanim
pacienta, vhodnym pre jeho potreby.

Kombin4cia buprenorfinu s naloxénom v lieku Suboxone mé zabranit’ nespravnemu uzivaniu

a zneuzivaniu buprenorfinu. Predpoklada sa mensia pravdepodobnost’ nespravneho pouzivania
Suboxonu intravendzne alebo intranazalne, ako v pripade samotného buprenorfinu, pretoze naloxon
v lieku Suboxone méze urychlit’ abstinencny stav u 0sob zavislych na heroine, metadone alebo inych
opioidnych agonistoch.

Poruchy dychania stvisiace so spankom

Opioidy mo6zu spdsobit’ poruchy dychania stuvisiace so spankom vratane centralneho spankového
apnoe (CSA) a hypoxémie suvisiacej so spankom. UZzivanie opioidov zvySuje riziko CSA v zavislosti
na davke. U pacientov s CSA zvazte zniZenie celkovej davky opioidov.

Respira¢ny utlm

Bolo opisanych viacero pripadov timrti v désledku respiracného utlmu, najma pri podani buprenorfinu
v kombinécii s benzodiazepinami (pozri Cast’ 4.5) alebo ak sa buprenorfin pouzival inac, ako je
predpisané. Umrtia boli hlasené aj v stvislosti so siibeznym podavanim buprenorfinu s d’al§imi
utlmujicimi latkami, ako alkohol alebo iné opioidy. V pripade podania buprenorfinu osobam zavislym
na neopioidoch, ktori netoleruji i¢inky opioidov, méze dojst’ k potencialne smrteI'nému respiracnému
atlmu.

Tento liek sa musi pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s astmou alebo respira¢nou nedostatocnostou
(napr. chronicka obstruk¢na choroba plic, cor pulmonale, znizena respiracna rezerva, hypoxia,
hyperkapnia, uz existujuci respiracny utlm alebo kyfoskoliéza (zakrivenie chrbtice potencialne veduce
k dychavi¢nosti)).

Pri neimyselnom alebo iimyselnom uziti det'mi a osobami bez zavislosti méze buprenorfin/naloxén
spOsobit’ zavazny a potencialne smrtel'ny respira¢ny Gtlm. Pacientov je nutné upozornit,, aby blister
skladovali na bezpecnom mieste, neotvarali ho pred¢asne, uchovavali ho mimo dosahu deti a d’alsich
¢lenov domacnosti a neuzivali liek v pritomnosti deti. V pripade ndhodného uzitia alebo podozrenia na
uzitie tohto lieku ihned” kontaktujte lekarsku pohotovost.

Utlm CNS

Buprenorfin/naloxén moze sposobit’ ospalost’, zvlast’ pri uzivani spolu s alkoholom alebo s latkami
tlmiacimi centralny nervovy systém (central nervous system, CNS) (ako su benzodiazepiny,
trankvilizéry, sedativa alebo hypnotika; pozri Casti 4.5 a 4.7).



Riziko pri subeznom uziti liekov so sedativnym ti€¢inkom ako napr. benzodiazepinov alebo pribuznych
liekov

Stubezné pouzitie buprenorfinu/naloxénu a liekov so sedativnym ucinkom ako napr. benzodiazepinov
alebo podobnych liekov méze vyustit’ do sedacie, respiracného utlmu, komy a tumrtia. Kvoli tymto
rizikdm ma byt’ subezné predpisovanie s tymito sedativnymi liekmi obmedzené na pacientov, ktori
nemaji moznost’ inej alternativnej liecby. Pri rozhodnuti subezne predpisat’ buprenorfin/naloxon

evve

U pacientov sa maju dosledne kontrolovat’ prejavy a priznaky respiracného ttlmu a sedacie.
Vzhl'adom na to sa dérazne odportica informovat pacientov a ich opatrovnikov, aby si tieto priznaky
v§imali (pozri Cast’ 4.5).

Sérotoninovy syndrom

Subezné podavanie Suboxonu a inych sérotonergnych liekov, ako st inhibitory MAO, selektivne
inhibitory spitného vychytavania sérotoninu (SSRI), inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu

a noradrenalinu (SNRI) alebo tricyklické antidepresiva, mdze viest’ k sérotoninovému syndromu,
potencialne Zivot ohrozujucemu stavu (pozri Cast’ 4.5).

Ak je subezna lie¢ba inymi sérotonergnymi lieckmi klinicky opodstatnena, odporaca sa pozorné
sledovanie pacienta, najma na zaciatku liecby a pri zvySovani davky.

Symptomy sérotoninového syndromu moézu zahfiiat’ zmeny duSevneho stavu, autonémnu nestabilitu,
neuromuskularne abnormality a/alebo gastrointestindlne symptomy.

Ak existuje podozrenie na sérotoninovy syndrom, je potrebné zvazit' znizenie davky alebo prerusenie
liecby v zavislosti od zavaznosti symptomov.

Zavislost’

Buprenorfin je ¢iastony agonista p (mi)-opiatového receptora a chronické podavanie vyvolava
zavislost opioidového typu. Stiidie na zvieratach, rovnako ako klinické skusenosti, ukazali, ze
buprenorfin moze vyvolat’ zavislost, ale na niz$ej urovni ako plny agonista, napr. morfin.

Nahle prerusenie liecby sa neodporica, pretoze nasledkom méze byt abstinen¢ny syndrom, ktory
mozZe mat’ oneskoreny nastup.

Hepatitida a poruchy funkcie pecene

V klinickych skuSaniach aj v spravach o neziaducich uc¢inkoch po uvedeni lieku na trh boli u 0s6b
zavislych na opioidoch hlasené pripady akttneho posSkodenia pecene. Spektrum abnormalit siaha od
prechodnych asymptomatickych zvyseni pecetiovych transaminaz, az po pripady zlyhania pecene,
pecenovej nekrozy, hepatorenalneho syndromu, hepatalnej encefalopatie i imrtia. V mnohych
pripadoch pritomnost’ existujucich mitochondridlnych portch (genetické ochorenia, abnormality
pecenovych enzymov, infekcia virusmi hepatitidy typu B alebo hepatitidy typu C, nadmerna
konzumacia alkoholu, anorexia, sibezné uzivanie inych potencialne hepatotoxického lieku)

a pokracovanie v injek¢nom uzivani drogy méze mat’ kauzalnu alebo pomocnu ulohu. Tieto pridavné
faktory sa musia zobrat’ do ivahy pred predpisanim buprenorfinu/naloxénu a pocas liecby. V pripade
podozrenia na poruchu funkcie pecene sa vyzaduje d’alSie biologické a etiologické zhodnotenie.

V zévislosti na vysledkoch sa mdze uzivanie lieku opatrne prerusit’ tak, aby sa predislo abstinen¢nym
priznakom a aby sa zabranilo navratu k uzivaniu nelegalnych drog. Pokial’ sa v lie¢be pokracuje, musi
sa funkcia pecene starostlivo sledovat’.

Vyvolanie opiatového abstinenéného syndréomu

Pri zacati lieCby buprenorfinom/naloxénom si musi byt’ lekar vedomy ¢iastoéného agonistického
profilu buprenorfinu, ktory moze urychlit’ abstinenc¢ny stav pacientov zavislych na opioidoch, najméa
ak sa podava v dobe kratSej ako 6 hodin od poslednej davky heroinu alebo iného kratkodobo
posobiaceho opioidu alebo ak sa podava v dobe krat$ej ako 24 hodin od poslednej davky metadonu.
Pocas doby prechodu z buprenorfinu alebo metadonu na buprenorfin/naloxén maju byt pacienti
pozorne sledovani vzhI'adom na skutocnost’, ze boli hldsené abstinencné priznaky. Aby sa zabranilo
vzniku abstinen¢ného stavu, ma sa vykonat indukcia buprenorfinom/naloxénom, ked’ st zrejmé
objektivne priznaky abstinen¢ného stavu (pozri Cast’ 4.2).

Abstinencné priznaky mozu byt spojené so suboptimalnym davkovanim.
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Porucha funkcie peene

Vplyv poruchy funkcie pecene na farmakokinetiku buprenorfinu a nalox6nu sa vyhodnocoval

v §tadiach po uvedeni lieku na trh. Buprenorfin aj naloxon sa extenzivne metabolizuju v peceni

a v porovnani so zdravymi jedincami boli u pacientov so stredne tazkou a tazkou poruchou funkcie
pecene zaznamenané zvySené plazmatické hladiny buprenorfinu, aj naloxénu. Pacienti maju byt
sledovani z dovodu moznych prejavov a priznakov abstinenéného stavu, toxicity alebo predavkovania,
ktoré st spésobené zvysenou hladinou naloxoénu a/alebo buprenorfinu.

Pred zacatim lieCby sa odporuca vysetrenie vychodiskovych testov funkcie pecene a zdokumentovanie
stavu virusovej hepatitidy. Pacienti, ktori st pozitivni na virusovu hepatitidu, subezne uzivaju lieky
(pozri Cast’ 4.5) a/alebo uz maju poruchu funkcie pecene, st viac ohrozeni poskodenim pecene.
Odportca sa pravidelné sledovanie funkcie peCene (pozri Cast’ 4.4).

Buprenorfin/naloxén sa musi pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so stredne t'azkou poruchou funkcie
pecene (pozri Casti 4.3 a 5.2). Buprenorfin/naloxon je kontraindikovany u pacientov s tazkou
peceniovou nedostatocnost’ou.

Porucha funkcie obliciek

Ked’ze 30 % podanej davky sa vyluéuje obli¢kami, moze byt renalne vylu¢ovanie predizené.
Metabolity buprenorfinu sa u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek akumulujt. Pri uréovani davky
u pacientov s t'azkou poruchou funkcie oblic¢iek (klirens kreatininu < 30 ml/min.) sa odporuca
postupovat’ opatrne (pozri Casti 4.2 a 5.2).

CYP3A4 inhibitory

Lieky, ktoré inhibuju enzym CYP3A4, mozu zvysit’ koncentracie buprenorfinu. Moze byt potrebné
znizenie davky buprenorfinu/naloxonu. U pacientov uz lieCenych inhibitormi CYP3A4 sa ma davka
buprenorfinu/naloxonu starostlivo titrovat’, pretoze u tychto pacientov mdze byt dostatocna nizsia
davka (pozri cast’ 4.5).

Utinky na organové systémy
Opioidy moézu vyvolat ortostaticki hypotenziu u ambulantnych pacientov.

Opioidy mozu zvysit’ tlak mozgovomiechového moku a spdsobit’ tak zachvaty. Preto je u pacientov
s poranenim hlavy, intrakranialnymi 1éziami alebo inymi stavmi, ktoré mozu zvysit tlak
mozgovomiechového moku, ako aj u pacientov s anamnézou kicov v minulosti, nutné opioidy
pouzivat’ s opatrnostou.

U pacientov s hypotenziou, hypertrofiou prostaty alebo stendzou uretry sa pri pouziti opioidov
vyzaduje opatrnost’.

Opioidmi vyvolana midza, zmeny urovne vedomia, ¢i zmeny vo vnimani bolesti ako priznaku
ochorenia mozu narusit’ vyhodnotenie stavu pacienta alebo stazit’ diagnostiku alebo zhodnotenie

klinického priebehu sprievodného ochorenia.

Opatrnost’ pri pouzivani opioidov sa vyzaduje u pacientov s myxedémom, hypotyre6zou alebo
adrenokortikalnou nedostatocnost’ou (napr. Addisonova choroba).

Opioidy preukazatel'ne zvysuju tlak v zlcovode a je nutné ich pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov
s dysfunkciou ZI€ovych ciest.

Je nutné postupovat’ opatrne pri podavani opioidov star§im alebo zoslabenym pacientom.

Na zaklade skusenosti s morfinom (pozri Cast’ 4.5) méze subezné uzivanie inhibitorov
monoaminooxidazy (monoamine oxidase inhibitors, MAQOI) zvysit uCinky opioidov.



Pomocné latky
Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galakt6zovej

intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorbciou nesmu uzivat
tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Pediatrickd populéacia

Pouzitie u dospievajucich (vek 15 - < 18 rokov)
Vzhl'adom na nedostatok tidajov u dospievajtcich (vo veku 15 - < 18 rokov) maju byt’ pacienti v tejto
vekovej skupine pocas liecby sledovani pozornejsie.

4.5 Liekové a iné interakcie
Buprenorfin/naloxén sa nema uzivat® spoloc¢ne s:

. alkoholickymi napojmi alebo lickmi obsahujiicimi alkohol, pretoze alkohol zvySuje sedativny
ucinok buprenorfinu (pozri Cast’ 4.7).

Suboxone sa ma pouzivat’ opatrne pri podavani spolu:

. So sedativami ako napriklad benzodiazepiny alebo pribuzné lieky
Subezné podavanie opioidov so sedativami ako napriklad benzodiazepiny alebo pribuzné lieky
modze zvysit riziko sedacie, respiracného ttlmu, kémy a smrti kvoli pridavnému timiacemu
G¢inku na CNS. Davka a diZka stiibezného podavania sedativ maja byt’ limitované (pozri
Cast’ 4.4). Pacientov je potrebné upozornit’, Ze pocas uzivania tohto lieku je mimoriadne
nebezpeéné svojvolne si podavat benzodiazepiny bez predpisu a tiez ich upozornit’, aby
subezne s tymto liekom pouzivali benzodiazepiny len podl'a pokynov lekara (pozri Cast’ 4.4).

. Stubezné podavanie Suboxonu s gabapentinoidmi (gabapentin a pregabalin) moéze viest’
k respiracnému utlmu, hypotenzii, hlbokej sedacii, kome alebo smrti (pozri Cast’ 4.4).

. S d’al§imi liekmi, ktoré timia centralny nervovy systém, d’al$imi opioidnymi derivatmi (napr.
metadonom, analgetikami a antitusikami), niektorymi antidepresivami, sedativnymi
antagonistami H1-receptoru, barbituratmi, anxiolytikami inymi ako benzodiazepiny,
neuroleptikami, klonidinom a pribuznymi latkami: tieto kombinacie zvySuja Gtlm centralneho
nervového systému. Znizenie Grovne pozornosti méze byt nebezpecné pre vedenie vozidiel
a obsluhovanie strojov.

. Okrem toho méze byt u pacientov uzivajucich buprenorfin/naloxén naro¢né dosiahnut’
dostato¢nu analgéziu po podani tiplného opioidného agonistu. VzhI'adom na to existuje
moznost’ predavkovania tplnym agonistom, najmé pri pokusoch o prekonanie ucinkov
¢iastocného agonistu buprenorfinu alebo pri poklese hladin buprenorfinu v plazme.

. So sérotonergnymi liekmi, ako st inhibitory MAO, selektivne inhibitory spitného vychytavania
sérotoninu (SSRIs), inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRIs) alebo
tricyklické antidepresiva, pretoze existuje zvysené riziko sérotoninového syndromu, potencialne
zivot ohrozujuceho stavu (pozri ¢ast’ 4.4).

. Naltrexon a nalmefén st antagonisti opioidov, ktoré dokazu zablokovat’ farmakologické ti¢inky
buprenorfinu. Pocas liecby je subezné podavanie buprenorfinu/naloxénu kontraindikované,
vzhladom na potencialne nebezpecné interakcie, ktoré mozu urychlit’ nahly nastup dlhych
a intenzivnych priznakov z vysadenia opioidov (pozri Cast’ 4.3).

. S inhibitormi CYP3A4: vysledkom S$tudie interakcie buprenorfinu s ketokonazolom (d¢innym
inhibitorom CYP3A4) bolo zvySenie Cmax a plochy pod krivkou (area under the curve, AUC)



buprenorfinu (priblizne o 50 % a 70 % v danom poradi) a v mensej miere aj norbuprenorfinu.
Pri kombinacii liecby s u€innymi inhibitormi CYP3A4 (napr. inhibitormi proteazy ako ritonavir,
nelfinavir alebo indinavir alebo azolovymi antimykotikami ako ketokonazol alebo itrakonazol,
makrolidovymi antibiotikami) maju byt pacienti uzivajici liek Suboxone starostlivo sledovani
a moZe byt potrebné znizenie davky.

. S induktormi CYP3A4: Subezné pouzivanie induktorov CYP3A4 a buprenorfinu moze znizit
koncentracie buprenorfinu v plazme a potencidlne vyustit’ do suboptimalne;j liecby zavislosti na
opioidoch buprenorfinom. V pripade subezného podéavania induktorov (napr. fenobarbital,
karbamazepin, fenytoin, rifampicin) sa odporuca pacientov lieCenych
buprenorfinom/naloxénom dokladne sledovat’. Podl'a toho moze byt’ potrebné prisposobit
davku buprenorfinu, ¢i induktora CYP3A4.

. Na zéklade sktisenosti s morfinom moze stibezné pouzivanie inhibitorov monoaminooxidazy
(MAOI) zvysit ucinky opioidov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti buprenorfinu/naloxénu

u gravidnych Zien. Stidie na zvieratich preukazali reprodukéni toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Potencidlne
riziko pre I'udi nie je zname.

Ku koncu gravidity moze buprenorfin vyvolat’ respiraény Gtlm u novorodenca a to dokonca aj po
kratkej dobe podéavania. Dlhodobé podavanie buprenorfinu pocas poslednych troch mesiacov gravidity
mozZe sposobit’ abstinencny syndrom u novorodenca (napr. hypertonia, novorodenecky tremor,
novorodenecka agitacia, myoklonus alebo kf¢ové zachvaty). K syndromu dochadza zvycajne
oneskorene niekol’ko hodin, az niekol’ko dni po poérode.

Vzhl'adom na dlhy pol¢as buprenorfinu sa ma na konci gravidity zvazit' niekol’kodiiovy monitoring
novorodenca, aby sa zabranilo riziku respira¢ného tlmu ¢i abstinen¢ného syndrému u novorodenca.

Okrem toho je nutné, aby pouzivanie buprenorfinu/naloxéonu pocas gravidity posudil lekar. Liecba
buprenorfinom/naloxénom pocas gravidity sa ma pouzit’ len v pripade, Ze potencialne vyhody
prevazuju nad potencialnymi rizikami pre plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa naloxon vylucuje do l'udského mlieka. Buprenorfin a jeho metabolity sa vylucuju
do l'udského mlieka. U potkanov sa zistilo, ze buprenorfin inhibuje laktaciu. Preto ma byt laktacia
pocas liecby lieckom Suboxone ukoncena.

Fertilita

Studie na zvieratach preukazali pri vysokych davkach zniZenie fertility u samic (pri systémovej
expozicii > 2,4-krat vyssSej ako expozicia u ¢loveka pri maximalnej odporacanej davke 24 mg
buprenorfinu, na zdklade AUC, pozri ¢ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Buprenorfin/naloxén ma maly az mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, ak je
podany pacientom zavislym na opiatoch. Tento liek m6ze sposobit’ ospalost’, zavraty alebo poruchy
myslenia, a to najma pocas indukcie liecby a zmene davkovania. Ak sa uziva spolu s alkoholom alebo
liekmi utlmujicimi centralny nervovy systému, je pravdepodobné, Ze ti¢inok bude este vyraznejsi
(pozri Casti 4.4 a 4.5).

Pacientov je nutné upozornit’ na nebezpecenstvo pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov v pripade,
ze buprenorfin/naloxén nepriaznivo ovplyviiuje ich schopnosti vykonavat’ tieto ¢innosti.



4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Medzi najcastejsie hlasené neziaduce G€inky suvisiace s liecbou pocas pilotnych klinickych stadii
patrili zdpcha a priznaky bezne spojené s drogovym abstinencnym stavom (napr. nespavost’, bolest’
hlavy, nauzea, hyperhidréoza a bolest). Niektoré hldsenia zachvatov, vracania, hnacky a zvySenych
hodn6t pecenovych testov sa povazovali za zavazné.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakeii
V tabulke 1 s zhrnuté neziaduce reakcie hlasené z pivotnych klinickych sktsani, v ktorych 342 zo
472 pacientov (72,5 %) hlasili neziaduce reakcie, a neziaduce reakcie hlasené v priebehu sledovania

po uvedeni lieku na trh.

Frekvencia moznych neziaducich u¢inkov uvedenych nizsie je definovana podl'a nasledujice;j

konvencie:

Vel'mi Casté (= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), nezname
(z dostupnych udajov).

Tabulka 1: NeZiaduce reakcie suvisiace s liecbou hlasené v klinickych skasaniach a pocas
sledovania buprenorfinu/naloxénu po uvedeni lieku na trh

Trieda VelPmi Casté Casté Menej Casté Nezname
organovych
systémov
Infekcie a ndkazy Chripka Infekcia
Infekcia mocovych ciest
Zapal hltanu Vaginalna
Nédcha infekcia
Poruchy krvi Anémia
a lymfatického Leukocyt6za
systemu Leukopénia
Lymfadenopatia
Trombocytopénia
Poruchy Reakcia Anafylakticky Sok
imunitného precitlivenosti
systému
Poruchy Znizena chut’ do
metabolizmu jedla
a vyzivy Hyperglykémia
Hyperlipidémia
Hypoglykémia
Psychickeé Nespavost’ Uzkost Nezvycajné sny | Halucinacie
poruchy Depresia Agitovanost’
ZnizZenie libida Apatia
Nervozita Depersonalizacia
Nezvycajné Drogova
myslenie zavislost’
Euforia
Hostilita
Poruchy Bolesti hlavy Migréna Amnézia Peceniova
nervoveho Zavraty Hyperkinézia encefalopatia
systemu Hypertonia Zachvaty Synkopa
Parestézia Poruchy reci
Somnolencia Tras
Poruchy oka Tupozrakost’ Zapal spojoviek
Poruchy slzenia Miobza
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Trieda Vel'mi ¢asté Casté Menej ¢asté Neznime
organovych
systémov
Poruchy ucha Zavraty
a labyrintu
Poruchy srdca Angina pectoris
a srdcovej Bradykardia
cinnosti Infarkt myokardu
Palpitacie
Tachykardia
Poruchy ciev Hypertenzia Hypotenzia Ortostaticka
Vazodilatacia hypotenzia
Poruchy dychacej Kasel Astma Bronchospazmus
sustavy, hrudnika Dychavi¢nost’ Utlm dychania
a mediastina Zivanie
Poruchy Zapcha, Bolest brucha Vred v ustach Zubny kaz
gastrointestindlne | Nauzea Hnacka Zmena
ho traktu Dyspepsia zafarbenia jazyka
Naduvanie
Vracanie
Poruchy pecene Hepatitida,
a zIcovych ciest Akutna hepatitida
Zltatka
Pecenova nekroza
Hepatorenalny
syndrém
Poruchy koze Hyperhidroza Svrbenie Akné Angioedém
a podkozného Vyrazka Alopécia
tkaniva Zihlavka Exfoliativna
dermatitida
Sucha koza
Hrcky na kozi
Poruchy Bolesti chrbta Artritida
kostrovej Bolest kibov
a svalovej sustavy Svalové krce
a spojivového Bolest svalov
thkaniva
Poruchy obliciek Abnormality Albuminuria
a mocovych ciest mocu Dyztria
Hematuria
Nefrolitiaza
Retencia mocu
Poruchy Erektilna Amenorea
reprodukcného dysfunkcia Poruchy
systemu ejakulacie
a prsnikov Menoragia
Metrordgia
Celkové poruchy | Abstinencny Asténia Hypotermia Novorodenecky
a reakcie v mieste | syndrom Bolest na hrudi abstinencny
podania z vysadenia Zimnica syndrom
drogy Horucka z vysadenia drogy
celkova
Nevolnost’
Bolest’

Periférny edém
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Trieda Vel'mi ¢asté Casté Menej ¢asté Neznime
organovych

systémov

Laboratorne Abnormalny test | Zvysenie hladiny | ZvySené hodnoty
a funkcné funkcie pecene kreatininu v krvi | transaminaz
vySetrenia Pokles hmotnosti

Urazy, otravy Poranenie Prehriatie

a komplikdcie

liecebného

postupu

Popis d’alsich vybranych neziaducich reakcii

V pripade nespravneho intravenodzneho pouzitia lieku st niektoré neziaduce reakcie skor pripisované
nespravnemu uzitiu, nez lieku; takéto neziaduce reakcie su lokalne reakcie, v niektorych pripadoch
septické (absces, celulitida) a hlasené boli aj potencidlne zdvazna akttna hepatitida a iné infekcie, ako
napr. pneumonia ¢i endokarditida (pozri Cast’ 4.4).

U pacientov so zjavnou zavislostou na drogach moze prvé podanie buprenorfinu sposobit’ priznaky
abstinencného syndromu, podobné priznakom spojenym s naloxénom (pozri Casti 4.2 a 4.4).

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Respiracny utlm v dosledku utlmu centralneho nervového systému je primarnym priznakom, ktory

v pripade predavkovania vyZzaduje intervenciu, pretoZze moze viest’ k zastave dychania a k smrti.
Medzi prejavy predavkovania moze patrit’ tieZ ospalost’, tupozrakost’, miodza, hypotenzia, nauzea,
vracanie a/alebo poruchy reci.

Liecba

Maju sa uplatnit’ vSeobecné podporné opatrenia, vratane starostlivého monitorovania respiracne;j
funkcie a funkcie srdca pacienta. Rovnako sa maju uplatnit’ symptomaticka liecba respiracného utlmu
a Standardné opatrenia intenzivne;j starostlivosti. U pacienta sa musia zabezpecit’ vol'né dychacie cesty
a asistovana alebo kontrolovana ventilacia. Pacient ma byt presunuty do zariadenia, kde je k dispozicii
kompletné vybavenie pre resuscitaciu.

Ak pacient vracia, je nutné predchadzat’ vdychnutiu zvratkov.

Aj napriek malému tc¢inku, ktory mdze mat’ na zvratenie respiracnych priznakov buprenorfinu,
v porovnani s u¢inkami na uplné agonistické opioidy, sa odporuca pouzitie antagonistu opioidov
(napr. naloxonu).

Ak sa pouzije naloxon, musi sa pri stanoveni dizky lie¢by a nutného lekarskeho dohl'adu, ktoré su
potrebné pre zvratenie u¢inkov predavkovania, zobrat’ do Gvahy dlhé trvanie u¢inkov buprenorfinu.
Kedze naloxon moze byt vyliceny rychlejsie ako buprenorfin, méze dojst’ k navratu predtym
kontrolovanych symptémom predavkovania buprenorfinom a moze byt potrebna kontinualna inftzia.
Ak nie je mozné podat’ infiziu, je potrebné zopakovat’ ddivkovanie naloxéonu. Rychlost’ prebiehajicej
intravenoznej infzie sa titruje podla reakcie pacienta.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné lieciva na nervovu ststavu, lieky pouzivané na navykové poruchy,
ATC kod: NO7BCS1.

Mechanizmus ucinku

Buprenorfin je opioidny Ciastony agonista/antagonista, ktory sa viaze na p a k (kappa) opioidné
receptory v mozgu. Jeho aktivita v opioidnej udrziavacej liecbe je dana pomalym reverzibilnym
uvolnovanim jeho viazby na p-opioidné receptory, ktoré pocas dlhsej doby méze u zavislych pacientov
minimalizovat’ potrebu drogy.

V priebehu klinickych farmakologickych §tadii u 0séb zavislych na opioidoch bol pozorovany efekt
stropu opioidnych agonistov.

Nalox6n je antagonistom p-opioidnych receptorov. Pri perordlnom alebo sublingvalnom podani

v obvyklych davkach pacientom s opiatovym abstinenénym stavom ma naloxén maly alebo Ziaden
farmakologicky u€inok, pretoZe je pri prvej pasazi takmer uplne metabolizovany. Ak sa vsak poda
intravendzne osobam zavislym na opioidoch, pritomnost’ naloxénu v liecku Suboxone vyvolava
vyrazny antagonisticky uc¢inok vo¢i opioidom a priznaky z vysadenia opioidov, ¢im zabranuje
zneuzitiu intravenozneho podania.

Klinické t¢innost’ a bezpecnost’

Udaje o G¢innosti a bezpeénosti buprenorfinu/naloxdnu su primarne odvodené z roéného klinického
skusania, ktoré zahfiialo 4-tyZzdiiové randomizované, dvojito zaslepené porovnanie
buprenorfinu/naloxénu, buprenorfinu a placeba, s naslednou 48-tyzdiiovou stadiou bezpecnosti
buprenorfinu/naloxénu. V tomto skisani bol 326 icastnikom zavislym na heroine nahodne prideleny
bud’ buprenorfin/naloxén 16 mg denne, buprenorfin 16 mg denne alebo placebo. U subjektov
randomizovanych na akykol'vek z aktivnych liekov zacalo davkovanie 1. defi s 8 mg buprenorfinu,
2. den nasledovalo 16 mg (dve 8 mg davky) buprenorfinu. Na 3. deii boli ti tiCastnici, ktori boli
randomizovani na uzivanie buprenorfinu/naloxonu, prevedeni na podavanie kombinovanej tablety.
Kvéli hodnoteniu davkovania a u¢innosti navstevovali subjekty kliniku denne (v pondelok az piatok).
Na vikendy dostavali davky na doméace pouzitie. Primarné porovnanie Studie malo jednotlivo
zhodnotit’ u¢innost’ buprenorfinu a buprenorfinu/naloxénu oproti placebu. Percento vzoriek mocu
odobratych trikrat tyZzdenne, negativnych na opioidy uzivané mimo stadie, bolo Statisticky vysSie

u buprenorfinu/naloxénu v porovnani s placebom (p < 0,0001) a u buprenorfinu v porovnani

s placebom (p < 0,0001).

V dvojito zaslepenej, dvojito méiticej stidii paralelnych skupin, ktora porovnéava etanolovy roztok
buprenorfinu s plne agonistickou aktivnou kontrolou, bolo randomizovanych 162 subjektov do skupin
na podavanie etanolového sublingvalneho roztoku buprenorfinu v davke 8 mg/den (davka zhruba
porovnatel'na s ddvkou 12 mg/deni buprenorfinu/naloxénu), alebo dvoch relativne nizkych davok
aktivnej kontroly, z ktorych jedna bola dostato¢ne nizka, aby slizila ako alternativa k placebu, pocas
3 az 10 dennej fazy indukcie, 16-tyzdnovej udrziavacej fazy a 7-tyzdinovej detoxikacnej fazy.
Buprenorfin bol titrovany na udrziavaciu davku do 3. diia; davky aktivnej kontroly boli titrované
postupnejsie. Na zaklade zotrvania na liebe a percenta vzoriek mocu negativnych na opioidy uzivané
mimo $tadie, ktoré boli odobraté trikrat tyzdenne, bol v porovnani s nizkou kontrolnou davkou
buprenorfin G¢innejsi v zotrvani jedincov zavislych na heroine na lie¢be a v zniZeni uzivania opioidov
v priebehu lieéby. Uginnost buprenorfinu v davke 8 mg denne bola podobna ako u strednej davky
aktivnej kontroly, ale ekvivalencia nebola preukazana.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Buprenorfin

Absorpcia

Pri peroralnom podani podlieha buprenorfin pri prvej pasazi metabolizmu N-dealkylaciou
a glukurokonjugaciou v tenkom ¢reve a v peceni. PouZitie tohto lieku peroralnou cestou je preto

nevhodné.

Vrcholové plazmatické koncentracie sa dosahuju za 90 mintt po sublingvalnom podani. Plazmatické
hladiny buprenorfinu sa zvySovali so zvySujucou sa sublingvalnou davkou buprenorfinu/naloxénu. Aj
Chmax, 3j AUC buprenorfinu sa zvysili so zvySenim davky (v rozmedzi 4 - 16 mg), hoci zvySenie bolo
mensie ako zodpoveda davke.Variabilita plazmatickych hladin buprenorfinu medzi pacientmi bola
Siroka, ale variabilita u jednotlivych pacientov bola nizka.

Tabul’ka 2. Priemerné farmakokinetické parametre buprenorfinu

Farmakokineticky Suboxone 4 mg Suboxone 8 mg Suboxone 16 mg
parameter

Crmax ng/ml 1,84 (39) 3,0 (51) 5,95 (38)
AUCo.4s 12,52 (35) 20,22 (43) 34,89 (33)
hod ng/ml

TabulPka 3. Zmeny farmakokinetickych parametrov pre film Suboxone podavany sublingvalne
alebo bukalne v porovnani so subligvalnou tabletou Suboxone

Davkovanie | Farma | Narast buprenorfinu Farmakok | Narast naloxonu
kokinet | Sublingv | Bukdlny | Bukalny ineticky Sublingv | Bukalny | Bukalny
icky alny film | film film parameter | alny film | film film
parame | porovnan | porovnan | porovnan porovnan | porovnan | porovnan
ter y y y y y y
so sublin | so sublin | so subling so sublin | so sublin | so subling
gvalnou gvalnou valnym gvalnou gvalnou valnym
tabletou tabletou filmom tabletou tabletou filmom
1 x2mg/0,5 | Crax 22 % 25 % - Crax - - -
mg AUCy. | - 19 % - AUC,. - - -
posledny posledny
2 x2mg/0,5 | Cmax - 21 % 21 % Cunax - 17 % 21 %
mg AUCy. | - 23 % 16 % AUC,. - 22 % 24 %
posledny posledny
1 x 8 mg/2 Crnax 28 % 34 % - Cunax 41 % 54 % -
mg AUCy. | 20% 25 % - AUC,. 30 % 43 % -
posledny posledny
1 x12mg/3 | Cmax 37% 47 % - Cumax 57 % 72 % 9 %
mg AUCy. | 21% 29 % - AUC,. 45 % 57 % -
posledny posledny
1 x 8 mg/2 Crnax - 27 % 13 % Cumax 17 % 38 % 19 %
mg plus AUC,. | - 23 % - AUC,. - 30 % 19 %
2x2 mg/O,S posledny posledny
mg
Poznamka 1. ,— znamena Ziadnu zmenu, ked’ 90 % intervalov spolahlivosti pre pomery

geometrickych priemerov hodnot Cpax @ AUCo-postedny SU vV medziach medzi 80 % az 125 %.
Poznamka 2. Nie st dostupné udaje pre film so silou 4 mg/1 mg, zostavenim zodpoveda filmu so silou
2 mg/0,5 mg a ma rovnaki velkost’ ako 2 x film so silou 2 mg/0,5 mg.
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Distribucia
Po absorpcii prechaddza buprenorfin rychlou distribu¢nou fazou (polcas distribucie je 2 az 5 hodin).

Buprenorfin je vysoko lipofilny, ¢o vedie k rychlej penetracii cez hematoencefalicku bariéru.
Buprenorfin sa priblizne v 96 % viaZe na protein, primarne na alfa a beta globulin.

Biotransformdcia

Buprenorfin je primarne metabolizovany pecenovym mikrozomalnym CYP3A4 pomocou
N-dealkylacie. Povodna molekula a primarny dealkylovany metabolit norbuprenorfin podlichaju
naslednej glukuronidizacii. In vitro sa norbuprenorfin viaze na opioidné receptory, nie je vSak zname,
¢i norbuprenorfin prispieva k celkovému efektu buprenorfinu/naloxénu.

Eliminacia

Eliminacia buprenorfinu ma bi- alebo tri-exponencialny charakter, s priemernym pol¢asom z plazmy
32 hodin.

Buprenorfin sa vylucuje stolicou, vylu¢ovanim glukurokonjugovanych metabolitov zlcou (~70 %),
zvysok sa vylucuje mocom (~30 %).

Linearita/nelinearita
Crmax @ AUC buprenorfinu sa linearne zvySovali so zvySenim davky (v rozsahu 4 az 16 mg), i ked’
zvysenie nebolo priamo timerné davke.

Naloxo6n

Absorpcia a distribucia

Po sublingvalnom podani buprenorfinu/naloxénu su plazmatické koncentracie naloxéonu nizke a rychlo
klesajt. Priemerna vrcholova koncentracia naloxénu v plazme bola prili$ nizka, aby sa dala odhadnut’
primeranost’ davke.

Nepreukazalo sa, ze by naloxon ovplyvnoval farmakokinetiku buprenorfinu a obe formulacie,
buprenorfin sublingvalne tablety a buprenorfin/naloxén sublingvalny film, dosahuji podobné
koncentracie buprenorfinu v plazme.

Distribucia

Priblizne 45 % nalox6nu sa viaze na protein, primarne na albumin.

Biotransformacia

Naloxo6n sa metabolizuje v peceni, primarne glukurokonjugaciou a vylu¢uje sa moc¢om. Naloxon
podlieha priame;j glukuronidizacii na naloxon-3-glukuronid a rovnako aj N-dealkylacii a redukcii 6-
oxo skupiny.

Elimindcia

Nalox6n sa vylucuje moc¢om s priemermnym polcasom vylu€ovania z plazmy od 0,9 do 9 hodin.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi ludia
K dispozicii nie st ziadne farmakokinetické udaje u star$ich pacientov.

Porucha funkcie obliciek

Vylu€ovanie oblickami hré relativne mala tlohu (~30 %) v celkovom klirense buprenorfinu/naloxénu.
Nevyzaduje sa ziadna uprava davkovania na zaklade funkcie obliiek , ale odporaca sa opatrnost’ pri
davkovani u pacientov s tazkym poskodenim obliciek (pozri Cast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene

Vplyv poruchy funkcie pecene na farmakokinetiku buprenorfinu a naloxénu bol hodnoteny v stadiach
po uvedeni lieku na trh.
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Tabul'ka 4 zhtia vysledky z klinického skusania, v ktorom bola stanovena expozicia buprenorfinom
a naloxonom po podani buprenorfinu/naloxénu 2 mg/0,5 mg sublingvalnej tablety zdravym jedincom
a jedincom s réznym stupniom poruchy funkcie pecene.

Tabul’ka 4. Vplyv poruchy funkcie pec¢ene na farmakokinetické parametre buprenorfinu a naloxénu po
podani Suboxonu (zmeny oproti zdravym jedincom)

Farmakokin
eticky

Mierna porucha funkcie
pecene
(Childova-Pughova

Stredne t’azka porucha
funkcie pecene
(Childova-Pughova

Tazka porucha funkcie
pecene
(Childova-Pughova

trieda A)
n=9

trieda B)
n=39

trieda C)
n=8

parameter

Buprenorfin

1,1-nasobny narast 1,7-nasobny narast

Cinax 1,2-nasobny narast

Podobna ako kontrolné

AUCosledny hodnoty

1,6-nasobny narast 2,8-nasobny narast

Podobna ako kontrolné
hodnoty
0,2-nasobny narast

2,7-nasobny narast 11,3-nésobny néarast

3,2-nasobny narast 14,0-nasobny narast

Celkovo sa expozicia buprenorfinu v plazme zvysila priblizne 3-krat u pacientov s tazkou poruchou
funkcie pec€ene, zatial’ o expozicia naloxonu v plazme sa u pacientov s tazkou poruchou funkcie
pecene zvysila 14-krat.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

V stadiach toxicity na zvieratach bola hodnotena kombinacia buprenorfinu a naloxénu pri akiitne;j

a opakovanej davke (u potkanov az do 90 dni). Nepozorovalo sa Ziadne synergické zvysSenie toxicity.
Neziaduce ucinky vychadzali zo znamej farmakologickej aktivity latok obsahujucich opioidné
agonisty a/alebo antagonisty.

Kombindcia (4:1) buprenorfinium-chloridu a naloxénium-chloridu nebola v teste bakteridlnej mutacie
(Amesov test) mutagénna a v cytogenetickom teste in vitro na l'udskych lymfocytoch alebo
v intravendéznom mikronuklearnom teste u potkanov nebola klastogénna.

Reprodukéné stadie s peroralnym podavanim buprenorfinu:naloxénu (v pomere 1:1) preukazali vyskyt
embryonalnej letality u potkanov, s pritomnost’ou maternalnej toxicity pri vSetkych davkach. Najnizsia
Studovana davka predstavovala nasobky expozicie, 1-nasobok pri buprenorfine a 5-nasobok pri
naloxone, pricom maximalna terapeutickd davka pre Cloveka sa pocitala na zéklade mg/m?. Pri
davkach toxickych pre matku sa nepozorovala ziadna vyvojova toxicita u kralikov. Taktiez sa
nepozorovala ziadna teratogenita u potkanov ani u kralikov. Peri-postnatalna Stadia

s buprenorfinom/naloxénom nebola vykonana, ale peroralne podavanie buprenorfinu matke

vo vysokych davkach pocas tehotenstva a dojcenia malo za nasledok tazky pérod (mozno v désledku
sedativneho ucinku buprenorfinu), vysok novorodenecku imrtnost’ a mierne oneskorenie vo vyvoji
niektorych neurologickych funkcii (povrchova lateralizacia a il'akova reakcia) u novorodenych
potkanov.

Podavanie buprenorfinu/naloxonu potkanom v krmive v davkach 500 ppm, alebo vyssich vyvolalo
znizenie fertility preukazané znizenim frekvencie pocatia u samic. Davka 100 ppm v krmive
(odhadovana expozicia priblizne 2,4-nasobku buprenorfinu pri l'udskej davke 24 mg
buprenorfinu/naloxénu na zaklade AUC, boli plazmatické hladiny naloxénu u potkanov pod limitom
detekcie) nemala Ziadne neziaduce uc¢inky na fertilitu u samic.
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Stadia karcinogenity buprenorfinu/naloxénu bola vykonana u potkanov s davkami 7 mg/kg/dets,
30 mg/kg/den a 120 mg/kg/den, s odhadovanymi nasobkami expozicii 3- az 75-krat, zodpovedajticich
I'udskej dennej sublingvalnej davke 16 mg prepocitanej na zaklade mg/m2. Vo vsetkych davkovych
skupinach sa pozorovalo Statisticky vyznamné zvySenie incidencii benignych testikularnych
intersticialnych (z Leydigovych buniek) adenémov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktézy

Manitol

Kukuri¢ny skrob

Povidon K 30

Citronan sodny bezvody

Stearat horecnaty

Acesulfam, draselna sol’

Prirodna citrénova a limetkova prichut’

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

7 tabliet v papierovo/hlinikovo/nylonovo/hlinikovo/PVC blistrovych baleniach.

28 tabliet v papierovo/hlinikovo/nyléonovo/hlinikovo/PVC blistrovych baleniach.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2

D02 DK44
Irsko
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8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalne tablety
EU/1/06/359/001
EU/1/06/359/002

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalne tablety
EU/1/06/359/003
EU/1/06/359/004

Suboxone 16 mg/4 mg sublingvalne tablety
EU/1/06/359/005
EU/1/06/359/006

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26. septembra 2006
Détum posledného predlzenia registracie: 16. septembra 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalny film
Suboxone 4 mg/1 mg sublingvalny film
Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalny film
Suboxone 12 mg/3 mg sublingvalny film

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Suboxone 2 mg/0.,5 mg sublingvalny film

Jeden film obsahuje 2 mg buprenorfinu (buprenorphinum) (vo forme buprenorfinium-chloridu)
a 0,5 mg naloxénu (naloxonum) (vo forme dihydratu naloxénium-chloridu).

Pomocné latky so zndmym ucinkom

Jeden film obsahuje 5,87 mg tekutého maltitolu a 0,01 mg oranzovo-zltého farbiva (E 110).

Suboxone 4 mg/1 mg sublingvalny film

Jeden film obsahuje 4 mg buprenorfinu (buprenorphinum) (vo forme buprenorfinium-chloridu) a 1 mg
nalox6nu (naloxonum) (vo forme dihydratu naloxénium-chloridu).

Pomocné latky so znamym tGéinkom

Jeden film obsahuje 11,74 mg tekutého maltitolu a 0,02 mg oranzovo-zItého farbiva (E 110).

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalny film

Jeden film obsahuje 8 mg buprenorfinu (buprenorphinum) (vo forme buprenorfinium-chloridu) a 2 mg
naloxénu (naloxonum) (vo forme dihydratu naloxénium-chloridu).

Pomocné latky so znamym tcéinkom

Jeden film obsahuje 6,02 mg tekutého maltitolu a 0,02 mg oranzovo-Zltého farbiva (E 110).

Suboxone 12 mg/3 mg sublingvalny film

Jeden film obsahuje 12 mg buprenorfinu (buprenorphinum) (vo forme buprenorfinium-chloridu)
a 3 mg naloxonu (naloxonum) (vo forme dihydratu nalox6énium-chloridu).

Pomocné latky so zndmym uéinkom

Jeden film obsahuje 9,03 mg tekutého maltitolu a 0,02 mg oranzovo-zltého farbiva (E 110).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Sublingvalny film
Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalny film

Oranzovy, obdiznikovy film s nominalnymi rozmermi 22,0 mm x 12,8 mm, silou 2 mg/0,5 mg
a bielym napisom ,,N2,

Suboxone 4 mg/1 mg sublingvalny film
Oranzovy, obdlznikovy film s nominalnymi rozmermi 22,0 mm x 25,6 mm, silou 4 mg/1 mg a bielym
napisom ,,N4“,

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvélny film
Oranzovy, obdlznikovy film s nominalnymi rozmermi 22,0 mm x 12,8 mm, silou 8 mg/2 mg a bielym
napisom ,,N8*.

Suboxone 12 mg/3 mg sublingvélny film
Oranzovy, obdlznikovy film s nominalnymi rozmermi 22,0 mm x 19,2 mm, silou 12 mg/3 mg
a bielym napisom ,,N12°.
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4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Substitucna lieCba zavislosti na opioidoch v ramci lekarskej, socialnej a psychologickej lieCby.
Zamerom zlozky naloxon je zabranit’ nespravnemu intravendéznemu pouZitiu. Suboxone je indikovany
dospelym a dospievajucim vo veku nad 15 rokov, ktori suhlasili s lieCbou svojej zavislosti.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecba musi prebiehat’ pod dohl'adom lekara so skiisenost’ami s liecbou zavislosti na
opiatoch/narkomanie.

Opatrenia pred indukciou

Pred zacatim liecby sa ma zobrat’ do tivahy zévislost’ na type opioidu (t.j. dlhodobo alebo kratkodobo

posobiace opioidy), ¢as od posledného pouzitia opioidu a stupen zavislosti na opioidoch. Liec¢ba

buprenorfinom/naloxénom alebo iba buprenorfinom sa ma indukovat v pripade, ze st zjavné
objektivne a jasné prejavy abstinencného stavu (preukazané napr. miernym az strednym skore
abstinen¢ného syndromu podl'a schvalenej Klinickej Skaly abstinen¢ného stavu pri zavislosti od
opioidov (Clinical Opioid Withdrawal Scale, COWS)), aby sa zabranilo vzniku abstinen¢ného stavu.

- U pacientov zavislych na heroine alebo kratkodobo posobiacich opioidoch musi byt prva davka
buprenorfinu/naloxénu podand, ked’ sa objavia prejavy abstinen¢ného stavu, ale nie skor ako
6 hodin od poslednej davky opioidu.

- U pacientov liecenych metadénom sa pred zaciatkom terapie buprenorfinom/naloxénom musi
davka metadonu zniZit' na najviac 30 mg/den. Pri zacati podavania buprenorfinu/naloxénu sa
ma do uvahy zobrat’ dlhy polé¢as metadonu. Prva davka buprenorfinu/naloxénu sa mé podat’, len
ak sa objavia prejavy abstinen¢ného stavu, ale nie skor ako 24 hodin od poslednej davky
metadonu. U pacientov zavislych na metadéne mdze buprenorfin vyvolat’ abstinencné priznaky.

Déavkovanie

Zacatie liecby (indukcia)

Odporucana ivodna davka u dospelych a dospievajtcich vo veku nad 15 rokov je 4 mg/1 mg a tato davka
sa moze v prvy den podat’ opakovane az do dosiahnutia maximalnej dennej davky 12 mg/3 mg, aby sa
minimalizovali abstinen¢né priznaky a pacient zotrval na liecbe.

Vzhl'adom na mierne vyssiu expoziciu naloxonu pri bukalnom nez pri sublingvalnom podani sa odporuca,
aby sa pri indukcii pouzilo sublingvalne miesto podania, aby sa expozicia naloxénu minimalizovala
a znizilo sa riziko vyvolania abstinen¢ného stavu.

Pri zacati lieCby sa odporuca denny dohl'ad pri podavani, aby sa zabezpecilo spravne sublingvalne
umiestnenie davky a sledovala sa reakcie pacienta na lieCbu, ¢o sluzi na i¢inné titrovanie davky podla
klinického G¢inku.

Stabilizacia davky a udrZiavacia liecba

Po indukecii lie¢by v prvy den musi byt’ pacient rychlo stabilizovany na primeranej udrziavacej davke,
vytitrovanim takej davky, ktora udrzi pacienta na liecbe a potlaci abstinen¢né priznaky po vysadeni
opioidu, a ktora sa bude upravovat’ po opakovanom hodnoteni klinického a psychologického stavu
pacienta. Maximalna jednorazova denna davka nema prekrocit’ 24 mg buprenorfinu.

V priebehu udrziavacej lieCby moze byt nutné pacienta opakovane nastavovat’ na nova udrziavaciu
davku podl'a meniacich sa potrieb pacienta.

Menej casté ako denné davkovanie

Po dosiahnuti uspokojivej stabilizacie sa frekvencia davok lieku Suboxone mdze znizit' na podavanie
kazdy druhy deii, s davkou zodpovedajiucou dvojnasobku individualne titrovanej dennej davky.
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Napriklad pacient nastaveny na dennt davku 8 mg/2 mg méze dostavat’ 16 mg/4 mg kazdy druhy den,
bez podania davky v zvySnych diioch. Po spesne dosiahnutej stabilizacii méze byt frekvencia
podavania Suboxonu u niektorych pacientov znizena na 3-krat tyZdenne (napriklad v pondelok, stredu
a piatok). Davka v pondelok a v stredu ma byt dvojnasobkom individualne titrovanej dennej davky

a piatkova davka ma byt trojnasobkom individualne titrovanej dennej davky, bez podania davky

v zvy$Snych dioch. Dévka podana v ktorykol'vek den vSak nema prekrocit’ 24 mg. U pacientov,
ktorych stav vyzaduje titrovanu dennu davku viac ako 8 mg/den, nemusi byt’ tento rezim vhodny.

Ukoncenie liecby lekarom

Ak po dosiahnuti uspokojivej stabilizacie pacient stihlasi, ddvka sa m6Ze postupne znizovat’ na nizsiu
udrziavaciu davku. V niektorych priaznivych pripadoch sa mdze liecba ukoncit’. Dostupnost’
sublingvalnych filmov v davkach 2 mg/0,5 mg, 4 mg/1 mg a 8 mg/2 mg umoziuje titraciu k niz§iemu
davkovaniu. U pacientov, ktorych stav vyzaduje nizsiu davku buprenorfinu, sa mézu pouzit’
sublingvalne tablety 0,4 mg. Po ukonceni liecby lekarom maju byt pacienti kvoli moznej recidive
sledovani.

Striedanie medzi sublingvalnym a bukdlnym miestom podavania

Systémova expozicia buprenorfinu pri bukalnom a sublingvalnom podavanim filmu Suboxone je
priblizne rovnaka (pozri ¢ast’ 5.2). Preto je po ukonceni indukcie mozné, aby pacienti striedali bukalne
a sublingvalne podavanie bez vyrazného rizika pod- alebo predavkovania.

Striedanie buprenorfinu a buprenorfinu/naloxonu

Pri sublingvalnom pouzivani maji buprenorfin a buprenorfin/naloxén podobné klinické ucinky a st
zamenitel'né; avSak pred prechodom z buprenorfinu/naloxénu na buprenorfin maju so zmenou sthlasit’
predpisujuci lekar, aj pacient a u pacienta je potrebné sledovat’ pripadntl potrebu Gpravy davky.

Striedanie sublingvalnej tablety a filmu (ak je to mozné)

U pacientov prechadzajucich zo sublingvalnych tabliet Suboxone na film Suboxone sa ma zacat’

s rovnakou davkou, ako pri podavani predchadzajiaceho lieku. Pri vymene liekov v§ak mdze byt nutna
uprava davky. Vzhl'adom na potencionalne vyssiu relativau biodostupnost’ filmu Suboxone

v porovnani so sublingvalnymi tabletami Suboxone maju byt pacienti, ktori presli zo sublingvalnych
tabliet na film, sledovani s oh'adom na mozné predavkovanie. Pacienti, ktori presli z filmu na
sublingvalne tablety, maju byt  sledovani s oh'adom na abstinen¢ny stav alebo iné naznaky
poddavkovania. V klinickych $tadiach sa konzistentne nepreukédzala podobnost’ farmakokinetiky
Suboxone filmu a jeho kombinacii a zodpovedajtcich davok sublingvalnych tabliet Suboxone (pozri
cast’ 5.2). Pri zmene medzi filmom Suboxone a sublingvalnymi tabletami Suboxone ma byt pacient
sledovany pre pripad potreby upravit’ davku. Kombinovanie r6znych foriem licku alebo vol'né
prechadzanie medzi filmom a sublingvalnymi tabletami sa neodporuca.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi ludia
Bezpecnost’ a ucinnost’ buprenorfinu/naloxénu u starSich pacientov vo veku nad 65 rokov neboli
stanovené. Ziadne odporucanie davkovania nie je mozné.

Porucha funkcie pecene

Kedze farmakokinetika buprenorfinu/naloxénu moéze byt u pacientov s poruchou funkcie pecene
zmenena, U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie pecene sa odporicaji nizsie
uvodné davky a opatrna titracia davky. Buprenorfin/naloxén je kontraindikovany u pacientov s tazkou
poruchou funkcie pecene (pozri Casti 4.3 a 5.2).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je nutna uprava davky buprenorfinu/naloxoénu. Pri
uréovani davky u pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu < 30 ml/min.) sa
musi postupovat’ opatrne (pozri Casti 4.4 a 5.2).
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Pediatricka populdacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ buprenorfinu/naloxénu u deti mladsich ako 15 rokov neboli stanovené.
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spbsob podavania

Iba sublingvalne pouzitie a/alebo bukalne pouzitie.

Pri indukcii sa ma buprenorfin/naloxén podavat’ sublingvalne. Pri udrziavacej lieCbe sa moze film
Suboxone aplikovat’ bukalne a/alebo sublingvalne.

Film sa nemé prehitat’. Film sa umiestni pod jazyk alebo na vnatorna stranu jedného z lic, kym sa
uplne nerozpusti. Odportca sa, aby si pacienti pred uzitim davky zvlh¢ili astnu dutinu. Kym sa film
Giplne nerozpusti, nemajii pacienti prehitat’ alebo konzumovat' potraviny alebo napoje. Film sa nema
po umiestneni presuvat’, pacientovi sa ma predviest’ spravna technika podavania.

Pri bukalnom pouziti sa ma jeden film umiestnit’ na vntitornu stranu pravého alebo l'avého lica. Ak je
na dosiahnutie predpisanej davky potrebny d’alsi film, ma sa umiestnit’ na protilahla stranu. Film musi
byt ponechany na vnutornej strane lica, kym sa Gplne nerozpusti. Ak je na dosiahnutie predpisanej
davky potrebny treti film, ma sa umiestnit’ na vnutornt stranu pravého alebo I'avého lica po rozpusteni
prvych dvoch filmov.

Pri sublingvalnom pouziti sa ma jeden film umiestnit’ pod jazyk. Ak je na dosiahnutie predpisanej
davky potrebny d’alsi film, ma sa umiestnit’ pod jazyk na protil'ahlu stranu. Film musi byt’ ponechany
pod jazykom, kym sa uplne nerozpusti. Ak je na dosiahnutie predpisanej davky potrebny treti film, ma
sa umiestnit’ pod jazyk po rozpusteni prvych dvoch filmov.

Denna davka méze byt tvorena viacerymi filmami Suboxone roéznych sil. Tie sa moézu uzit’ vSetky
naraz alebo v dvoch rozdelenych Castiach. Druha cast’ sa poda sublingvalne a/alebo bukalne hned’ po
rozpusteni prvej Casti.

Sti¢asne sa nemaju podat’ viac ako dva filmy. Je nutné zaistit', aby sa filmy neprekryvali.

Film nie je ur€eny na delenie na menSie davky.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1

. Zavazna respiracna insuficiencia

. Tazka porucha funkcie pecene

. Akutny alkoholizmus alebo delirium tremens

. Stubezné uzivanie antagonistov opioidov (naltrexon, nalmefén) na liecbu zavislosti na alkohole

alebo opioidoch
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Nespravne uzivanie, zneuzivanie a nevhodné uzivanie

Buprenorfin, podobne ako iné legalne alebo nelegalne opioidy sa méze nespravne uzivat’ alebo
zneuzivat’. Niektoré rizika nespravneho uzivania a zneuzivania su predavkovanie, Sirenie virusovych
alebo lokalizovanych a systémovych infekcii krvnou cestou, utlm dychania a poskodenie pecene.
Nespravne uzivanie buprenorfinu inou osobou ako pacientom, ktorému je liek uréeny, predstavuje
navyse riziko vzniku d’al$ej zavislosti na drogach u 0sob, ktoré zneuzivaji buprenorfin ako primarnu
drogu. Méze k tomu dojst’, ak liek nezakonné distribuuje priamo pacient, ktorému je liek urceny alebo
ak nie je liek chraneny proti kradezi.
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Liecba buprenorfinom/naloxénom v suboptimalnych davkach méze viest’ k nespravnemu pouZitiu
lieku pacientom a naslednému predavkovaniu alebo zanechaniu lieCby. Pacient, ktory uziva nizsie ako
odportacané davky buprenorfinu/naloxénu, moze reagovat’ na nekontrolované abstinenéné priznaky
samolieCbou opioidmi, alkoholom alebo inymi sedativami-hypnotikami, ako si benzodiazepiny.

Aby sa minimalizovalo riziko nespravneho pouzitia, zneuzitia a nevhodného pouzitia, mali by lekari
prijat vhodné opatrenia pri predpisovani a vydaji buprenorfinu, ako st nepredpisovanie viacerych
davok na zaciatku lieCby a uskutocnovanie naslednych kontrolnych navstev s klinickym sledovanim
pacienta, vhodnym pre jeho potreby.

Kombinacia buprenorfinu s naloxénom v lieku Suboxone ma zabranit’ nespravnemu uzivaniu

a zneuzivaniu buprenorfinu. Predpoklada sa mensia pravdepodobnost’ nespravneho pouzivania
Suboxonu intravenozne alebo intranazalne, ako v pripade samotného buprenorfinu, pretoze naloxon
v lieku Suboxone méze urychlit’ abstinencny stav u 0sob zavislych na heroine, metadone alebo inych
opioidnych agonistoch.

Poruchy dychania stvisiace so spankom

Opioidy mozu sposobit’ poruchy dychania suvisiace so spankom vratane centralneho spankového
apnoe (CSA) a hypoxémie suvisiacej so spankom. UZivanie opioidov zvySuje riziko CSA v zavislosti
na davke. U pacientov s CSA zvazte zniZenie celkovej davky opioidov.

Respira¢ny utlm

Bolo opisanych viacero pripadov tmrti v dosledku respiracného ttlmu, najmé pri podani buprenorfinu
v kombindcii s benzodiazepinami (pozri ¢ast’ 4.5) alebo ak sa buprenorfin pouzival inac, ako je
predpisané. Umrtia boli hlasené aj v stivislosti so sibeznym podavanim buprenorfinu s d’al§imi
utlmujucimi latkami, ako alkohol alebo iné opioidy. V pripade podania buprenorfinu osobam zavislym
na neopioidoch, ktori netoleruji u€¢inky opioidov, méze dojst’ k potencialne smrtel'nému respiracnému
utlmu.

Tento liek sa musi pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s astmou alebo respira¢nou nedostato¢nost'ou
(napr. chronicka obstruk¢na choroba pltc, cor pulmonale, zniZena respiracna rezerva, hypoxia,
hyperkapnia, uz existujuci respiracny utlm alebo kyfoskoliéza (zakrivenie chrbtice potencidlne veduce
k dychavi¢nosti)).

Pri netimyselnom alebo timyselnom uziti det'mi a osobami bez zavislosti méze buprenorfin/naloxon
sposobit’ zavazny a potencialne smrtelny respira¢ny Gtlm. Pacientov je nutné upozornit’, aby vrecko
skladovali na bezpe¢nom mieste, neotvarali ho pred¢asne, uchovavali ho mimo dosahu deti a dalsich
¢lenov domacnosti a nepozivali liek v pritomnosti deti. V pripade nahodného uzitia alebo podozrenia
na uzitie tohto lieku ihned’ kontaktujte lekarsku pohotovost’.

Utlm CNS
Buprenorfin/naloxén méze sposobit’ ospalost’, zvlast’ pri uzivani spolu s alkoholom alebo s latkami
tlmiacimi centralny nervovy systém (central nervous system, CNS) (ako su benzodiazepiny,

trankvilizéry, sedativa alebo hypnotika; pozri Casti 4.5 a 4.7).

Riziko pri subeznom uziti liekov so sedativhym u¢inkom ako napr. benzodiazepinov alebo pribuznych
lickov

Subezné pouzitie buprenorfinu/naloxénu a liekov so sedativnym ucinkom ako napr. benzodiazepinov
alebo podobnych lieckov méze vyustit’ do sedacie, respiratného utlmu, komy a umrtia. Kvoli tymto
rizikdm ma byt sibezné predpisovanie s tymito sedativnymi lickmi obmedzené na pacientov, ktori
nemaju moznost’ inej alternativnej liecby. Pri rozhodnuti sibezne predpisat’ buprenorfin/naloxon

a sedativne lieky sa ma vyuzit' najniz$ia u¢inna davka sedativa a ¢o najkratia dizka liecby.

U pacientov sa majui dosledne kontrolovat’ prejavy a priznaky respira¢ného atlmu a sedacie.
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Vzhl'adom na to sa dérazne odportica informovat’ pacientov a ich opatrovnikov, aby si tieto priznaky
vSimali (pozri Cast’ 4.5).

Sérotoninovy syndrom

Stubezné podavanie Suboxonu a inych sérotonergnych liekov, ako st inhibitory MAO, selektivne
inhibitory spiatného vychytavania sérotoninu (SSRI), inhibitory spatného vychytavania sérotoninu

a noradrenalinu (SNRI) alebo tricyklické antidepresiva, moze viest’ k sérotoninovému syndromu,
potencialne Zivot ohrozujucemu stavu (pozri Cast’ 4.5).

Ak je subezna lieCba inymi sérotonergnymi liekmi klinicky opodstatnena, odporuca sa pozorné
sledovanie pacienta, najmé na zaciatku lieCby a pri zvySovani davky.

Symptémy sérotoninového syndromu mézu zahimat' zmeny dusevneho stavu, autonomnu nestabilitu,
neuromuskularne abnormality a/alebo gastrointestinilne symptomy.

Ak existuje podozrenie na sérotoninovy syndrom, je potrebné zvazit' znizenie davky alebo prerusenie
lie¢by v zavislosti od zavaznosti symptémov.

Zavislost’

Buprenorfin je ¢iasto¢ny agonista p (mi)-opiatového receptora a chronické podavanie vyvolava
zavislost’ opioidového typu. Stadie na zvieratach, rovnako ako klinické skusenosti, ukazali, ze
buprenorfin méze vyvolat’ zavislost’, ale na nizsej urovni ako plny agonista, napr. morfin.

Nahle prerusenie lieCby sa neodporica, pretoze nasledkom moze byt’ abstinencny syndrom, ktory
modze mat’ oneskoreny nastup.

Hepatitida a poruchy funkcie pecene

V klinickych skuSaniach aj v spravach o neziaducich t€inkoch po uvedeni lieku na trh boli u 0s6b
zéavislych na opioidoch hlasené pripady aktutneho poskodenia pecene. Spektrum abnormalit siaha od
prechodnych asymptomatickych zvyseni peceiiovych transamindz, az po pripady zlyhania pecene,
pecenovej nekrozy, hepatorenalneho syndromu, hepatalnej encefalopatie i umrtia. V mnohych
pripadoch pritomnost’ existujucich mitochondrialnych portch (genetické ochorenia, abnormality
pecenovych enzymov, infekcia virusmi hepatitidy typu B alebo hepatitidy typu C, nadmerna
konzumacia alkoholu, anorexia, sibezné uzivanie inych potencialne hepatotoxickych liekov)

a pokracovanie v injek¢nom uzivani drogy moze mat’ kauzalnu alebo pomocnu tlohu. Tieto pridavné
faktory sa musia zobrat’ do tvahy pred predpisanim buprenorfinu/naloxénu a pocas liecby. V pripade
podozrenia na poruchu funkcie pecene sa vyzaduje d’alSie biologické a etiologické zhodnotenie.

V zavislosti na vysledkoch sa mdze uzivanie lieku opatrne prerusit’ tak, aby sa predislo abstinenénym
priznakom a aby sa zabranilo navratu k uzivaniu nelegalnych drog. Pokial’ sa v liecbe pokracuje, musi
sa funkcia pecene starostlivo sledovat’.

Vyvolanie opidtového abstinenéného syndromu

Pri zacati liecby buprenorfinom/naloxénom si musi byt’ lekar vedomy ¢iastocného agonistického
profilu buprenorfinu, ktory moéze urychlit’ abstinen¢ny stav pacientov zavislych na opioidoch, najméa
ak sa podava v dobe kratSej ako 6 hodin od poslednej davky heroinu alebo iného kratkodobo
posobiaceho opioidu alebo ak sa podava v dobe krat$ej ako 24 hodin od poslednej davky metadonu.
Pocas doby prechodu z buprenorfinu alebo metadonu na buprenorfin/naloxén maju byt pacienti
pozorne sledovani vzhl'adom na skuto¢nost’, ze boli hldsené abstinencné priznaky. Aby sa zabranilo
vzniku abstinen¢ného stavu, ma sa vykonat indukcia buprenorfinom/naloxénom, ked’ st zrejmé
objektivne priznaky abstinen¢ného stavu (pozri Cast’ 4.2).

Abstinencné priznaky mozu byt spojené so suboptimalnym davkovanim.

Porucha funkcie pecene

Vplyv poruchy funkcie pecene na farmakokinetiku buprenorfinu a naloxénu sa vyhodnocoval
v §tadiach po uvedeni lieku na trh. Buprenorfin aj naloxon sa extenzivne metabolizuji v peceni
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a v porovnani so zdravymi jedincami boli u pacientov so stredne tazkou a t'azkou poruchou funkcie
pecene zaznamenané zvysené plazmatické hladiny buprenorfinu, aj naloxénu. Pacienti maju byt
sledovani z dovodu moznych prejavov a priznakov abstinenéného stavu, toxicity alebo predavkovania,
ktoré st sposobené zvySenou hladinou naloxénu a/alebo buprenorfinu.

Pred zacatim liecby sa odporuca vysetrenie vychodiskovych testov funkcie peceiie a zdokumentovanie
stavu virusovej hepatitidy. Pacienti, ktori s pozitivni na virusovl hepatitidu, stibezne uzivaja lieky
(pozri ¢ast’ 4.5) a/alebo uz maju poruchu funkcie pecene, st viac ohrozeni poskodenim pecene.
Odporuca sa pravidelné sledovanie funkcie peCene (pozri Cast’ 4.4).

Buprenorfin/naloxdn sa musi pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov so stredne t'azkou poruchou funkcie
pecene (pozri Casti 4.3 a 5.2). Buprenorfin/naloxon je kontraindikovany u pacientov s tazkou

pecenovou nedostatocnost’ou.

Porucha funkcie obli¢iek

Ked’7e 30 % podanej davky sa vyluduje obli¢kami, mdze byt renalne vylu¢ovanie predizené.
Metabolity buprenorfinu sa u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek akumulujt. Pri uréovani davky
u pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu < 30 ml/min.) sa odporuca
postupovat’ opatrne (pozri Casti 4.2 a 5.2).

CYP3A4 inhibitory

Lieky, ktoré inhibuju enzym CYP3A4, mozu zvysit’ koncentracie buprenorfinu. Méze byt potrebné
znizenie davky buprenorfinu/naloxénu. U pacientov uz lieCenych inhibitormi CYP3A4 sa ma davka
buprenorfinu/naloxénu starostlivo titrovat’, pretoze u tychto pacientov moze byt dostatocna nizsia
davka (pozri Cast’ 4.5).

Udinky na orgdnové systémy

Opioidy mozu vyvolat ortostaticki hypotenziu u ambulantnych pacientov.

Opioidy mozu zvysit' tlak mozgovomiechového moku a spdsobit’ tak zachvaty. Preto je u pacientov
s poranenim hlavy, intrakranialnymi léziami alebo inymi stavmi, ktoré moézu zvysit’ tlak
mozgovomiechového moku, ako aj u pacientov s anamnézou ki¢ov v minulosti, nutné opioidy
pouzivat’ s opatrnost’ou.

U pacientov s hypotenziou, hypertrofiou prostaty alebo stenézou uretry sa pri pouziti opioidov
vyzaduje opatrnost’.

Opioidmi vyvoland miéza, zmeny urovne vedomia, ¢i zmeny vo vnimani bolesti ako priznaku
ochorenia mdézu narusit’ vyhodnotenie stavu pacienta alebo st'azit’ diagnostiku alebo zhodnotenie

klinického priebehu sprievodného ochorenia.

Opatrnost’ pri pouzivani opioidov sa vyzaduje u pacientov s myxedémom, hypotyredzou alebo
adrenokortikalnou nedostato¢nost’ou (napr. Addisonova choroba).

Opioidy preukazatel'ne zvysuju tlak v zI¢ovode a je nutné ich pouzivat’ s opatrnostou u pacientov
s dysfunkciou zl¢ovych ciest.

Je nutné postupovat’ opatrne pri podavani opioidov stars$im alebo zoslabenym pacientom.

Na zaklade skiisenosti s morfinom (pozri Cast’ 4.5) moze subezné uzivanie inhibitorov
monoaminooxidazy (monoamine oxidase inhibitors, MAOI) zvysit u€inky opioidov.
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Pomocné latky

Tento liek obsahuje tekuty maltitol. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami fruktdézove;j
intolerancie nesmu uzivat tento liek.

Tento liek obsahuje oranzovo-zIté farbivo (E 110). Oranzovo-ZzIté farbivo moze spdsobit’ alergické
reakcie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom filme, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Pediatricka populécia

Pouzitie u dospievajucich (vek 15 - < 18 rokov)
Vzhl'adom na nedostatok udajov u dospievajucich (vo veku 15 - < 18 rokov) maji byt’ pacienti v tejto
vekovej skupine pocas lieCby sledovani pozornejsie.

4.5 Liekové a iné interakcie
Buprenorfin/naloxon sa nema uzivat’ spoloc¢ne s:

. alkoholickymi napojmi alebo lieckmi obsahujicimi alkohol, pretoze alkohol zvysuje sedativny
ucinok buprenorfinu (pozri Cast’ 4.7).

Buprenorfin/naloxén sa ma pouzivat’ opatrne pri podavani spolu:

. So sedativami ako napriklad benzodiazepiny alebo pribuzné lieky
Subezné podavanie opioidov so sedativami ako napriklad benzodiazepiny alebo pribuzné lieky
moze zvysit riziko sedacie, respiracného utlmu, komy a smrti kvoli pridavnému timiacemu
¢inku na CNS. Davka a dizka sibezného podévania sedativ maji byt’ limitované (pozri
Cast’ 4.4). Pacientov je potrebné upozornit’, Ze po¢as uzivania tohto lieku je mimoriadne
nebezpecné svojvolne si podavat benzodiazepiny bez predpisu a tiez ich upozornit’, aby
subezne s tymto lickom pouzivali benzodiazepiny len podla pokynov lekara (pozri ¢ast’ 4.4).

. Subezné podavanie Suboxonu s gabapentinoidmi (gabapentin a pregabalin) moze viest
k respiraénému utlmu, hypotenzii, hlbokej sedacii, kome alebo smrti (pozri ¢ast’ 4.4).

. S d’al$imi liekmi, ktoré tlmia centralny nervovy systém, d’al$imi opioidnymi derivatmi (napr.
metadonom, analgetikami a antitusikami), niektorymi antidepresivami, sedativnymi
antagonistami H1-receptoru, barbituratmi, anxiolytikami inymi ako benzodiazepiny,
neuroleptikami, klonidinom a pribuznymi latkami: tieto kombinacie zvySuju utlm centralneho
nervového systému. Znizenie Grovne pozornosti méze byt nebezpecné pre vedenie vozidiel
a obsluhovanie strojov.

. Okrem toho méze byt u pacientov uzivajuacich buprenorfin/naloxén naro¢né dosiahnut’
dostatocnu analgéziu po podani tiplného opioidného agonistu. Vzhl'adom na to existuje
moznost’ predavkovania uplnym agonistom, najma pri pokusoch o prekonanie uc¢inkov
Ciastocného agonistu buprenorfinu alebo pri poklese hladin buprenorfinu v plazme.

o So sérotonergnymi liekmi, ako st inhibitory MAO, selektivne inhibitory spdtného vychytavania
sérotoninu (SSRIs), inhibitory spédtného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRIs) alebo
tricyklické antidepresiva, pretoze existuje zvysené riziko sérotoninového syndromu, potencialne
zivot ohrozujuceho stavu (pozri Cast’ 4.4).

. Naltrexon a nalmefén st antagonisti opioidov, ktoré dokazu zablokovat’ farmakologické u¢inky
buprenorfinu. Pocas liecby je sibezné podavanie buprenorfinu/naloxéonu kontraindikované,
vzhladom na potencialne nebezpecné interakcie, ktoré mozu urychlit’ nahly nastup dlhych
a intenzivnych priznakov z vysadenia opioidov (pozri Cast’ 4.3).
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. S inhibitormi CYP3A4: vysledkom §tiidie interakcie buprenorfinu s ketokonazolom (0¢innym
inhibitorom CYP3A4) bolo zvySenie Cmax a plochy pod krivkou (area under the curve, AUC)
buprenorfinu (priblizne o 50 % a 70 % v danom poradi) a v mensej miere aj norbuprenorfinu.
Pri kombinacii lie€by s ucinnymi inhibitormi CYP3A4 (napr. inhibitormi proteazy ako ritonavir,
nelfinavir alebo indinavir alebo azolovymi antimykotikami ako ketokonazol alebo itrakonazol,
makrolidovymi antibiotikami) maju byt pacienti uzivajuci liek Suboxone starostlivo sledovani
a moze byt potrebné znizenie davky.

. S induktormi CYP3A4: Stbezné pouzivanie induktorov CYP3A4 a buprenorfinu moze znizit
koncentracie buprenorfinu v plazme a potencidlne vyustit’ do suboptimalnej lieCby zavislosti na
opioidoch buprenorfinom. V pripade stibezného podavania induktorov (napr. fenobarbital,
karbamazepin, fenytoin, rifampicin) sa odporuca pacientov liecenych
buprenorfinom/naloxénom dokladne sledovat’. Podl'a toho moze byt potrebné prispdsobit’
davku buprenorfinu, ¢i induktora CYP3A4.

. Na zéklade skusenosti s morfinom méze subezné pouzivanie MAOI zvysit’ ucinky opioidov.
4.6  Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti buprenorfinu/naloxénu
u gravidnych zien. Stadie na zvieratach preukazali reprodukénti toxicitu (pozri cast’ 5.3). Potencialne
riziko pre I'udi nie je zname.

Ku koncu gravidity moze buprenorfin vyvolat’ respiracny utlm u novorodenca a to dokonca aj po
kratkej dobe podavania. Dlhodobé podavanie buprenorfinu pocas poslednych troch mesiacov gravidity
moze spdsobit’ abstinen¢ny syndréom u novorodenca (napr. hyperténia, novorodenecky tremor,
novorodenecka agitacia, myoklonus alebo ki¢ové zachvaty). K syndromu dochadza zvycajne
oneskorene niekol’ko hodin, az niekol’ko dni po poérode.

Vzhl'adom na dlhy polcas buprenorfinu sa ma na konci gravidity zvazit’ niekol'’kodiiovy monitoring
novorodenca, aby sa zabranilo riziku respira¢ného ttlmu ¢i abstinen¢ného syndrému u novorodenca.

Okrem toho je nutné, aby pouZzivanie buprenorfinu/naloxonu pocas gravidity posudil lekar. Liecba
buprenorfinom/naloxénom pocas gravidity sa ma pouzit’ len v pripade, Ze potencialne vyhody
prevazuju nad potencialnymi rizikami pre plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa naloxon vylucuje do l'udského mlieka. Buprenorfin a jeho metabolity sa vylucuju
do l'udského mlieka. U potkanov sa zistilo, Ze buprenorfin inhibuje laktaciu. Preto ma byt laktacia
pocas liecby lieckom Suboxone ukoncena.

Fertilita

Stadie na zvieratach preukazali pri vysokych davkach zniZenie fertility u samic (pri systémovej
expozicii > 2,4-krat vyssej ako expozicia u ¢loveka pri maximalnej odporucanej davke 24 mg
buprenorfinu, na zaklade AUC, pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Buprenorfin/nalox6n ma maly az mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, ak je
podany pacientom zavislym na opiatoch. Tento lick mdze sposobit’ ospalost’, zavraty alebo poruchy
myslenia, a to najmé pocas indukcie liecby a zmene davkovania. Ak sa uziva spolu s alkoholom alebo
liekmi utlmujiacimi centralny nervovy systému, je pravdepodobné, Ze ti¢inok bude este vyraznejsi
(pozri Casti 4.4 a 4.5).
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Pacientov je nutné upozornit’ na nebezpecenstvo pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov v pripade,
ze buprenorfin/naloxon nepriaznivo ovplyviuje ich schopnosti vykonavat’ tieto ¢innosti.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpeénostného profilu

Medzi najcastejSie hlasené neziaduce ucinky suvisiace s lie¢bou pocas pilotnych klinickych stadii
patrili zapcha a priznaky bezne spojené s drogovym abstinen¢nym stavom (napr. nespavost’, bolest’
hlavy, nauzea, hyperhidroza a bolest’). Niektoré hlasenia zachvatov, vracania, hnacky a zvysenych
hodnét pecenovych testov sa povazovali za zavazné.

Medzi najcastejsie hlasené neziaduce Gcinky suvisiace so sublingvalnym alebo bukalnym podanim
buprenorfinu/naloxénu patrili ordlna hypoestézia a oralny slizni¢ny erytém, v danom poradi. Dalsie
neziaduce ucinky spojené s liecbou, ktoré boli hlasené u viac ako jedného pacienta, boli zapcha,
glosodynia a vracanie.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Zahrnuté st aj neziaduce reakcie hlasené v priebehu sledovania po uvedeni lieku na trh.

Frekvencia moznych neziaducich u¢inkov uvedenych nizsie je definovana podla nasledujuce;j
konvencie:

Velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), nezname
(z dostupnych udajov).

Tabulka 1: NeZiaduce reakcie suvisiace s liecbou hlasené v klinickych skaSaniach a pocas
sledovania buprenorfinu/naloxénu po uvedeni lieku na trh

Trieda VePmi Casté Casté Menej Casté Nezname

organovych

systémov

Infekcie a ndkazy Chripka, Infekcia

infekcia, mocovych ciest,
zapal hltanu, vaginalna
nadcha infekcia

Poruchy krvi Anémia,

a lymfatického leukocytoza,

systemu leukopénia,
lymfadenopatia,
trombocytopénia

Poruchy Reakcia Anafylakticky Sok

imunitného precitlivenosti

systému

Poruchy Znizena chut do

metabolizmu jedla,

a vyzivy hyperglykémia,
hyperlipidémia,
hypoglykémia

Psychickeé Nespavost’ Uzkost, Nezvycajné sny, | Halucinacie

poruchy depresia, agitovanost’,

znizenie libida, apatia,

nervozita, depersonalizacia,

nezvycajné drogova

myslenie zavislost’,
euforia,
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Trieda Vel'mi ¢asté Casté Menej ¢asté Neznime
organovych
systémov
hostilita
Poruchy Bolesti hlavy Migréna, Amnézia, Pecenova
nervového zavraty, poruchy encefalopatia,
systéemu hypertonia, pozornosti, synkopa
parestézia, hyperkinézia,
somnolencia zachvaty,
poruchy reci,
tras
Poruchy oka Tupozrakost, Zapal spojoviek,
poruchy slzenia midza,
rozmazané
videnie
Poruchy ucha Zavraty
a labyrintu
Poruchy srdca Angina pectoris,
a srdcovej bradykardia,
cinnosti infarkt
myokardu,
palpitacie,
tachykardia
Poruchy ciev Hypertenzia, Hypotenzia Ortostaticka
vazodilaticia hypotenzia
Poruchy dychacej Kasel Astma, Bronchospazmus,
sustavy, hrudnika dychavicnost, utlm dychania
a mediastina zivanie
Poruchy Zapcha, Bolest’ brucha, Oralna Glositida,
gastrointestinalne | Nauzea hnacka, hypoestézia stomatitida,
ho traktu dyspepsia, glosodynia zubny kaz
naduvanie, vred v ustach,
oralny slizni¢ni opuch Ustnej
erytém, dutiny,
vracanie bolest’ ustnej
dutiny,
oralna parestézia,
zmena zafarbenia
jazyka
Poruchy pecene Abnormalna Hepatitida,
a zIcovych ciest funkcia pecene akutna hepatitida,
Zltacka,
pecenova
nekréza,
hepatorenalny
syndrom
Poruchy koze Hyperhidroza Svrbenie, Akné, Angioedém
a podkozného vyrazka, alopécia,
tkaniva zihlavka exfoliativna
dermatitida,
sucha koza,
hrcky na kozi
Poruchy Bolesti chrbta, Artritida
kostrovej bolest’ kibov,

a svalovej sustavy
a spojivového
thaniva

svalové kice,
bolest’ svalov
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Trieda Vel'mi ¢asté Casté Menej ¢asté Neznime
organovych
systémov
Poruchy obliciek Abnormality Albumindria,
a mocovych ciest mocu dyzuria,
hematuria,
nefrolitiaza,
retencia mocu
Poruchy Erektilna Amenorea,
reprodukcného dysfunkcia poruchy
systemu ejakulacie,
a prsnikov menoragia,
metroragia
Celkove poruchy | Abstinencny Asténia, Hypotermia Novorodenecky
a reakcie v mieste | syndrom bolest’ na hrudi, abstinencny
podania z vysadenia zimnica, syndrom
drogy horucka, z vysadenia drogy
celkova
nevolnost’,
bolest’,
periférny edém
Laboratorne Abnormalny test | Zvysenie hladiny | ZvySené hodnoty
a funkcné funkcie pecene, kreatininu v krvi | transaminaz
vySetrenia pokles hmotnosti
Urazy, otravy Poranenie Prehriatie,
a komplikacie otrava
liecebného (intoxikacia)
postupu

Popis d’alSich vybranych neZiaducich reakcii

V pripade nespravneho intraven6zneho pouzitia lieku st niektoré neziaduce reakcie skor pripisované
nespravnemu uZzitiu, nez lieku; takéto neziaduce reakcie su lokalne reakcie, v niektorych pripadoch
septické (absces, celulitida) a hlasené boli aj potencialne zavazna akutna hepatitida a iné infekcie, ako
napr. pneumonia ¢i endokarditida (pozri Cast’ 4.4).

U pacientov so zjavnou zavislostou na drogach méze prvé podanie buprenorfinu spdsobit’ priznaky
abstinen¢ného syndromu, podobné priznakom spojenym s naloxénom (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Respiracny utlm v dosledku utlmu centralneho nervového systému je primarnym priznakom, ktory
v pripade predavkovania vyZaduje intervenciu, pretoze moze viest’ k zastave dychania a k smrti.
Medzi prejavy predavkovania moze patrit’ tieZ ospalost, tupozrakost’, miodza, hypotenzia, nauzea,
vracanie a/alebo poruchy reci.
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Liec¢ba

Mayju sa uplatnit’ vSeobecné podporné opatrenia, vratane starostlivého monitorovania respira¢ne;j
funkcie a funkcie srdca pacienta. Rovnako sa maju uplatnit’ symptomaticka liecba respiracného utlmu
a Standardné opatrenia intenzivne;j starostlivosti. U pacienta sa musia zabezpecit’ vol'né dychacie cesty
a asistovana alebo kontrolovana ventilacia. Pacient ma byt presunuty do zariadenia, kde je k dispozicii
kompletné vybavenie pre resuscitaciu.

Ak pacient vracia, je nutné predchadzat’ vdychnutiu zvratkov.

Aj napriek malému uc¢inku, ktory méze mat’ na zvratenie respiracnych priznakov buprenorfinu,
v porovnani s i¢inkami na Gplné agonistické opioidy, sa odporuca pouzitie antagonistu opioidov
(napr. nalox6nu).

Ak sa pouzije naloxon, musi sa pri stanoveni dizky lie¢by a nutného lekarskeho dohl'adu, ktoré su
potrebné pre zvratenie uc¢inkov predavkovania, zobrat’ do tivahy dlhé trvanie i¢inkov buprenorfinu.
Kedze naloxon médze byt vyliceny rychlejsie ako buprenorfin, moze dojst’ k navratu predtym
kontrolovanych symptémom predavkovania buprenorfinom a mdze byt potrebna kontinualna infuzia.
Ak nie je mozné podat’ infiziu, je potrebné zopakovat’ davkovanie naloxéonu. Rychlost’ prebiehajuce;j
intravenoznej infuzie sa titruje podl'a reakcie pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Iné lie¢iva na nervovu ststavu, lieky pouzivané na navykové poruchy,
ATC kod: NO7BCS1.

Mechanizmus uéinku

Buprenorfin je opioidny ¢iastocny agonista/antagonista, ktory sa viaze na p a k (kappa) opioidné
receptory v mozgu. Jeho aktivita v opioidnej udrziavacej lieCbe je dana pomalym reverzibilnym
uvolnovanim jeho viazby na p-opioidné receptory, ktoré pocas dlhsej doby mdze u zavislych pacientov
minimalizovat’ potrebu drogy.

V priebehu klinickych farmakologickych §tadii u oséb zavislych na opioidoch bol pozorovany efekt
stropu opioidnych agonistov.

Naloxo6n je antagonistom p-opioidnych receptorov. Pri peroralnom alebo sublingvalnom podani

v obvyklych davkach pacientom s opiatovym abstinenénym stavom ma naloxén maly alebo Ziaden
farmakologicky ucinok, pretoze je pri prvej pasazi takmer uplne metabolizovany. Ak sa vSak poda
intraven6zne osobam zavislym na opioidoch, pritomnost’ naloxénu v lieku Suboxone vyvolava
vyrazny antagonisticky uc¢inok vo¢i opioidom a priznaky z vysadenia opioidov, ¢im zabranuje
zneuzitiu intravenozneho podania.

Klinick4 u¢innost’ a bezpeénost’

Udaje o u¢innosti a bezpeénosti buprenorfinu/naloxénu st primarne odvodené z roéného klinického
sktisania, ktoré zahialo 4-tyzdiové randomizované, dvojito zaslepené porovnanie
buprenorfinu/naloxonu, buprenorfinu a placeba, s naslednou 48-tyzdnovou stadiou bezpe¢nosti
buprenorfinu/naloxénu. V tomto skuSani bol 326 ucastnikom zavislym na heroine ndhodne prideleny
bud’ buprenorfin/naloxén 16 mg denne, buprenorfin 16 mg denne alebo placebo. U subjektov
randomizovanych na akykol'vek z aktivnych lickov zac¢alo davkovanie 1. defi s 8 mg buprenorfinu,

2. deti nasledovalo 16 mg (dve 8 mg davky) buprenorfinu. Na 3. den boli ti ucastnici, ktori boli
randomizovani na uzivanie buprenorfinu/naloxénu, prevedeni na podavanie kombinovanej tablety.
Kvoli hodnoteniu davkovania a u¢innosti navstevovali subjekty kliniku denne (v pondelok az piatok).
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Na vikendy dostavali davky na domace pouzitie. Primarné porovnanie stidie malo jednotlivo
zhodnotit’ i€¢innost’ buprenorfinu a buprenorfinu/naloxénu oproti placebu. Percento vzoriek mocu
odobratych trikrat tyzdenne, negativnych na opioidy uzivané mimo $tadie, bolo Statisticky vysSie
u buprenorfinu/naloxénu v porovnani s placebom (p < 0,0001) a u buprenorfinu v porovnani

s placebom (p < 0,0001).

V dvojito zaslepenej, dvojito matacej Stadii paralelnych skupin, ktora porovnava etanolovy roztok
buprenorfinu s plne agonistickou aktivnou kontrolou, bolo randomizovanych 162 subjektov do skupin
na podavanie etanolového sublingvalneho roztoku buprenorfinu v davke 8 mg/den (davka zhruba
porovnatel'na s davkou 12 mg/den buprenorfinu/naloxénu), alebo dvoch relativne nizkych davok
aktivnej kontroly, z ktorych jedna bola dostatocne nizka, aby slizila ako alternativa k placebu, pocas
3 az 10 dennej fazy indukcie, 16-tyzdiiovej udrziavacej fazy a 7-tyzdiovej detoxikacnej fazy.
Buprenorfin bol titrovany na udrziavaciu davku do 3. diia; davky aktivnej kontroly boli titrované
postupnejsie. Na zaklade zotrvania na liecbe a percenta vzoriek mocu negativnych na opioidy uzivané
mimo Stidie, ktoré boli odobraté trikrat tyzdenne, bol v porovnani s nizkou kontrolnou davkou
buprenorfin ucinnejsi v zotrvani jedincov zavislych na heroine na liecbe a v znizeni uzivania opioidov
v priebehu liegby. Uéinnost’ buprenorfinu v davke 8 mg denne bola podobna ako u strednej davky
aktivnej kontroly, ale ekvivalencia nebola preukazana.

V multicentrickej randomizovanej kontrolovanej §tudii uzivalo 92 pacientov po ivodnych 7 dhoch
podavania sublingvalnych tabliet Suboxone bud’ film Suboxone alebo sublingvalne tablety Suboxone.
Trvalo v priemere 4 minuty, kym sa vidite'ne rozpustili sublingvalne tablety a v priemere 3 mintty,
kym sa viditelne rozpustil sublingvalny film. Co sa tyka moznosti odstranenia filmu aplikovaného
sublingvalne, preukazalo sa, ze po 30 sekundach od podania jednotlivého filmu nebol ziaden

z Ucastnikov Studie schopny odstranit’ ast’ filmu alebo cely film. Ak sa ale podali 2 alebo viac filmov,
bolo pravdepodobne;jsie, ze tcastnici boli po 30 sekunddch schopni odstranit’ ¢ast’ filmu alebo cely
film. V rovnakom c¢ase sa nemaju podat’ viac ako 2 filmy (pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Buprenorfin

Absorpcia

Pri peroralnom podani podlicha buprenorfin pri prvej pasazi metabolizmu N-dealkylaciou

a glukurokonjugaciou v tenkom ¢reve a v peceni. Pouzitie tohto lieku peroralnou cestou je preto
nevhodné.

Plazmatické hladiny buprenorfinu sa zvySovali so zvySujlicou sa sublingvalnou davkou
buprenorfinu/naloxénu. Variabilita plazmatickych hladin buprenorfinu medzi pacientmi bola Siroka,
ale variabilita u jednotlivych pacientov bola nizka.

Tabulka 2. Farmakokinetické parametre (priemer = SD) buprenorfinu a naloxénu po
sublingvalnom podani filmu Suboxone

Farmakokineticky Davka filmu Suboxone (mg)

parameter 2 mg/0,5 mg | 4 mg/1 mg* | 8 mg/2 mg [ 12 mg/3 mg
Buprenorfin

Ciax (ng/ml) 0,947 + 0,374 1,40 + 0,687 3,37 + 1,80 4,55+ 2,50
;“;ax" gh"d) medidn, (min.- |} 530 75_40) | 1,50 (05:3.0) | 1.25(0.75-4.0) | 1,50 (0.5: 3.0)
AUCint (ng-hod/ml) 8,654 + 2,854 13,71 £ 5,875 30,45+ 13,03 42,06 + 14,64
ti (hod) 33,41 + 13,01 24,30 + 11,03 32,82+ 9,81 34,66 + 9,16
Norbuprenorfin

Cinax (ng/ml) | 0,312 + 0,140 0,617 +0,311 1,40 + 1,08 2,37+1,87
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Farmakokineticky

Davka filmu Suboxone (mg)

parameter 2 mg/0,5 mg 4 mg/1 mg* 8 mg/2 mg 12 mg/3 mg
Timax (h) medién, (min.- 138(0,5-8,0) | 125(0.5:480) | 23 1,25 (0,75; 8,0)
Il’laX.) b b b b b b 9 (0775 - 12’0) b b b b
AUCiy¢ (ng.h/ml) 14,52 + 5,776 23,73 £ 10,60 54,91 + 36,01 71,77 £29.38
ti2 (hod) 56,09 + 31,14 45,96 + 40,13 41,96 + 17,92 34,36 + 7,92
Naloxon

Crmax (ng/ml) 0,054 + 0,023 0,0698 + 0,0378 | 0,193 + 0,091 0,238 + 0,144
if;a; gh) medidn, (min.- 0,75 (0,5-2,0) | 0,75 (0,5; 1,5) | 0,75 (0,5-1,.25) | 0,75 (0,50; 1,25)
AUCiy¢ (ng.h/ml) 0,137 + 0,043 0,204 + 0,108 0,481 + 0,201 0,653 + 0,309
ti2 (hod) 5,00 +5,52 3,91 3,37 6,25 +3,14 11,91 + 13,80

*Nie su dostupné udaje pre film so silou 4 mg/1 mg, zloZzenim zodpoveda filmu so silou 2 mg/0,5 mg
a mé rovnaku velkost’ ako 2 x film so silou 2 mg/0,5 mg.

Tabulka 3. Zmeny farmakokinetickych parametrov pre film Suboxone podavany sublingvalne
alebo bukalne v porovnani so sublingvalnou tabletou Suboxone

Davkovanie | Farma | Narast buprenorfinu Farmakok | Narast naloxonu
kokinet | Sublingv | Bukalny | Bukalny | ineticky Sublingv | Bukalny | Bukalny
icky alny film | film film parameter | alny film | film film
parame | porovnan | porovnan | porovnan porovnan | porovnan | porovnan
ter |y y y y y y
so sublin | so sublin | so subling so sublin | so sublin | so subling
gvalnou | gvalnou valnym gvalnou | gvalnou | valnym
tabletou tabletou filmom tabletou tabletou filmom
1 x2mg/0,5 | Cpax 22 % 25 % - Crnax - - -
mg AUC,. | - 19 % - AUC,. - - -
posledny posledny
2 x2mg/0,5 | Cpax - 21 % 21 % Cinax - 17 % 21 %
mg AUC,. | - 23 % 16 % AUC,. - 22 % 24 %
posledny posledny
1 x 8 mg/2 Crnax 28 % 34 % - Cunax 41 % 54 % -
mg AUCy. | 20% 25% - AUC,. 30 % 43 % -
posledny posledny
1 x12mg/3 | Cmax 37 % 47 % - Cunax 57 % 72 % 9 %
mg AUCy. | 21 % 29 % - AUC,. 45 % 57 % -
posledny posledny
1 x 8 mg/2 Crax - 27 % 13 % Cunax 17 % 38 % 19 %
mg plus AUCy. | - 23 % - AUC,. - 30 % 19 %
2x2 mg/0,5 posledny posledny
mg
Poznamka 1. ,— znamena Ziadnu zmenu, ked’ 90 % intervalov spolahlivosti pre pomery

geometrickych priemerov hodn6t Ciax @ AUCo-posteany SU v medziach medzi 80 % az 125 %.
Poznamka 2. Nie su dostupné udaje pre film so silou 4 mg/1 mg, zostavenim zodpoveda filmu so silou

2 mg/0,5 mg a ma rovnaki velkost’ ako 2 x film so silou 2 mg/0,5 mg.

Distribucia

Po absorpcii prechadza buprenorfin rychlou distribu¢nou fazou (polcas distribucie je 2 az 5 hodin).

Buprenorfin je vysoko lipofilny, ¢o vedie k rychlej penetracii cez hematoencefalicka bariéru.
Buprenorfin sa priblizne v 96 % viaZe na protein, primarne na alfa a beta globulin.
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Biotransformacia

Buprenorfin je primarne metabolizovany pecenovym mikrozomalnym CYP3A4 pomocou
N-dealkylacie. Pé6vodna molekula a primarny dealkylovany metabolit norbuprenorfin podlichaji
naslednej glukuronidizacii. /n vitro sa norbuprenorfin viaze na opioidné receptory, nie je vSak zname,
¢i norbuprenorfin prispieva k celkovému efektu buprenorfinu/naloxéonu.

Elimindcia

Eliminacia buprenorfinu ma bi- alebo tri-exponencialny charakter, s priemernym terminalnym
polCasom elimindcie z plazmy, ktory je uvedeny v tabulke 2.

Buprenorfin sa vylucuje stolicou, vylu¢ovanim glukurokonjugovanych metabolitov ZI¢ou (~70 %),
zvysok sa vylucuje mocom (~30 %).

Linearita/nelinearita
Cmax @ AUC buprenorfinu sa linearne zvySovali so zvySenim davky (v rozsahu 4 az 16 mg), i ked’
zvysenie nebolo priamo umerné davke.

Naloxon

Absorpcia

Priemerna vrcholova koncentracia naloxénu v plazme bola prili§ nizka, aby sa dala odhadntt
primeranost’ davky a u siedmych z 6smych testovanych subjektov, ktori mali hladiny naloxonu

v plazme nad hranicou ur¢enia (0,05 ng/ml), nebol naloxoén zisteny po 2 hodinach od podania davky.
Nepreukazalo sa, Ze by naloxdn ovplyviioval farmakokinetiku buprenorfinu a obe formulacie,
buprenorfin sublingvalne tablety a buprenorfin/nalox6n sublingvalny film, dosahuji podobné
koncentracie buprenorfinu v plazme.

Distribucia

Priblizne 45 % naloxonu sa viaZe na protein, primarne na albumin.

Biotransformacia

Naloxo6n sa metabolizuje v peceni, primarne glukurokonjugaciou a vylu¢uje sa mocom.
Naloxoén podlieha priamej glukuronidizacii na naloxén-3-glukuronid a rovnako aj N-dealkylacii
a redukcii 6-oxo skupiny.

Elimindcia

Nalox6n sa vylucuje mocom s priemernym pol¢asom vylucovania z plazmy od 2 do 12 hodin.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi ludia
K dispozicii nie su ziadne farmakokinetické udaje u starSich pacientov.

Porucha funkcie obliciek

Vyluéovanie oblickami hra relativne mala tlohu (~30 %) v celkovom klirense buprenorfinu/naloxénu.
Nevyzaduje sa ziadna uprava davkovania na zaklade funkcie obliciek , ale odportca sa opatrnost’ pri
davkovani u pacientov s tazkym poskodenim obliciek (pozri Cast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene

Vplyv poruchy funkcie pecene na farmakokinetiku buprenorfinu bol hodnoteny v stadiadch po uvedeni
lieku na trh. Tabul’ka 4 zhfia vysledky z klinického skuSania, v ktorom bola stanovena expozicia
buprenorfinom a naloxénom po podani buprenorfinu/naloxénu 2 mg/0,5 mg sublingvalnej tablety
zdravym jedincom a jedincom s roznym stupniom poruchy funkcie pecene.
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Tabul’ka 4. Vplyv poruchy funkcie pecene na farmakokinetické parametre buprenorfinu
a naloxénu po podani Suboxone (zmeny oproti zdravym jedincom)

Mierna porucha funkcie | Stredne t'azka porucha | Ta’ka porucha funkcie
Farmakokin | pecene funkcie pecene pecene
eticky (Childova-Pughova (Childova-Pughova (Childova-Pughova
parameter trieda A) trieda B) trieda C)
(n=9) (n=8) (n=8)
Buprenorfin
Cinax 1,2-nasobny narast 1,1-nasobny narast 1,7-nasobny narast
Podobna ako kontrolné , L . ;o
AUCpostedny hodnoty 1,6-nasobny narast 2,8-nasobny narast
Naloxén
Crnax Podobnd ako kontrolné 2,7-ndsobny narast 11,3-nasobny narast
hodnoty
AUCposledny 0,2-nasobny narast 3,2-nasobny narast 14,0-nasobny narast

Celkovo sa expozicia buprenorfinu v plazme zvysila priblizne 3-krat u pacientov s tazkou poruchou
funkcie pe€ene, zatial’ Co expozicia naloxonu v plazme sa u pacientov s tazkou poruchou funkcie
pecene zvysila 14-krat.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

V studiach toxicity na zvieratach bola hodnotena kombinacia buprenorfinu a naloxénu pri akutne;

a opakovanej davke (u potkanov az do 90 dni). Nepozorovalo sa Ziadne synergické zvysenie toxicity.
Neziaduce ucinky vychadzali zo znamej farmakologickej aktivity latok obsahujucich opioidné
agonisty a/alebo antagonisty.

Kombinacia (4:1) buprenorfinium-chloridu a naloxénium-chloridu nebola v teste bakteridlnej mutacie
(Amesov test) mutagénna a v cytogenetickom teste in vitro na l'udskych lymfocytoch alebo
v intravendznom mikronuklearnom teste u potkanov nebola klastogénna.

Reprodukéné stadie s peroralnym podavanim buprenorfinu:naloxénu (v pomere 1:1) preukazali vyskyt
Studovana davka predstavovala nasobky expozicie, 1-nasobok pri buprenorfine a 5-nasobok pri
naloxdne, priCom maximalna terapeuticka davka pre Cloveka sa pocitala na zaklade mg/m?. Pri
davkach toxickych pre matku sa nepozorovala ziadna vyvojova toxicita u kralikov. Taktiez sa
nepozorovala Ziadna teratogenita u potkanov ani u kralikov. Peri-postnatalna Studia

s buprenorfinom/naloxénom nebola vykonana, ale peroralne podavanie buprenorfinu matke

vo vysokych davkach pocas tehotenstva a dojcenia malo za nasledok t'azky pérod (mozno v dosledku
sedativneho ucinku buprenorfinu), vysoku novorodenecku umrtnost’ a mierne oneskorenie vo vyvoji
niektorych neurologickych funkcii (povrchova lateralizacia a il'akova reakcia) u novorodenych
potkanov.

Podavanie buprenorfinu/naloxénu potkanom v krmive v davkach 500 ppm, alebo vyssich vyvolalo
znizenie fertility preukazané znizenim frekvencie pocatia u samic. Davka 100 ppm v krmive
(odhadovana expozicia priblizne 2,4-nasobku buprenorfinu pri l'udskej davke 24 mg
buprenorfinu/naloxénu na zaklade AUC, boli plazmatické hladiny naloxénu u potkanov pod limitom
detekcie) nemala ziadne neziaduce UcCinky na fertilitu u samic.

Stadia karcinogenity buprenorfinu/naloxénu bola vykonana u potkanov s davkami 7 mg/kg/de,

30 mg/kg/den a 120 mg/kg/den, s odhadovanymi nasobkami expozicii 3- az 75-krat, zodpovedajtcich
T'udskej dennej sublingvalnej davke 16 mg prepocitanej na zaklade mg/m”. Vo vietkych davkovych
skupinach sa pozorovalo Statisticky vyznamné zvysenie incidencii benignych testikularnych
intersticialnych (z Leydigovych buniek) adenémov.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Makrogol

Tekuty maltitol

Prirodné limetkova aroma
Hypromel6za

Kyselina citrénova
Acesulfam, draselna sol’
Citrénan sodny
Oranzovo-zIté farbivo (E 110)

Potlacovy atrament
Propylénglykol (E1520)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Filmy su balené samostatne vo vreckach s detskou poistkou, pozostavajucich zo Styroch zloZenych
vrstiev polyetylén tereftalatu (polyethylene terephthalate, PET), polyetylénu nizkej hustoty (low
density polyethylene, LDPE), hlinikovej folie a polyetylénu nizkej hustoty (low-density polyethylene,

LDPE), ktory je na okrajoch tepelne zataveny.

Velkosti baleni: 7 x 1, 14 x 1 a 28 x 1 sublingvalnych filmov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z licku sa ma zlikvidovat’ v sulade s ndrodnymi

poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frsko
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8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

Suboxone 2 mg/0.5 mg sublingvalny film
EU/1/06/359/007 7 x 1 sublingvalny film
EU/1/06/359/008 14 x 1 sublingvalny film
EU/1/06/359/009 28 x 1 sublingvalny film

Suboxone 4 mg/1 mg sublingvalny film
EU/1/06/359/010 7 x 1 sublingvalny film
EU/1/06/359/011 14 x 1 sublingvalny film
EU/1/06/359/012 28 % 1 sublingvalny film

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvélny film
EU/1/06/359/013 7 x 1 sublingvalny film
EU/1/06/359/014 14 x 1 sublingvalny film
EU/1/06/359/015 28 x 1 sublingvalny film

Suboxone 12 mg/3 mg sublingvalny film
EU/1/06/359/016 7 x 1 sublingvalny film
EU/1/06/359/017 14 x 1 sublingvalny film
EU/1/06/359/018 28 % 1 sublingvalny film

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 26. septembra 2006
Datum posledného predlZenia registracie: 16. septembra 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY
REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA

TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOIENENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré s podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢ne;j
dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA I1I

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE 7 a 28 tabliet, SILA 2 mg

| 1. NAZOV LIEKU

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalne tablety
buprenorfin/naloxén

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna sublingvalna tableta obsahuje 2 mg buprenorfinu (vo forme hydrochloridu) a 0,5 mg naloxénu
(ako dihydrat hydrochloridu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje monohydrat laktozy.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 sublingvalnych tabliet
28 sublingvalnych tabliet

[5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Sublingvalne pouzitie.

Neprehitajte.

Drzte tablety pod jazykom, kym sa nerozpustia.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frsko

| 12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/06/359/001 7 sublingvalnych tabliet, 2 mg
EU/1/06/359/002 28 sublingvalnych tabliet, 2 mg

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo so Sikmym modrym pruhom.

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalne tablety

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BALENIE 7 a 28 tabliet, SILA 2 mg

1. NAZOV LIEKU

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalne tablety
buprenorfin/naloxén

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Indivior Europe Limited

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE 7 a 28 tabliet, SILA 8 mg

| 1.  NAZOV LIEKU

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalne tablety
buprenorfin/naloxén

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna sublingvalna tableta obsahuje 8 mg buprenorfinu (vo forme hydrochloridu) a 2 mg naloxénu
(ako dihydrat hydrochloridu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje monohydrat laktozy.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 sublingvalnych tabliet
28 sublingvalnych tabliet

5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Sublingvalne pouzitie.

Neprehitajte.

Drzte tablety pod jazykom, kym sa nerozpustia.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frsko

| 12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/06/359/003 7 sublingvalnych tabliet, 8 mg
EU/1/06/359/004 28 sublingvalnych tabliet, 8 mg

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo so Sikmym modrym pruhom.

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalne tablety

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

46



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BALENIE 7 a 28 tabliet, SILA 8 mg

1. NAZOV LIEKU

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalne tablety
buprenorfin/naloxén

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Indivior Europe Limited

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE 7 a 28 tabliet, SILA 16 mg

| 1.  NAZOV LIEKU

Suboxone 16 mg/4 mg sublingvalne tablety
buprenorfin/naloxén

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna sublingvalna tableta obsahuje 16 mg buprenorfinu (vo forme hydrochloridu) a 4 mg naloxénu
(ako dihydrat hydrochloridu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje monohydrat laktozy.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 sublingvalnych tabliet
28 sublingvalnych tabliet

5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Sublingvalne pouzitie.

Neprehitajte.

Drzte tablety pod jazykom, kym sa nerozpustia.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frsko

| 12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/06/359/005 7 sublingvalnych tabliet, 16 mg
EU/1/06/359/006 28 sublingvalnych tabliet, 16 mg

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo so Sikmym modrym pruhom.

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Suboxone 16 mg/4 mg sublingvalne tablety

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BALENIE 7 a 28 tabliet, SILA 16 mg

1. NAZOV LIEKU

Suboxone 16 mg/4 mg sublingvalne tablety
buprenorfin/naloxén

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Indivior Europe Limited

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalny film
buprenorfin/naloxén

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jeden film obsahuje 2 mg buprenorfinu (vo forme buprenorfinium-chloridu) a 0,5 mg naloxénu (vo
forme dihydratu naloxénium-chloridu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tekuty maltitol a oranzovo-zIté farbivo (E110)
Dalsie informéacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Sublingvalny film

7 x 1 sublingvalny film
14 x 1 sublingvalny film
28 x 1 sublingvalny film

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Iba na sublingvalne pouzitie a/alebo na bukalne pouZzitie.
Neprehltajte a nerozhryzajte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frsko

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalny film

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKO

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalny film
buprenorphinum/naloxonum
buprenorfin/nalox6n

2.  SPOSOB PODAVANIA

sublingvalne pouzitie a/alebo bukalne pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 sublingvalny film

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Suboxone 4 mg/1 mg sublingvalny film
buprenorfin/naloxén

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jeden film obsahuje 4 mg buprenorfinu (vo forme buprenorfinium-chloridu) a 1 mg naloxénu (vo
forme dihydratu naloxénium-chloridu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tekuty maltitol a oranzovo-zIté farbivo (E110)
Dalsie informéacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Sublingvalny film

7 x 1 sublingvalny film
14 x 1 sublingvalny film
28 x 1 sublingvalny film

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Iba na sublingvalne pouzitie a/alebo na bukalne pouZzitie.
Neprehltajte a nerozhryzajte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOYV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frsko

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Suboxone 4 mg/1 mg sublingvalny film

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKO

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Suboxone 4 mg/1 mg sublingvalny film
buprenorphinum/naloxonum
buprenorfin/naloxén

2. SPOSOB PODAVANIA

sublingvalne pouzitie a/alebo bukalne pouzitie

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 sublingvalny film

6. INE

56



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalny film
buprenorfin/naloxén

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jeden film obsahuje 8 mg buprenorfinu (vo forme buprenorfinium-chloridu) a 2 mg naloxénu (vo
fome dihydratu naloxénium-chloridu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tekuty maltitol a oranzovo-zIté farbivo (E 110)
Dalsie informéacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Sublingvalny film

7 x 1 sublingvalny film
14 x 1 sublingvalny film
28 x 1 sublingvalny film

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Iba na sublingvalne pouzitie a/alebo na bukalne pouZzitie.
Neprehltajte a nerozhryzajte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2D02 DK44
frsko

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalny film

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy koéd so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKO

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalny film
buprenorphinum/naloxonum
buprenorfin/naloxén

2. SPOSOB PODAVANIA

sublingvalne pouzitie a/alebo bukalne pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 sublingvalny film

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Suboxone 12 mg/3 mg sublingvalny film
buprenorfin/naloxén

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy film obsahuje 12 mg buprenorfinu (vo forme buprenorfinium-chloridu) a 3 mg naloxoénu (vo
forme dihydratu naloxénium-chloridu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tekuty maltitol a oranzovo-zIté farbivo (E 110)
Dalsie informéacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Sublingvalny film

7 x 1 sublingvalny film
14 x 1 sublingvalny film
28 x 1 sublingvalny film

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Iba na sublingvalne pouzitie a/alebo na bukalne pouZzitie.
Neprehltajte a nerozhryzajte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

frsko

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Suboxone 12 mg/3 mg sublingvalny film

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKO

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Suboxone 12 mg/3 mg sublingvalny film
buprenorphinum/naloxonum
buprenorfin/naloxén

2. SPOSOB PODAVANIA

sublingvalne pouzitie a/alebo bukalne pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 sublingvalny film

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZivatela
Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalne tablety
Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalne tablety
Suboxone 16 mg/4 mg sublingvalne tablety

buprenorfin/naloxén

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tito pisomntl informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Suboxone a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Suboxone
Ako uzivat’ Suboxone

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Suboxone

Obsah balenia a d’alSie informacie

SRUICCE R

1. Co je Suboxone a na &o sa pouZiva

Suboxone sa pouziva na lie€bu zavislosti na opioidnych (narkotickych) drogéach, ako st heroin

a morfin u drogovo-zavislych, ktori sthlasili s liecbou ich zavislosti. Suboxone sa pouziva u dospelych
a dospievajucich vo veku nad 15 rokov, ktorym sa poskytuje aj zdravotna, socialna a psychologicka
podpora.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Suboxone

NeuZivajte Suboxone

. ak ste alergicky na buprenorfin, naloxén alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

. ak mate vaZzne problémy s dychanim;

. ak mate vazne problémy s peceiiou;

. ak ste pod vplyvom alkoholu alebo sa u vas vyskytuje tras, potenie, uzkost, zmétenost’, alebo ak
mate halucinacie sposobené alkoholom;

. ak uzivate naltrexon alebo nalmefén na lieCbu zavislosti na alkohole alebo opioidoch.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Suboxone, obrat’te sa na svojho lekara, ak mate:

. astmu alebo iné problémy s dychanim

. problémy s pecenou, ako hepatitida

. nizky krvny tlak

. nedavne poranenie hlavy alebo ochorenie mozgu

. poruchu mocovych ciest (predovsetkym spojenti so zva¢Senou prostatou u muzov)
. akékol'vek ochorenie oblic¢iek

. problémy so Stitnou zl'azou
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. poruchy nadobliciek (napr. Addisonova choroba)

. depresiu alebo iné ochorenia, ktoré sa liecia antidepresivami. Pouzitie tychto liekov siibezne so
Suboxonom moze viest’ k sérotoninovému syndrému, potencidlne zivot ohrozujicemu stavu
(pozri Cast’ ,,Iné lieky a Suboxone®).

Dolezité veci, ktorym je nutné venovat’ pozornost’:

. V pripade nahodného uzitia alebo podozrenia na uzitie tohto lieku ihned’ kontaktujte lekarsku
pohotovost’.
. Dodato¢né sledovanie

Ak mate viac ako 65 rokov, mdze vas lekar astejSie kontrolovat’.

. Nespravne uZivanie a zneuZivanie
O tento lick m6zu mat’ zadujem l'udia, ktori zneuzivaju lieky na lekarsky predpis. Liek musi byt
ulozeny na bezpecnom mieste, aby bol chraneny pred kradezou (pozri Cast’ 5). Nedavajte tento
liek nikomu inému. M6Ze im sposobit’ smrt’ alebo inak ublizit’.

. Problémy s dychanim
Niektori I'udia zomreli v désledku respiracného zlyhania (neschopnost’ dychania), pretoze
nespravne uzili buprenorfin alebo ho uzili v kombinacii s inymi lie¢ivami tlmiacimi centralny
nervovy systém ako je alkohol, benzodiazepiny (trankvilizéry) a iné opioidy.

Tento liek méze v pripade ndhodného alebo timyselného uzitia spdsobit’ u deti a 0s6b bez
zavislosti zavazny, pripadne smrtel'ny Gtlm dychania (znizena schopnost’ dychat’).

. Poruchy dychania sivisiace so spankom
Suboxone moze spdsobit’ poruchy dychania suvisiace so spankom ako napriklad spankové
apnoe (prerusenia dychania pocas spanku) a hypoxémiu suvisiacu so spankom (nizka hladina
kyslika v krvi). Priznaky m6zu zahffiat’ prerusovanie dychania pocas spanku, no¢né budenie
kvoli dychaviénosti, problémy s udrzanim spanku alebo nadmernu ospalost’ poc¢as diia. Ak vy
alebo ina osoba pozorujete tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara. Vas lekar moze zvazit
zniZenie davky.

. Zavislost’
Tento lieck moze sposobit’ zavislost’.

. Abstinenc¢né priznaky
Tento liek moZze sposobit’ opidtové abstinencné priznaky, ak ho uzijete prili§ skoro po uziti
opioidov. Musite pockat’ aspon 6 hodin po pouziti kratkodobo pdsobiacich opioidov (napr.
morfinu, heroinu) alebo aspoii 24 hodin po pouziti dlhodobo pdsobiacich opioidov, ako je
metadon.

Tento liek mo6Zze rovnako vyvolat’ abstinen¢né priznaky, ak sa prestane uzivat’ nahle. Pozri
Cast’ 3 ,,Prerusenie liecby*.

. Porucha funkcie pecene
Po uziti lieku Suboxone boli hlasené poruchy funkcie pecene, najmé vtedy, ked’ sa tento liek
uzival nespravne. Pri¢inou poruchy funkcie pe¢ene mozu tiez byt’ virusové infekcie (napr.
chronicka hepatitida typu C), nadmerna spotreba alkoholu, anorexia alebo uzivanie inych
liekov, ktoré mozu poskodit’ pecen (pozri Cast’ 4). Pravidelnymi krvnymi testami moZe lekar
monitorovat’ stav vasej pecene. Predtym, ako za¢nete liecbu lieckom Suboxone, oznamte
vasmu lekarovi, ak mate akékol'vek problémy s pecefiou.

. Krvny tlak

Tento liek moZze sposobit’ prudky pokles krvného tlaku, ¢o sposobi zavraty, ak prili$ rychlo
vstanete zo sedu alebo l'ahu.
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. Diagnostika nesuvisiacich ochoreni

Tento lick m6ze maskovat’ bolestivé priznaky, ktoré by mohli pomdct’ pri diagnostike
niektorych ochoreni. Povedzte svojmu lekarovi, Ze uzivate tento liek.

Deti a dospievajuci
Nedavajte tento lick detom mladsim ako 15 rokov. Ak ste vo veku 15 az 18 rokov, lekar vas moze
pocas lieCby Castejsie kontrolovat’ z ddvodu nedostatku tdajov v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Suboxone
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Niektoré lieky mozu zvysit’ neziaduce Gcinky lieku Suboxone a tie mozu byt zavazné. Pokial uzivate
Suboxone, bez predchadzajticej konzultacie s vasim lekarom neuzivajte Ziadne iné lieky, najma:

. Benzodiazepiny (pouzivané na lie¢bu tzkosti alebo portich spanku), napr. diazepam,
temazepam, alprazolam. Stibezné pouzivanie lieku Suboxone a sedativ ako napr.
benzodiazepinov alebo pribuznych liekov zvysuje riziko unavy, problémov s dychanim
(respira¢ny utlm), komy a moze byt zivot ohrozujuce. Kvoli tomu sa o sibeznom uzivani
uvazuje iba v pripade, ak nie je mozna Ziadna ina lieCba. V pripade, Ze vam lekar predpise liek
Suboxone spolu so sedativami, davku a dizku subezného uZivania uréuje lekar. Povedzte
svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a dékladne dodrzujte odporacané
davkovanie. M6Ze byt ndpomocné, ak informujete priatel'ov a pribuznych, aby si u vas vSimali
vyssie uvedené prejavy a priznaky. Ak pocitujete dané priznaky, kontaktujte svojho lekara.

. Gabapentin alebo pregabalin na liecbu epilepsie alebo bolesti sposobenej nervovym ochorenim
(neuropatickej bolesti).

. Iné lieky, ktoré mozZu sposobit’ ospalost’ a ktoré sa pouzivajl na lie¢bu ochoreni, ako napr.
uzkosti, nespavosti, zachvatov/kféov, bolesti. Tieto typy lickov mdzu znizit’ iroven vasej
bdelosti, ¢im vam stazia schopnost’ viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje. Tiez mozu
spdsobit’ utlm centralneho nervového systému, o je vel'mi vazny stav. Zoznam prikladov
takychto typov liekov néjdete nizsie:

- Iné lieky obsahujtice opioidy, ako napr. metadon, niektoré lieky proti bolesti a kasl'u

- Antidepresiva (pouzivané na lieCbu depresie), ako napr. izokarboxazid, fenelzin,
selegilin, tranylcypromin a valproat, mézu zvysit’ ucinky tohto lieku.

- Sedativni antagonisti H;-receptora (pouZzivané na liecbu alergickych reakcii), ako napr.
difenhydramin a chlérfenamin.

- Barbituraty (pouZzivané na vyvolanie spanku alebo itlmu), ako napr. fenobarbital,
sekobarbital.

- Trankvilizéry (pouzivané na vyvolanie spanku alebo ttlmu), ako napr. chloralhydrat.

. Antidepresiva, ako st moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin alebo trimipramin.
Tieto lieky sa m6Zu so Suboxonom vzajomne ovplyvilovat’ a m6zu sa u vas vyskytnat’ priznaky,
ako st mimovol'né rytmické stahy svalov, vratane svalov, ktoré ovladaji pohyb oka, nepokoj,
halucinacie (videnie, citenie alebo pocutie neexistujucich veci), koma, nadmerné potenie,
triaska, zosilnenie reflexov, zvysené svalové napétie, telesna teplota nad 38 °C. Ak sa u vas
vyskytnu tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara.

. Klonidinin (pouZivany na lie¢bu vysokého krvného tlaku) méze predizit u¢inky tohto lieku.

. Antiretrovirusové lieky (pouzivané na liecbu HIV), ako napr. ritonavir, nelfinavir, indinavir,
mozu zvysit’ ucinok tohto lieku.

. Niektoré antimykotické lieky (pouzivané na liecbu plesnovych infekcii), ako napr. ketokonazol,

itrakonazol, niektoré antibiotikd, mozu predizit u¢inok tohto lieku.
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. Niektoré liecky moézu oslabit’ uc¢inok lieku Suboxone. Su to lieky na liecbu epilepsie (ako napr.
karbamazepin a fenytoin) a na lieCbu tuberkulozy (rifampicin).

. Naltrexon a nalmefén (lieky pouzivané na lieCbu zavislosti) mézu zabranovat’ lieCebnym
ucinkom lieku Suboxone. Tieto lieky sa nemaju uzivat’ sucasne s liecbou lickom Suboxone,
pretoze mozu vyvolat’ nahly nastup dlhotrvajuceho a intenzivneho abstinenc¢ného stavu.

Suboxone a jedlo, napoje a alkohol

Nekonzumujte alkohol pocas lie¢by tymto lickom. Alkohol moze pri uziti s lickom Suboxone zvysit
ospalost’ a riziko zlyhania dychania. Neprehitajte alebo nekonzumujte potraviny alebo akékol'vek
napoje, kym sa tableta uplne nerozpusti.

Tehotenstvo a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Riziko pouzivania licku Suboxone pocas
tehotenstva nie je zname. Vas lekar rozhodne, ¢i mate pokracovat v liecbe s ndhradnym liekom.

Pri uzivani pocas tehotenstva, najmé vo vysokom §tadiu tehotenstva, mézu lieky ako Suboxone
u novorodenca vyvolat’ abstinen¢né priznaky, vratane problémov s dychanim. Méze k tomu dojst’
niekol’ko dni po narodeni.

Pretoze buprenorfin prechadza do materského mlieka, pocas uzivania tohto lieku nedojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved’te vozidla, nebicyklujte, neobsluhujte Ziadne nastroje alebo stroje a nevykonavajte
nebezpecné Cinnosti, kym nebudete vediet’, ako na vas tento liek posobi. Suboxone moze sposobit’
ospalost’, zavrat alebo ovplyvnit vase myslenie. Castejsie to mbze nastat’ v prvych niekol’kych
tyzdiioch liecby, pri zmene davky, ale tiez pri poziti alkoholu alebo uziti inych sedativ v rovnakom
case, ked uzivate Suboxone.

Suboxone obsahuje laktézu a sodik.

Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uZivat’ Suboxone

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vasu liecbu predpisuju a sleduju lekari, ktori maju skusenosti s liecbou drogovej zavislosti.

Lekar vam urc¢i optimalnu davku. Pocas lieCby méze lekar davku upravit’ v zavislosti na vasej reakcii
na liecbu.

Zacatie liecby
Odporucana tvodna davka pre dospelych a dospievajicich vo veku nad 15 rokov st zvycajne dve
Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalne tablety.

Tuto davku je mozné v prvy denl podl'a potreby zopakovat az dvakrat.

Pred uzitim prvej davky lieku Suboxone sa naucte rozpoznat’ jednoznacné prejavy abstinencného
stavu. Vas lekar vam povie, kedy mate uzit’ prva davku.
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. Zacatie lie¢by lickom Suboxone v pripade zavislosti na heroine

Ak ste zavisly na heroine alebo kratkodobo posobiacom opioide, prva davka lieku Suboxone sa
ma uzit, ked’ sa objavia prejavy abstinenc¢ného stavu, ale nie skér ako 6 hodin po posledne;j
davke opioidov.

. Zacatie lie¢by lieckom Suboxone v pripade zavislosti na metadone
Ak ste uzivali metadon alebo dlhodobo posobiaci opioid, pred zacatim lieCby lickom Suboxone
sa ma davka metadonu znizit' v idealnom pripade na menej ako 30 mg/den. Prva davka lieku
Suboxone sa ma podat’, ked’ sa objavia prejavy abstinencného stavu, ale nie skor ako 24 hodin

po poslednej davke metadonu.

Uzivanie lieku Suboxone

o Uzite davku jedenkrat denne umiestnenim tabliet pod jazyk.
o Podrzte tablety pod jazykom az kym sa tiplne nerozpustia. Mdze to trvat’ 5 — 10 mint.
. Tablety nezuvajte, ani neprehitajte, pretoze lick nebude u¢inkovat’ a moézu u vas vzniknit

priznaky z vysadenia.
Kym sa tablety uplne nerozpustia, ni¢ nejedzte, ani nepite.
Ako vybrat’ tabletu z blistra

1 — Tabletu cez foliu nepretlacajte.

2 — 7 blistra oddel’te jeden diel odtrhnutim pozdiZ perforovanej Giary.

3 — Od okraja, kde je folia oddelena, tahom odstraite foliu a potom vyberte
tabletu.

Ak je blister poskodeny, tabletu zlikvidujte.
Uprava davkovania a udrZiavacia lie¢ba:
Pocas dni nasledujucich po zacati lieCby vam mdze lekar podl'a potreby zvysit’ davku lieku Suboxone.

Ak mate pocit, ze i€inok lieku Suboxone je prilis silny alebo prilis slaby, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom. Maximalna denna davka je 24 mg buprenorfinu.
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Po urcitom Case Uspesnej liecby sa moézete dohodnut’ so svojim lekarom na postupnom znizovani
davky na niz$iu udrziavaciu davku.

Ukoncenie lie¢by
V zavislosti od vasho zdravotného stavu sa méze davka lieku Suboxone d’alej znizovat’ pod prisnym
lekarskym dohl'adom, az sa nakoniec méze podavanie zastavit’.

V Ziadnom pripade nemente liecbu, ani neukoncujte liecbu bez sthlasu lekara, ktory vas lieci.

Ak uZijete viac lieku Suboxone, ako mate

Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, navstivte pohotovost” alebo sa nechajte odviest do nemocnice,
ak ste vy alebo niekto iny uzili viac tohto licku. Predavkovanie lickom Suboxone méze sposobit’
zéavazné a zivot ohrozujuce dychacie problémy.

Priznakmi predavkovania mézu byt’ ospalost’ a strata koordinacie so spomalenymi reflexmi,
rozmazané videnie a/alebo nezrozumitel'na rec. Mozete byt neschopy jasne premyslat’ a mozete
dychat’ ovel’a pomalSie, nez je pre vas normalne.

Ak zabudnete uZit’ Suboxone
Ak si zabudnete vziat’ davku, ¢o najskor informujte svojho lekara.

AK prestanete uzivat’ Suboxone

V ziadnom pripade nemeiite, ani neukoncujte lieCbu bez stihlasu lekara, ktory vas lie¢i. Nahle
ukoncenie lieCby moézZe sposobit’ priznaky z vysadenia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Bezodkladne informujte svojho lekara alebo vyhladajte okamzita lekarsku pomoc, ak pocitite
vedlajsie ucinky, ako napriklad:

. opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, ktoré mozu spdsobit’ t'azkosti pri prehitani alebo dychani,
zévaznu zihlavku/vyrazku. Mo6zu to byt priznaky Zivot ohrozujucej alergickej reakcie.
. pocit ospalosti a strata koordinacie, rozmazané videnie, nezrozumitel'na re¢, neschopnost’ jasne

premyslat’ alebo ovela pomalSie dychanie, nez je u vas normalne.

Tiez bezodkladne informujte svojho lekara, ak pocitite vedl'ajsie ucinky, ako napriklad:

. zavaznu unavu, svrbenie so zozltnutim koze alebo o¢i. M6zu to byt’ priznaky poskodenia
pecene.
. videnie alebo pocutie veci, ktoré neexistuju (halucinacie).
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Vedlajsie ucinky hlasené pri liecbe Suboxonom

Velmi caste vedlajsie ucinky (mézu sa objavit u viac ako 1 pacienta z 10):

Insomnia (nespavost’), zapcha, nevol'nost’, nadmerné potenie, bolesti hlavy,
syndrom z vysadenia lieku.

Casté vedlajsie ucinky (mézu sa objavit az u 1 z 10 pacientov):

Pokles hmotnosti, potenie rak a noh, ospalost’, izkost’, nervozita, tfpnutie, depresia, znizené
libido, zvySené napétie svalov, nezvycajné myslenie, zvySené slzenie (zaslzené oci) alebo iny
problém so slzami, rozmazané videnie, sCervenanie, zvySeny krvny tlak, migrény, nadcha,
bolest’ v krku alebo bolestivé prehitanie, nadmerné kaglanie, podrazdeny zaludok alebo iné
zalido¢né tazkosti, hnacka, zaCervenanie ust, abnormalna funkcia pecene, naduvanie,
vracanie, vyrazka, svrbenie, zihlavka, bolest, bolest’ kibov, bolest’ svalov, ki¢e v nohe
(svalové kice), problémy s erekciou a jej udrzanim, abnormality mocu, bolesti brucha, bolesti
chrbta, slabost’, infekcia, zimnica, bolest’ na hrudi, horucka, priznaky podobné chripke, pocit
celkového nepohodlia, ndhodny tiraz spésobeny stratou pozornosti alebo koordinacie, mdloba,
zévraty.

Menej casté vedlajsie ucinky (mézu sa objavit' az u 1 zo 100 pacientov):

Opuchnuté zl'azy (lymfatické uzliny), nepokoj, tras, nezvyc¢ajné sny, nadmerna svalova
aktivita, depersonalizacia (necitit’ sa sam sebou), zavislost’ od lieku, amnézia (strata pamiti),
strata zaujmu, prehnany pocit zdravia, zachvat (ki¢), poruchy reci, zizena zrenica, poruchy
mocenia, zapal alebo infekcia oka, rychly alebo pomaly tep, nizky krvny tlak, busenie srdca,
srdcovy infarkt, uzkost’ na hrudi, dychavi¢nost, astma, zivanie, bolest’ alebo palenie v tstach,
zmena zafarbenia alebo bolest’ jazyka, akné, kozné uzliky, vypadavanie vlasov, sucha alebo
olupujtica sa koza, zapal kibov, infekcia mo¢ovych ciest, abnormalne krvné testy, krv v moéi,
abnormalna ejakulacia, menstruacné alebo vaginalne problémy, oblickové kamene, bielkoviny
v moci, bolestivé alebo stazené mocenie, citlivost’ na teplo alebo chlad, upal, alergicka reakcia,
strata chuti do jedla, pocit nepriatel'stva.

Nezname (frekvencia sa neda z dostupnych udajov urcit):

Nahly abstinen¢ny syndrom spdsobeny prili§ skorym uzitim liecku Suboxone po pouziti
nelegalnych opioidov, drogovy abstinen¢ny stav u novorodencov, pomalé alebo st'azené
dychanie, zubny kaz, poskodenie peCene s alebo bez zltacky, halucinacie, opuch tvare a hrdla
alebo zivot ohrozujuca alergicka reakcia, pokles krvného tlaku pri zmene polohy zo sedu alebo
ahu do stoja.

Nespravne injekéné pouzitie tohto liecku méze vyvolat’ abstinencné priznaky, infekcie, iné kozné
reakcie a potencialne zavazné problémy s pecenou (pozri ,,Upozornenia a opatrenia“).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Suboxone
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti a inych ¢lenov domacnosti. Tento liek moZe sposobit’

zavazné posSkodenie zdravia a byt smrtel’ny pre Pudi, ktorvm nebol predpisany a Ktori ho uzija
nahodne alebo imyselne.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Avsak o liek Suboxone mézu mat’
zaujem l'udia, ktori zneuzivaju lieky na lekarsky predpis. Tento lick uchovavajte na bezpe¢nom mieste

na ochranu pred kradezou.
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Blister uchovavajte na bezpecnom mieste.

Blister nikdy neotvarajte vopred.

Neuzivajte tento liek v pritomnosti deti.

V pripade netimysleného pozitia alebo podozrenia na pozitie kontaktujte pohotovost.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Suboxone obsahuje

- Lieciva su buprenorfin a naloxon.
Jedna 2 mg/0,5 mg sublingvalna tableta obsahuje 2 mg buprenorfinu (vo forme buprenorfinium-
chloridu) a 0,5 mg naloxénu (vo forme dihydratu naloxénium-chloridu).
Jedna 8 mg/2 mg sublingvalna tableta obsahuje 8 mg buprenorfinu (vo forme buprenorfinium-
chloridu) a 2 mg naloxénu (vo forme dihydratu naloxénium-chloridu).
Jedna 16 mg/4 mg sublingvalna tableta obsahuje 16 mg buprenorfinu (vo forme
buprenorfinium-chloridu) a 4 mg naloxénu (vo forme dihydratu naloxénium-chloridu).

- Ostatné zlozky su monohydrat laktézy, manitol, kukuri¢ny $krob, povidon K30, kyselina
citronova, bezvody citrat sodny, stearat hore¢naty, acesulfam, draselna sol’, prirodna citronova
a limetkova prichut’.

Ako vyzera Suboxone a obsah balenia

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalne tablety su biele, Sesthranné, bikonvexné tablety,

velkosti 6,5 mm, na jednej strane s vytlacenym ,,N2”.

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalne tablety st biele, Sesthranné, bikonvexné tablety, velkosti 11 mm,
na jednej strane s vytlatenym ,,N8”.

Suboxone 16 mg/4 mg sublingvalne tablety su biele,okruhle, bikonvexné tablety, vel'kosti 10,5 mm,
na jednej strane s vytlacenym ,,N16”.

Dostupné v baleniach 7 a 28 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2

D02 DK44

frsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Indivior Europe Limited Indivior Europe Limited

Tél/Tel: 0800 780 41 Tel: 88003079

e-mail: PatientSafetyRow@indivior.com e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com
bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Indivior Europe Limited Indivior Europe Limited

Ten.: 00800 110 4104 Tél/Tel: 800 245 43

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com e-mail: PatientSafetyRow@indivior.com
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Ceska republika

Indivior Europe Limited

Tel: 800 143 737

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Danmark

Indivior Europe Limited

TIf.: 80826653

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Deutschland

Indivior Europe Limited

Tel: 0 800 181 3799

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Eesti

Indivior Europe Limited

Tel: 8000041004

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

E)lrada

Indivior Europe Limited

TnA: 800 206 281 901

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Espaiia

Indivior Europe Limited

Tel: 900 978 095

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

France

Indivior Europe Limited

Tél: 0800 909 972

e-mail: PatientSafetyFrance@jindivior.com

Hrvatska

Indivior Europe Limited

Tel: 0800 222 899

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Ireland

Indivior Europe Limited

Tel: 1800554156

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

island

Indivior Europe Limited

Simi: 8009875

Netfang: PatientSafetyRoW@indivior.com

Italia

Indivior Europe Limited

Tel: 800 789 822

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com
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Magyarorszag

Indivior Europe Limited

Tel.: 6800 19301

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Malta

Indivior Europe Limited

Tel: 80062185

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Nederland

Indivior Europe Limited

Tel: 0800 022 87 83

e-mail: PatientSafetyRow(@indivior.com

Norge

Indivior Europe Limited

TIf: 80016773

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Osterreich

Indivior Europe Limited

Tel: 800 296551

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Polska

Indivior Europe Limited

Tel.: 0800 4111237

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Portugal

Indivior Europe Limited

Tel: 800 841 042

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Roménia

Indivior Europe Limited

Tel: 800 477 029

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Slovenija

Indivior Europe Limited

Tel: 080080715

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Slovenska republika

Indivior Europe Limited

Tel: 800110286

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Suomi/Finland

Indivior Europe Limited

Puh/Tel: 0800417489

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com


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

Kvzpog

Indivior Europe Limited

TnA: 80091515

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Latvija

Indivior Europe Limited

Tel: 800 05612

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Sverige

Indivior Europe Limited

Tel: 020791680

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {mesiac RRRR}

Podrobné informacie o tomto licku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky

https://www.ema.europa.cu..
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalny film
Suboxone 4 mg/1 mg sublingvalny film
Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalny film

Suboxone 12 mg/3 mg sublingvalny film

buprenorfin/naloxén
(buprenorphinum/naloxonum)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Suboxone a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Suboxone
Ako uzivat’ Suboxone

Mozné vedlajsie t€inky

Ako uchovavat’ Suboxone

Obsah balenia a d’alsie informacie

A el e

1. Co je Suboxone a na ¢o sa pouZiva

Suboxone sa pouziva na lie¢bu zavislosti na opioidnych (narketickych) drogach, ako st heroin
a morfin u pacientov, ktori stihlasili s liecbou ich zavislosti.

Suboxone sa pouziva u dospelych a dospievajicich vo veku nad 15 rokov, ktorym sa poskytuje aj
zdravotna, socialna a psychologicka podpora.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Suboxone

Neuzivajte Suboxone

. ak ste alergicky na buprenorfin, naloxén alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
uvedenych v Casti 6;

. ak mate vaZne problémy s dychanim;

. ak mate vazne problémy s peceinou;

. ak ste pod vplyvom alkoholu alebo sa u vas vyskytuje tras, potenie, tzkost,, zmitenost’, alebo
ak mate halucinacie sposobené alkoholom;

. ak uzivate naltrex6n alebo nalmefén na liecbu zavislosti na alkohole alebo opioidoch.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Suboxone, obrat’te sa na svojho lekara, ak mate:
. astmu alebo iné problémy s dychanim

. problémy s pecenou, ako hepatitida

. nizky krvny tlak
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nedavne poranenie hlavy alebo ochorenie mozgu

poruchu mocovych ciest (predovsetkym spojent so zvécSenou prostatou u muzov)

akékol'vek ochorenie oblic¢iek

problémy so Stitnou zl'azou

poruchy nadobliciek (napr. Addisonova choroba)

depresiu alebo iné¢ ochorenia, ktoré sa lieCia antidepresivami. Pouzitie tychto lickov sibezne so
Suboxonom moze viest’ k sérotoninovému syndrému, potencidlne zivot ohrozujicemu stavu
(pozri Cast’ ,,Iné lieky a Suboxone®).

Dolezité veci, ktorym je nutné venovat’ pozornost’:

V pripade nahodného uzitia alebo podozrenia na uzitie tohto lieku ihned’ kontaktujte lekarsku
pohotovost’.

Dodatoc¢né sledovanie
Ak mate viac ako 65 rokov, mdze vas lekar CastejSie kontrolovat’.

Nespravne uZivanie a zneuZivanie

O tento lick m6zu mat’ zadujem l'udia, ktori zneuzivaju lieky na lekarsky predpis. Liek musi byt’
uloZeny na bezpe¢nom mieste, aby bol chraneny pred kradezou (pozri ¢ast’ 5). Nedavajte tento
liek nikomu inému. MéZe im sposobit’ smrt’ alebo inak ublizit.

Problémy s dychanim

Niektori I'udia zomreli v désledku respiracného zlyhania (neschopnost’ dychania), pretoze
nespravne uzili buprenorfin alebo ho uzili v kombinacii s inymi lie¢ivami tlmiacimi centralny
nervovy systém ako je alkohol, benzodiazepiny (trankvilizéry) a iné opioidy.

Tento liek mo6Zze v pripade nahodného alebo imyselného uzitia spdsobit’ u deti a 0sdb bez
zavislosti zavazny, pripadne smrtel'ny utlm dychania (znizena schopnost’ dychat’).

Poruchy dychania sivisiace so spankom

Suboxone moze spdsobit’ poruchy dychania stuvisiace so spankom ako napriklad spankové
apnoe (prerusenia dychania pocas spanku) a hypoxémiu suvisiacu so spankom (nizka hladina
kyslika v krvi). Priznaky mo6zu zahfnat’ prerusovanie dychania pocas spanku, no¢né budenie
kvoli dychavi¢nosti, problémy s udrzanim spanku alebo nadmernt ospalost’ pocas dia. Ak vy
alebo ina osoba pozorujete tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara. Vas lekar moze zvazit
znizenie davky.

Zavislost’
Tento liek moze spdsobit’ zavislost’.

Abstinen¢né priznaky

Tento liek moZze sposobit’ opiatové abstinencné priznaky, ak ho uzijete prili$ skoro po uziti
opioidov. Musite pockat’ aspoii 6 hodin po pouziti kratkodobo pdsobiacich opioidov (napr.
morfinu, heroinu) alebo aspon 24 hodin po pouziti dlhodobo pdsobiacich opioidov, ako je
metadon.

Tento liek moze rovnako vyvolat’ abstinen¢né priznaky, ak sa prestane uzivat’ nahle. Pozri
Cast’ 3 ,,Prerusenie liecby*.

Porucha funkcie pecene

Po uziti lieku Suboxone boli hlasené poruchy funkcie pecene, najmai vtedy, ked’ sa tento liek
uzival nespravne. Pric¢inou poruchy funkcie pecene mozu tiez byt’ virusové infekcie (napr.
chronickd hepatitida typu C), nadmerna spotreba alkoholu, anorexia alebo uzivanie inych
liekov, ktoré mozu poskodit’ pecen (pozri ¢ast’ 4). Pravidelnymi krvnymi testami moZe lekar
monitorovat’ stav vaSej pecene. Predtym, ako zac¢nete liecbu liekom Suboxone, oznamte
vasmu lekarovi, ak mate akékol'vek problémy s pecefiou.
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. Krvny tlak
Tento liek mo6Zze sposobit’ prudky pokles krvného tlaku, ¢o sposobi zavraty, ak prilis rychlo
vstanete zo sedu alebo I'ahu.

. Diagnostika nesuvisiacich ochoreni

Tento lick m6ze maskovat’ bolestivé priznaky, ktoré by mohli pomdct’ pri diagnostike
niektorych ochoreni. Povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate tento liek.

Deti a dospievajtci
Nedavajte tento lieck det'om mladsim ako 15 rokov. Ak ste vo veku 15 az 18 rokov, lekar vas moze
pocas lieCby castejsie kontrolovat’ z dovodu nedostatku tdajov v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Suboxone
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Niektoré lieky mozu zvysit’ neziaduce Gcinky lieku Suboxone a tie mozu byt zavazné. Pokial’ uzivate
Suboxone, bez predchadzajticej konzultacie s vasim lekarom neuzivajte ziadne iné lieky, najma:

. Benzodiazepiny (pouzivané na lie¢bu uzkosti alebo portich spanku), napr. diazepam,
temazepam, alprazolam. Stibezné pouzivanie liecku Suboxone a sedativ ako napr.
benzodiazepinov alebo pribuznych liekov zvysuje riziko tnavy, problémov s dychanim
(respira¢ny utlm), komy a moze byt zivot ohrozujuce. Kvoli tomu sa o sibeznom uzivani
uvazuje iba v pripade, ak nie je mozna Ziadna ina liecba.

V pripade, e vam lekar predpise lick Suboxone spolu so sedativami, davku a dizku subezného
uzivania urcuje lekar.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a dokladne dodrzujte odporti¢ané
davkovanie. Moze byt napomocné, ak informujete priatelov a pribuznych, aby si u vas v§imali
vysSie uvedené prejavy a priznaky. Ak pocitujete dané priznaky, kontaktujte svojho lekara.

. Gabapentin alebo pregabalin na lieCbu epilepsie alebo bolesti spdsobenej nervovym ochorenim
(neuropatickej bolesti).

. Iné lieky, ktoré mozu sposobit’ ospalost’ a ktoré sa pouzivaju na lie¢bu ochoreni, ako napr.
uzkosti, nespavosti, zachvatov/kt¢ov, bolesti. Tieto typy liekov mozu znizit' tiroven vasej
bdelosti, ¢im vam st’azia schopnost’ viest motorové vozidla a obsluhovat’ stroje. Tiez mézu
sposobit’ tlm centralneho nervového systému, ¢o je vel'mi vazny stav. Zoznam prikladov
takychto typov liekov najdete nizsie:

- Iné lieky obsahujuce opioidy, ako napr. metadon, niektoré lieky proti bolesti a kasl'u

- Antidepresiva (pouzivané na liecbu depresie), ako napr. izokarboxazid, fenelzin,
selegilin, tranylcypromin a valproat, mézu zvysit’ ucinky tohto lieku.

- Sedativni antagonisti H1-receptora (pouzivané na liecbu alergickych reakcii), ako napr.
difenhydramin a chlérfenamin.

- Barbituraty (pouzivané na vyvolanie spanku alebo utlmu), ako napr. fenobarbital,
sekobarbital.

- Trankvilizéry (pouzivané na vyvolanie spanku alebo utlmu), ako napr. chloralhydrat.

J Antidepresiva, ako st moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin alebo trimipramin.
Tieto lieky sa mézu so Suboxonom vzajomne ovplyvilovat a mozu sa u vas vyskytnut’ priznaky,
ako si mimovolI'né rytmické stahy svalov, vratane svalov, ktoré ovladaji pohyb oka, nepokoj,
halucinacie (videnie, citenie alebo pocutie neexistujucich veci), kéma, nadmerné potenie,
triaska, zosilnenie reflexov, zvySené svalové napétie, telesna teplota nad 38 °C. Ak sa u vas
vyskytnu tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara.
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. Klonidinin (pouzivany na lie¢bu vysokého krvného tlaku) moze predizit uéinky tohto lieku.

. Antiretrovirusové lieky (pouzivané na liecbu HIV), ako napr. ritonavir, nelfinavir, indinavir,
mozu zvysit uéinok tohto lieku.

. Niektoré antimykotické lieky (pouzivané na liecbu plesiiovych infekcii), ako napr. ketokonazol,
itrakonazol, niektoré antibiotika, mozu prediiit’ ucinok tohto lieku.

. Niektoré lieky mézu oslabit’ u€inok lieku Suboxone. Su to lieky na lie¢bu epilepsie (ako napr.
karbamazepin a fenytoin) a na lie¢bu tuberkulozy (rifampicin).

. Naltrexo6n a nalmefén (lieky pouZzivané na lieCbu zavislosti) mézu zabranovat’ liecebnym

ucinkom lieku Suboxone. Tieto lieky sa nemaju uzivat’ sicasne s liecbou lieckom Suboxone,
pretoze mozu vyvolat’ nahly nastup dlhotrvajiceho a intenzivneho abstinencného stavu.

Suboxone a jedlo, napoje a alkohol

Nekonzumujte alkohol pocas liecby tymto lickom. Alkohol méze pri uziti s lickom Suboxone zvysit’
ospalost’ a riziko zlyhania dychania. Neprehitajte alebo nekonzumuijte potraviny alebo akékol'vek
napoje, kym sa film uplne nerozpusti.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, povedzte to svojmu
lekarovi. Riziko pouzivania licku Suboxone pocas tehotenstva nie je zname. Vas lekar rozhodne, ¢i
mate pokracovat’ v liecbe s nahradnym liekom.

Pri uzivani pocas tehotenstva, najmé vo vysokom §tadiu tehotenstva, mozu lieky ako Suboxone

u novorodenca vyvolat’ abstinen¢né priznaky, vratane problémov s dychanim. Méze k tomu dojst’
niekol’ko dni po narodeni.

Pretoze buprenorfin prechadza do materského mlieka, pocas uzivania tohto lieku nedojcite.
Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved’te vozidla, neobsluhujte Ziadne nastroje alebo stroje a nevykonavajte nebezpecné ¢innosti,
kym nebudete vediet’, ako na vas tento liek pdsobi. Suboxone moze sposobit’ ospalost’, zavrat alebo
ovplyvnit’ vase myslenie. CastejSie to moZe nastat’ v prvych niekol’kych tyzdnoch liecby, pri zmene
davky, ale tiez pri poziti alkoholu alebo uziti inych sedativ v rovnakom cCase, ked’ uzivate Suboxone.
Suboxone obsahuje maltitol, oranZovo-ZIté farbivo (E110) a sodik.

Suboxone obsahuje tekuty maltitol. Ak vam vas lekar povedal, ze neznésate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Suboxone obsahuje oranzovo-zIté farbivo (E110), ktoré moze spdsobit’ alergické reakcie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom filme, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Suboxone

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vasu lie¢bu predpisuju a sleduju lekari, ktori maja sktisenosti s lie¢bou drogovej zavislosti.

Lekar vam urci optimalnu davku. Pocas liecby moze lekar davku upravit’ v zavislosti na vasej reakcii
na liecbu.
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Zacatie liecby
Odporucana uvodna davka pre dospelych a dospievajucich vo veku nad 15 rokov s zvycajne dva
Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalne filmy alebo jeden Suboxone 4 mg/1 mg sublingvalny film.

Tuto davku je mozné v prvy den podla potreby zopakovat’ dvakrat.

Pred uzitim prvej davky lieku Suboxone sa nauéte rozpoznat’ jednoznaéné prejavy abstinencného
stavu. Vas lekar vam povie, kedy mate uzit’ prva davku.

. Zacatie lie¢by lickom Suboxone v pripade zavislosti na heroine

Ak ste zavisly na heroine alebo kratkodobo pdsobiacom opioide, prva davka lieku Suboxone sa
ma uzit’, ked’ sa objavia prejavy abstinen¢ného stavu, ale nie skor ako 6 hodin po poslednej
davke opioidov.

. Zacatie liecby lickom Suboxone v pripade zavislosti na metadone

Ak ste uzivali metadon alebo dlhodobo posobiaci opioid, pred zacatim lie¢by lickom Suboxone
sa mé davka metadonu znizit' v idealnom pripade na menej ako 30 mg/denl. Prva davka lieku
Suboxone sa ma podat’, ked’ sa objavia prejavy abstinen¢ného stavu, ale nie skor ako 24 hodin
po poslednej davke metadonu.

Uprava davkovania a udrZiavacia lie¢ba: Pocas dni nasledujicich po zaéati lie¢by vam moze lekar
podl'a potreby zvysit’ davku lieku Suboxone. Ak mate pocit, Ze ucinok lieku Suboxone je prilis silny
alebo prilis slaby, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Maximélna denna davka je

24 mg buprenorfinu.

Po urcitom Case Uspesnej liecby sa mézete dohodnut’ so svojim lekarom na postupnom znizovani
davky na nizsiu udrziavaciu davku.

Uzivanie lieku Suboxone

. Uzivajte davku raz denne v priblizne rovnaky cas.

. Pred podanim filmu sa odporuca zvlhcit’ si tsta.

. Ulozte sublingvalny film pod jazyk (sublingvalne pouzitie) alebo na vnitornu stranu lica
(bukalne pouzitie) podl'a odporucania vasho lekara. UbezpecCte sa, Ze sa filmy neprekryvaji.

. Udrzte filmy na mieste pod jazykom alebo na vnutornej strane lica, kym sa tiplne nerozpustia.

. Film nerozhryzajte ani neprehitajte. V opaénom pripade bude lick neu¢inny a méze vyvolat’
abstinencné priznaky.

. Nekonzumujte potraviny ani napoje, kym sa film Gplne nerozpusti.

. Film netrhajte ani ho nedel'te na mensie davky.

Ako vybrat’ film z vrecka

Kazdy film Suboxone je zataveny v blistri s detskou poistkou. Neotvarajte vrecko, kym nie ste
pripraveny na uzitie.

Aby ste vrecko otvorili, najdite bodkovanu Ciaru, ktora sa nachadza na hornom okraji vrecka. Zalomte
okraj vrecka pozdlz bodkovanej Ciary (pozri obrazok 1).
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Obrazok 1.

. Zalomenim okraja vrecka pozdiz bodkovanej ¢iary sa ukéze zarez, ktory prechadza ohnutym
okrajom vrecka a ktory mozete roztrhnit' v smere $ipky.

. Moznostou je aj rozstrihnutie vrecka noznicami pozdiz $ipky (pozri obrazok 2).

-
——— e

———— s

Obrézok 2

Ak je vrecko poskodené, film vyhod'te.

Ako uloZit’ film pod jazyk (sublingvalne pouZitie):

Najprv sa napite vody, aby ste si zvlh¢ili tsta. Film sa tak I'ahSie rozpusti. Nésledne chyt’te film medzi
dva prsty za vonkajsie okraje a uloZte ho pod jazyk blizko korena jazyka, bud’ na 'avua alebo na prava
stranu (pozri obrazok 3).

Obrazok 3

Ak vam lekar povedal, aby ste uzivali dva filmy sGi¢asne, umiestnite druhy film pod jazyk na druha
stranu. Ubezpecte sa, ze sa filmy neprekryvaju.
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Ak vam lekar povedal, aby ste uzivali treti film, umiestnite ho pod jazyk na ktortikol'vek stranu po
rozpusteni prvych dvoch filmov.

Ako ulozit’ film na vnitornu stranu lica (bukalne pouZitie):
Napite sa vody, aby ste si zvlh¢ili usta. Chyt'te film medzi dva prsty za vonkajsie okraje a uloZte ho na
vnutornu stranu pravého alebo I'avého lica. (pozri obrazok 4).

Obrazok 4

Ak vam lekar povedal, aby ste uzivali dva filmy sucasne, umiestnite druhy film na vnatornt stranu
opacného lica, ¢o zabezpeci, ze sa filmy nebudu prekryvat’. Ak vam lekar povedal, aby ste uZzivali treti
film, umiestnite ho na vnutornu stranu pravého alebo lavého lica po rozpusteni prvych dvoch filmov.

Ak uZijete viac lieku Suboxone, ako mate
VyhPadajte okamzita lekarsku pomoc, ak ste vy alebo niekto iny uzili viac tohto lieku.
Predavkovanie lickom Suboxone méze spdsobit’ zavazné a Zivot ohrozujuce dychacie problémy.

Priznaky predavkovania mézu byt ospalost’ a strata koordinacie so spomalenymi reflexmi, rozmazané
videnie a/alebo nezrozumitel'na re¢. Mozete byt neschopy jasne premysl'at’ a mozete dychat’ ovel'a
pomalSie, nez je pre vas normalne.

Ak zabudnete uZzit’ Suboxone
Ak si zabudnete vziat’ davku, ¢o najskor informujte svojho lekara.

AK prestanete uzivat’ Suboxone

Pri nahlom preruseni liecby moZu vzniknit’ abstinenc¢né priznaky. V zavislosti od vasho
zdravotného stavu sa moéze davka lieku Suboxone d’alej znizovat’ pod prisnym lekdrskym dohl'adom,
az sa nakoniec moze podavanie zastavit. V Ziadnom pripade nemente lieCbu, ani neukoncujte lieCbu
bez suhlasu lekara, ktory vas lieci.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Bezodkladne informujte svojho lekara alebo vyhl’adajte okamzitu lekarsku pomoc, ak pocitite
vedl'ajSie ucinky, ako napriklad:
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. opuch tvére, pier, jazyka alebo hrdla, ktoré mozu spdsobit’ tazkosti pri prehitani alebo dychani,
zavaznu zihlavku/vyrazku. M6zu to byt priznaky Zivot ohrozujtcej alergickej reakcie.

. pocit ospalosti a strata koordinacie, rozmazané videnie, nezrozumitel'na re¢, neschopnost’ jasne
premyslat’ alebo ovela pomalSie dychanie, nez je u vas normalne.

. zavazna unava, svrbenie so zozltnutim koze alebo o¢i. M6zu to byt priznaky poskodenia
pecene.

. videnie alebo pocutie veci, ktoré neexistuji (halucinacie).

VePmi Casté vedlajSie ucinky (moZu sa objavit’ u viac ako 1 pacienta z 10):

insomnia (nespavost), zapcha, nevol'nost’, nadmerné potenie, bolesti hlavy, syndrém z vysadenia
lieku.

Casté vedPajSie u¢inky (méZu sa objavit’ aZ u 1 z 10 pacientov):

pokles hmotnosti, potenie rak a noh, ospalost’, izkost’, nervozita, tipnutie, depresia, znizené libido,
zvySené napdtie svalov, nezvyc¢ajné myslenie, zvySené slzenie (zaslzené o¢i) alebo iny problém so
slzami, s¢ervenanie, zvyseny krvny tlak, migrény, nadcha, bolest’ v krku alebo bolestivé prehitanie,
nadmerné kaslanie, podrazdeny zaltidok alebo iné zalidocné tazkosti, hnacka, zaCervenanie ust,
abnormalna funkcia pedene, naduvanie, vracanie, vyrazka, svrbenie, zihl'avka, bolest, bolest’ kibov,
bolest’ svalov, kf¢e v nohe (svalové kice), problémy s erekciou a jej udrzanim, abnormality mocu,
bolesti brucha, bolesti chrbta, slabost’, infekcia, zimnica, bolest’ na hrudi, horacka, priznaky
podobné chripke, pocit celkového nepohodlia, ndhodny uraz spdsobeny stratou pozornosti alebo
koordinacie, mdloba, zavraty.

Menej casté vedlajSie u¢inky (mo6Zu sa objavit’ az u 1 zo 100 pacientov):

opuchnuté zl'azy (lymfatické uzliny), nepokoj, tras, nezvyc¢ajné sny, nadmerna svalova aktivita,
depersonalizacia (necitit’ sa sam sebou), zavislost’ od lieku, amnézia (strata pamadti), strata zaujmu,
porucha pozornosti, prehnany pocit zdravia, zachvat (ki¢), poruchy reci, zizena zrenica, poruchy
mocenia, rozmazané videnie, zapal alebo infekcia oka, rychly alebo pomaly tep, nizky krvny tlak,
busenie srdca, srdcovy infarkt, izkost’ na hrudi, dychavicnost, astma, zivanie, problémy s tistami
(ranky, pluzgiere, necitlivost’, tfpnutie, optichanie alebo bolest’), zmena zafarbenia alebo bolest’
jazyka, akné, kozné uzliky, vypadavanie vlasov, suché alebo olupujuca sa koza, zapal kibov,
infekcia mocCovych ciest, abnormalne krvné testy, krv v moci, abnormalna ejakuldcia, menstruacné
alebo vaginalne problémy, oblickové kamene, bielkoviny v moci, bolestivé alebo stazené mocenie,
citlivost’ na teplo alebo chlad, tipal, alergicka reakcia, strata chuti do jedla, pocit nepriatel’stva,
intoxikacia.

Nezname (frekvencia sa neda z dostupnych tidajov urcit’):

nahly abstinen¢ny syndrom spdsobeny prili§ skorym uzitim lieku Suboxone po pouziti nelegalnych
opioidov, drogovy abstinen¢ny stav u novorodencov, pomal¢ alebo stazené dychanie, zubny kaz,
poskodenie pecene s alebo bez zltacky, halucinacie, opuch tvare a hrdla alebo zZivot ohrozujuca
alergicka reakcia, pokles krvného tlaku pri zmene polohy zo sedu alebo I'ahu do stoja, Co spdsobuje
zavrat, podrazdenie alebo zapal vnutri Gst, vratane plochy pod jazykom.

Nespravne injekéné pouzitie tohto licku méze vyvolat’ abstinenéné priznaky, infekcie, iné kozné
reakcie a potencialne zavazné problémy s pecenou (pozri ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Suboxone
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti a inych ¢lenov domacnosti. Tento liek mdZe sposobit’

zavazné posSkodenie zdravia a byt smrtel’ny pre Pudi, ktorvm nebol predpisany a Ktori ho uzija
nahodne alebo umyselne.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo vrecku. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

O liek Suboxone mdézu mat’ zaujem l'udia, ktor 1 zneuzivaju lieky na lekarsky predpis. Tento liek
uchovéavajte na bezpecnom mieste na ochranu pred kradezou.

Vrecko uchovavajte na bezpe¢nom mieste.

Vrecko nikdy neotvarajte vopred.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Suboxone obsahuje

- Lieciva st buprenorfin a naloxon.
Jeden 2 mg/0,5 mg film obsahuje 2 mg buprenorfinu (vo forme buprenorfinium-chloridu)
a 0,5 mg naloxonu (vo forme dihydratu naloxénium-chloridu).
Jeden 4 mg/1 mg film obsahuje 4 mg buprenorfinu (vo forme buprenorfinium-chloridu) a 1 mg
nalox6nu (vo forme dihydratu naloxonium-chloridu).
Jeden 8 mg/2 mg film obsahuje 8 mg buprenorfinu (vo forme buprenorfinium-chloridu) a 2 mg
naloxénu (vo forme dihydratu naloxénium-chloridu ).
Jeden 12 mg/3 mg film obsahuje 12 mg buprenorfinu (vo forme buprenorfinium-chloridu)
a 3 mg naloxo6nu (vo forme dihydratu naloxénium-chloridu).

- Ostatné zlozky st makrogol, tekuty maltitol, prirodnd limetkova aréma, hypromeldza, kyselina
citronova, acesulfam, draselna sol, citronan sodny, oranzovo-zlté farbivo (E110) a biely
atrament.

Ako vyzera Suboxone a obsah balenia

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalne filmy st oranzové filmy obdiznikového tvaru, s nominalnymi
rozmermi 22,0 mm x 12,8 mm a bielym népisom ,,N2*.

Suboxone 4 mg/1 mg sublingvélne filmy st oranzové filmy obdiZznikového tvaru, s nominalnymi
rozmermi 22,0 mm x 25,6 mm a bielym népisom ,,N4*.

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvélne filmy st oranzové filmy obdiznikového tvaru, s nominalnymi
rozmermi 22,0 mm x 12,8 mm a bielym napisom ,,N8,

Suboxone 12 mg/3 mg sublingvalne filmy su oranzové filmy obdiznikového tvaru, s nominalnymi
rozmermi 22,0 mm x 19,2 mm a bielym napisom ,,N12*.

Filmy su balené v samostatnych vreckach.
Velkosti balenia: skatul'a obsahuje 7x 1, 14 x 1 a28 x 1 film.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2

D02 DK44

frsko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien

Indivior Europe Limited

Tél/Tel: 0800 780 41

e-mail: PatientSafetyRow@indivior.com

Buarapus

Indivior Europe Limited

Temn.: 00800 110 4104

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Ceska republika

Indivior Europe Limited

Tel: 800 143 737

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Danmark

Indivior Europe Limited

TIf.: 80826653

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Deutschland

Indivior Europe Limited

Tel: 0 800 181 3799

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Eesti

Indivior Europe Limited

Tel: 8000041004

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

EALGoa

Indivior Europe Limited

TnA: 800 206 281 901

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Espaia

Indivior Europe Limited

Tel: 900 978 095

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

France

Indivior Europe Limited

Tél: 0800 909 972

e-mail: PatientSafetyFrance@indivior.com

Hrvatska

Indivior Europe Limited

Tel: 0800 222 899

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Ireland

Indivior Europe Limited

Tel: 1800554156

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com
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Lietuva

Indivior Europe Limited

Tel: 88003079

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Luxembourg/Luxemburg

Indivior Europe Limited

Tél/Tel: 800 245 43

e-mail: PatientSafetyRow@indivior.com

Magyarorszag

Indivior Europe Limited

Tel.: 6800 19301

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Malta

Indivior Europe Limited

Tel: 80062185

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Nederland

Indivior Europe Limited

Tel: 0800 022 87 83

e-mail: PatientSafetyRow@jindivior.com

Norge

Indivior Europe Limited

TIf: 80016773

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Osterreich

Indivior Europe Limited

Tel: 800 296551

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Polska

Indivior Europe Limited

Tel.: 0800 4111237

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Portugal

Indivior Europe Limited

Tel: 800 841 042

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Romania

Indivior Europe Limited

Tel: 800 477 029

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Slovenija

Indivior Europe Limited

Tel: 080080715

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com


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

island

Indivior Europe Limited

Simi: 8009875

Netfang: PatientSafetyRoW@indivior.com

Italia

Indivior Europe Limited

Tel: 800 789 822

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Kvnpog

Indivior Europe Limited

TnA: 80091515

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Latvija

Indivior Europe Limited

Tel: 800 05612

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Slovenska republika

Indivior Europe Limited

Tel: 800110286

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Suomi/Finland

Indivior Europe Limited

Puh/Tel: 0800417489

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Sverige

Indivior Europe Limited

Tel: 020791680

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {mesiac RRRR}

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

https://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 1V

VEDECKE ZAVERY A DOVODY ZMENY PODMIENOK ROZHODNUTIA
(ROZHODNUTI) O REGISTRACII
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Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre buprenorfin/naloxon
dospel PRAC k tymto vedeckym zaverom:

Vzhl'adom na dostupné idaje o interakcii medzi opioidmi a gabapentinoidmi z literatary, vzhl'adom
na pravdepodobny mechanizmus G¢inku a s prihliadnutim na existujuce upozornenia

v informaciach o lieku pre iné lieky obsahujuce opioidy vybor PRAC povazuje kauzalny vzt'ah
medzi buprenorfinom/naloxénom a interakciou s gabapentinoidmi prinajmensom za odévodnent
moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lickoch obsahujucich buprenorfin/naloxén
sa maju zodpovedajucim spdsobom doplnit’.

Vzhl'adom na dostupné tidaje o zubnom kaze z literatiry a spontanne hlasenia vratane v niektorych
pripadoch uzkej Casovej stuvislosti a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus ucinku vybor
PRAC povazuje kauzalny vztah medzi buprenorfinom/naloxénom a zubnym kazom prinajmensom
za oddvodnent moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujucich
buprenorfin/naloxén sa maji zodpovedajicim sposobom doplnit’.

Vzhl'adom na dostupné tidaje o intoxikacii deti a smrtel'nych nasledkoch z literatiry a spontannych
hléseni a vzh'adom na pravdepodobny mechanizmus u¢inku vybor PRAC povazuje kauzalny vzt'ah
medzi buprenorfinom/naloxénom a intoxikaciou deti a smrteI'nymi nésledkami za odévodnenti
moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze pisomna informacia pre pouzivatela lieckov
obsahujucich buprenorfin/naloxén sa ma zodpovedajiicim spésobom doplnit’.

Vybor pre huménne lieky (CHMP) preskimal odporacanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi
zévermi a s odovodnenim odportcania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre buprenorfin/naloxén je CHMP toho nazoru, ze pomer prinosu
a rizika lieku (liekov) obsahujtiiceho (obsahujtcich) buprenorfin/naloxén je nezmeneny
za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CHMP odporaca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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