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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalni tablety

Jedna sublingvalni tableta obsahuje buprenorphinum 2 mg (jako buprenorphini hydrochloridum)
a naloxonum 0,5 mg (jako naloxoni hydrochloridum dihydricum).

Pomocné latky se znamym ucéinkem:

Jedna sublingvalni tableta obsahuje 42 mg lakt6zy (jako monohydrét).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalni tablety

Jedna sublingvalni tableta obsahuje buprenorphinum 8 mg (jako buprenorphini hydrochloridum)
a naloxonum 2 mg (jako naloxoni hydrochloridum dihydricum).

Pomocné latky se znamym tcinkem:

Jedna sublingvalni tableta obsahuje 168 mg laktdzy (jako monohydrat).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Suboxone 16 mg/4 mg sublingvalni tablety

Jedna sublingvalni tableta obsahuje buprenorphinum 16 mg (jako buprenorphini hydrochloridum)
a naloxonum 4 mg (jako naloxoni hydrochloridum dihydricum).

Pomocné latky se znamym ucéinkem:

Jedna sublingvalni tableta obsahuje 156,64 mg laktdzy (jako monohydrat).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Sublingvélni tableta

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalni tablety
Bilé hexagonalni bikonvexni tablety velikosti 6,5 mm s vyrytym oznacenim ,,N2* na jedné stran¢.

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalni tablety
Bilé hexagonalni bikonvexni tablety velikosti 11 mm s vyrytym oznac¢enim ,,N8“ na jedné strang.

Suboxone 16 mg/4 mqg sublingvalni tablety
Bilé kulaté bikonvexni tablety velikosti 10,5 mm s vyrytym ozna¢enim ,,N16° na jedné strané..

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Substitu¢ni 1é¢ba zavislosti na opioidech v ramci lékaiské, socialni a psychologické péce. Utelem
slozky naloxon je zabranit nespravnému intravendznimu pouziti. P¥ipravek Suboxone je indikovan
k 1é¢bé dospélych a dospivajicich osob starSich 15 let, které souhlasily s 1é¢bou své zavislosti.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Lécba musi byt provadéna pod dohledem lékaie, ktery ma zkusSenosti s 1écbou fyzické zavislosti na
opioidech / zavislosti na opioidech spojené se zménou chovani.



Opatreni pred indukci

Pted zahajenim 1écby ma byt stanoven typ zavislosti na opioidech (tj. dlouhodobé nebo kratkodobé
pusobici opioid), doba od posledniho uziti opioidu a stupeil zavislosti na opioidu. Pro zabranéni
urychleni syndromu z vysazeni ma byt provedena indukce pouze kombinaci buprenorfin/naloxon nebo
buprenorfinem, kdyz jsou objektivni a jasné zndmky syndromu z vysazeni ziejmé (jak ukazuje napf.
skore znacici nizky az stiedni odvykaci stav na schvalené stupnici odvykacich stavt Clinical Opioid
Withdrawal Scale; COWS).

0 U pacientl zavislych na heroinu nebo kratkodob¢ pusobicich opioidech mé byt prvni davka
kombinace buprenorfin/naloxon uzita tehdy, kdyz se objevi znamky syndromu z vysazeni,
ale ne dfive nez 6 hodin po poslednim uziti davky opioidu.

0 U pacientil uzivajicich methadon ma byt davka methadonu pied zahajenim 1é¢by kombinaci
buprenorfin/naloxon snizena na maximalné 30 mg/den. Pti zahajeni 1é€by kombinaci
buprenorfin/naloxon ma byt zvazen dlouhy biologicky polocas methadonu. Prvni davka
kombinace buprenorfin/naloxon ma byt uzita az kdyz se objevi znamky syndromu
z vysazeni, ale ne diive nez 24 hodin po poslednim uziti methadonu. Buprenorfin miZe
U pacientu zavislych na methadonu uspisit syndrom z vysazeni.

Déavkovani

Zahajeni lécby (indukce)

Doporucena zahajovaci davka u dospélych a dospivajicich osob starSich 15 let je 4 mg/1 mg a tuto davku
Ize 1. den podavat opakované az do maximalni denni davky 12 mg/3 mg, aby se minimalizovaly
nezadouci ptiznaky z vysazeni a pacient v 1é¢bé setrval.

Béhem zahjeni 1é¢by se doporucuje kazdodenni dohled pii podavani davky pro zajisténi spravného
sublingvalniho umisténi davky a pro sledovani odpovédi pacienta na lé¢bu jako navod pro t¢innou titraci
davky podle klinického ucinku.

Stabilizace davky a udrzovaci lécba

Po indukci 1é¢by 1. den musi byt pacient rychle stabilizovan na ptimétené udrzovaci davce pomoci
titrace, aby se dosahlo davky, ktera zajisti pokracovani pacienta v 1é¢bé a potlaci ué¢inky syndromu
z vysazeni opioidt. Toto davkovani se Fidi opétovnym posouzenim klinického a psychologického
stavu pacienta. Maximalni jednordzova denni davka nema piekro¢it 24 mg buprenorfinu.

Béhem udrzovaci 1écby miize byt nutné pravidelné restabilizovat pacienta na nové udrzovaci davce
Vv reakci na ménici se potieby pacienta.

Davkovani méné cCasto nez kazdodenné

Po dosazeni uspokojivé stabilizace muize byt frekvence podavani piipravku Suboxone snizena na
dvojnésobek individualné titrované denni davky podavany obden. Napiiklad pacient stabilizovany na
denni davce 8 mg/2 mg mutize dostavat 16 mg/4 mg obden bez podani davky v jinych dnech.

U nékterych pacienti mize byt frekvence podavani ptipravku Suboxone po dosazeni tspé$né
stabilizace sniZzena na 3krat tydné (napiiklad v pondéli, ve stfedu a v patek). Pond¢lni a stfede¢ni
davka ma byt dvakrat tak velka, neZ je individualné titrovana denni davka a pate¢ni davka ma byt
tiikrat tak velka, nezZ je individualné titrovana denni davka bez podani davky v jinych dnech. Av3ak
davka podana v jednom dni nesmi piekroc¢it 24 mg. Pro pacienty, jejichz stav vyZzaduje titrovanou
denni davku > 8 mg buprenorfinu/den nemusi byt tento rezim vhodny.

Ukonceni lécby

Po dosazeni uspokojivé stabilizace, a pokud pacient souhlasi, mtize byt ddvka postupné redukovéana na
niz§i udrzovaci davku; v nékterych ptiznivych piipadech mize byt [éCba prerusena. Dostupnost
sublingvalnich tablet v davkéach 2 mg/0,5 mg a 8 mg/2 mg umoziuje titraci smérem k niz§im davkam.
U pacientt S potfebou nizsi davky buprenorfinu maze byt pouzita sublingvalni tableta obsahujici

0,4 mg buprenorfinu. Po ukonéeni 1é€by maji byt pacienti sledovani vzhledem k potenciélnimu riziku
relapsu.



Prechod mezi buprenorfinem a kombinaci buprenorfin/naloxon

Kombinace buprenorfin/naloxon a buprenorfin maji pii sublingvalnim podani podobné klinické G¢inky
a jsou tedy zaménitelné; nicméné pred prechodem mezi kombinaci buprenorfin/naloxon

a buprenorfinem maji oSetiujici 1ékaf i pacient se zménou souhlasit a pacient ma byt sledovan pro
piipad, ze by bylo nutné davku znovu upravit.

Prechod mezi sublingvalnimi tabletami a filmem (kdyz je to vhodné)

Pacienti, kteti pfechazeji mezi sublingvalnimi tabletami Suboxone a filmem Suboxone, maji zahajovat
1é¢bu stejnou davkou jako u diive podavaného 1é¢ivého pripravku. Pii prechodu mezi 1é¢ivymi
ptipravky vSak muze byt nezbytna Uprava davky. Vzhledem k potencialné vyssi relativni biologické
dostupnosti filmu Suboxone ve srovnani se sublingvalnimi tabletami Suboxone maji byt pacienti, ktefi
prechazeji ze sublingvalnich tablet na film, monitorovani vzhledem k moznosti predavkovani. Pacienti
prechézejici z filmu na sublingvalni tablety maji byt sledovani s ohledem na mozny vyskyt syndromu
z vysazeni nebo jinych zndmek poddavkovani. V klinickych studiich neodpovidala farmakokinetika
filmu Suboxone konzistentné odpovidajicim silam sublingvalnich tablet Suboxone, ani kombinacim
(viz bod 5.2). Pii pfechodu mezi filmem Suboxone a sublingvalnimi tabletami Suboxone mé byt
pacient monitorovan pro ptipad, ze by bylo tfeba davku znovu upravit. Nedoporucuje se kombinovani
ruznych forem ptipravku nebo stfidani mezi ptipravkem ve forme filmu a ve forme sublingvalnich
tablet.

ZvIastni populace

Starsi pacienti
Bezpecénost a uc¢innost kombinace buprenorfin/naloxon u starsich pacientd ve véku vice nez 65 let
nebyly stanoveny. Neni mozné doporucit zadné davkovani.

Porucha funkce jater

Protoze farmakokinetika kombinace buprenorfin/naloxon mtze byt u pacientl s poruchou funkce jater
zménéna, JSOU U pacientd s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce jater doporuceny nizsi
zahajovaci davky a pecliva titrace davky. Kombinace buprenorfin/naloxon je kontraindikovana

U pacientt S téZkou poruchou funkce jater (viz body 4.3 a 5.2).

Porucha funkce ledvin

Uprava davkovani kombinace buprenorfin/naloxon neni u pacientti s poruchou funkce ledvin nutna.
U pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) se doporucuje pfi
ur¢ovani davky postupovat s opatrnosti (viz body 4.4 a 5.2).

Pediatricka populace
Bezpecnost a i¢innost kombinace buprenorfin/naloxon u déti ve véku do 15 let nebyly stanoveny.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Lékaii musi pacienty upozornit, Ze sublingvalni podani je jedind G¢inna a bezpecna cesta podani
tohoto 1éCivého pripravku (viz bod 4.4). Tableta ma byt vloZena pod jazyk, kde se necha uplné
rozpustit. Pacienti nemaji polykat nebo konzumovat jidlo nebo napoje, dokud se tableta Gplné
nerozpusti.

Davku piipravku Suboxone lze piipravit Z nékolika tablet 0 rizné sile, které mohou byt uzity vSechny
najednou nebo ve dvou rozdélenych davkach; druha davka se uzije ihned po rozpusténi prvni davky.



4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na 1é¢ivé Iatky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Zavazna respiracni insuficience.

T¢&zka porucha funkce jater.

Akutni alkoholismus nebo delirium tremens.

Soubézné podavani antagonistl opioidd (naltrexon, nalmefen) pro 1é¢bu zavislosti na alkoholu nebo
opioidech.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Nespravné pouziti, zneuziti a nevhodné pouziti

Buprenorfin mtize byt nespravné pouzit nebo zneuzit podobnym zplisobem jako jiné opioidy, legalni
nebo nelegalni. Rizika nespravného pouziti a zneuziti zahrnuji predavkovani, ifeni virovych nebo
lokalizovanych a systémovych infekci pfenasenych krevni cestou, utlum dychani a poskozeni jater.
Nespravné pouziti buprenorfinu jinou osobou nez pacientem, kterému je predepsan, predstavuje dalsi
riziko vyskytu novych jedinct se zavislosti uzivajicich buprenorfin jako primarni zneuzivanou drogu.
Muize se vyskytnout, pokud je 1ék distribuovan pro nelegalni pouZiti ptimo pacientem, kterému je
piedepsan nebo pokud neni 1éCivy pripravek zabezpecen proti kradezi.

Neni-li 1é¢ba kombinaci buprenorfin/naloxon optimalni, mtize podpofit pacienta v nespravném
pouzivani piipravku, coz mize vést k predavkovani nebo pieruseni 1é¢by. Pacient, ktery je
poddavkovan kombinaci buprenorfin/naloxon, miize reagovat na nekontrolované piiznaky z vysazeni
samolécbou pomoci opioidi, alkoholu nebo dalsich sedativ-hypnotik, jako jsou benzodiazepiny.

Pro minimalizaci rizika nespravného a nevhodného pouziti a zneuziti se maji ptijmout piislusna
opatieni pii pfedepisovani a vydeji buprenorfinu, jako je nepiedepisovani vice baleni najednou v ¢asné
fazi 1éc¢by, a maji se provadét nasledné prohlidky pacienta s klinickym monitorovanim, které je vhodné
pro potfeby pacienta.

Kombinace buprenorfinu a naloxonu v piipravku Suboxone je uréena pro zabranéni nespravnému
pouziti a zneuziti buprenorfinu. Oc¢ekava se, Ze nespravné intravenozni nebo intranazalni pouziti
pripravku Suboxone bude méné pravdépodobné nez u samotného buprenorfinu, protoze naloxon
Vv tomto 1é¢ivém piipravku mize vyvolat syndrom z vysazeni u jedinct zavislych na heroinu,
methadonu nebo jinych opioidnich agonistech.

Poruchy dychani spojené se spankem

Opioidy mohou zptsobovat poruchy dychani spojené se spankem véetné centralni spankové apnoe
(CSA) a hypoxemie spojené se spankem. Pouzivani opioida zvySuje riziko CSA v zavislosti na davce.
Je tieba zvazit snizeni celkové davky opioidi u pacientl, u nichz se projevuje CSA.

Respiraéni deprese

Bylo hlaseno nékolik piipadi umrti v disledku respiracni deprese, zejména pii podani buprenorfinu
v kombinaci s benzodiazepiny (viz bod 4.5) nebo pokud nebyl buprenorfin uzivan podle ptedpisu.
Umrti byla také hlasena v souvislosti se soub&znym podavanim buprenorfinu a dalsich tlumivych
latek, jako jsou alkohol nebo jiné opioidy. Pokud je buprenorfin podavan jedincim bez zavislosti na
opioidech, ktefi nejsou tolerantni k u¢inktim opioidti, miize potencialné dojit k vyskytu fatalni
respira¢ni deprese.

Tento piipravek ma byt pouzivan s opatrnosti u pacienttl s astmatem nebo respiracni insuficienci
(napf. chronickou obstrukéni plicni nemoci, cor pulmonale, snizenou respira¢ni rezervou, hypoxii,
hyperkapnii, jiz existujicim utlumem dychani nebo kyfoskolidézou (zakfivenim patefe vedoucim

k potencialni dusnosti)).

Kombinace buprenorfin/naloxon mize v pfipadé nahodného nebo timysIného poziti zpisobit vaznou,
potencialné fatalni respiracni depresi u déti a osob bez zavislosti. Pacienti musi byt upozornéni, aby
blistr ukladali na bezpe¢né misto, nikdy jej neotvirali v pfedstihu a uchovavali jej mimo dosah déti



a dalSich ¢lentt domacnosti, a také na to, aby tento ptipravek neuzivali pied détmi. V piipadé
nahodného poziti nebo podezieni na poziti je nutné okamzité kontaktovat 1ékarskou pohotovost.

Tlumivy uéinek na CNS

Kombinace buprenorfin/naloxon miiZe vyvolat ospalost, zvlasté pokud je uzivana v kombinaci

s alkoholem nebo latkami tlumicimi centralni nervovy systém (CNS) (jako jsou benzodiazepiny,
trankvilizéry, sedativa nebo hypnotika viz body 4.5 a 4.7).

Riziko soubé&zného pouzivani sedativ jako jsou benzodiazepiny nebo piibuzné 1é¢ivé piipravky
Soubé&zné pouzivani kombinace buprenorfin/naloxon a sedativ jako jsou benzodiazepiny nebo

obdobné 1é¢ivé piipravky muze vést k sedaci, respiraéni depresi, komatu a umrti. Vzhledem k témto
riziktim je soubézné piedepisovani s témito sedativy vyhrazeno pro pacienty, u nichz neni mozna
alternativni 1é¢ba. Pokud dojde k rozhodnuti pfedepsat kombinaci buprenorfin/naloxon soub&zné se
sedativy, ma byt pouzita nejnizsi G¢inna davka sedativ a délka 1é€by ma byt co nejkratsi. Pacienti maji
byt peclivé sledovani ohledné znamek a pfiznakt respiraéni deprese a sedace. V tomto ohledu se
dirazné doporucuje informovat pacienty a jejich peGovatele, aby o téchto pfiznacich védéli (viz

bod 4.5).

Serotoninovy syndrom

Soub&zné podavani ptipravku Suboxone a dalSich serotonergnich latek, napt. inhibitord MAO,
selektivnich inhibitora zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitort zp&tného vychytavani
serotoninu a norepinefrinu (SNRI) nebo tricyklickych antidepresiv, mize vést k serotoninovému
syndromu, coz je potencialné zivot ohrozujici onemocnéni (viz bod 4.5).

Pokud je soub&zna 1é¢ba dalSimi serotonergnimi latkami klinicky opodstatnéna, doporucuje se
pacienta peclivé sledovat, a to zejména pii zahajeni 1é¢by a zvySeni davky.

Symptomy serotoninového syndromu mohou zahrnovat zmény dusevniho stavu, autonomni
nestabilitu, neuromuskul&rni abnormality a/nebo gastrointestindlni symptomy.

V piipadé€ podezieni na serotoninovy syndrom je tfeba v zavislosti na zavaznosti symptomu zvazit
snizeni davky nebo preruseni 1é¢by.

Zavislost

Buprenorfin je ¢aste¢ny agonista [ (mi)-opiatového receptoru a jeho chronické podavani vyvolava
zavislost opioidniho typu. Studie na zvifatech a rovnéz zkusenosti z klinické praxe prokazaly, ze
buprenorfin miize vyvolat zavislost, ale na nizs§i urovni nez plny agonista napt. morfin.

Nahlé vysazeni 1é€by se nedoporucuje, protoze muze vést k syndromu z vysazeni, ktery miize mit
opozdény nastup.

Hepatitida a poruchy jaternich funkci

V klinickych studiich i v hlaSenich o0 nezadoucich ucincich po uvedeni piipravku na trh byly hl&Seny
ptipady akutniho poskozeni jater u osob zavislych na opioidech. Spektrum abnormalit se pohybuje od
piechodnych asymptomatickych elevaci jaternich aminotransferaz az k hlaseni ptipadi selhani jater,
nekrozy jater, hepatorenalniho syndromu, hepatalni encefalopatie a Umrti. V mnoha piipadech muze
mit pfitomnost jiz existujiciho mitochondrialniho poskozeni (genetické onemocnéni, abnormality
jaternich enzymi, infekce virem hepatitidy B nebo C, zneuzivani alkoholu, anorexie, soub&zné
pouzivani jiného potencialné hepatotoxického 1é¢ivého ptripravku) a pokracovani v injekéni aplikaci
drog kauzalni nebo napomocnou roli. Tyto zékladni faktory musi byt zvazeny pied pfedepsanim
kombinace buprenorfin/naloxon a v priab&hu 1é¢by touto kombinaci. V piipadé podezieni na piipad
jaterniho poSkozeni se vyzaduji dalSi biologicka a etiologicka vyhodnoceni. Podle vysledki mize byt
1é¢ivy pripravek opatrné vysazen tak, aby se predeslo pfiznakiim z vysazeni a navratu K ilegalnimu
pouzivani drogy. Pokud se v 1é¢bé pokracuje, je nutno peclivé sledovat jaterni funkce.

Urychleni syndromu z vysazeni opioidi

Pti zahajeni 1écby kombinaci buprenorfin/naloxon si musi byt 1ékat védom castecného agonistického
profilu buprenorfinu, ktery mize urychlit syndrom z vysazeni u pacienti zavislych na opioidech,
zv14sté je-li podavan diive nez za 6 hodin po posledni davce heroinu nebo jiného kratkodobé
pusobiciho opioidu nebo je-li podavan diive nez 24 hodin po posledni davce methadonu. V souvislosti




s pfechodem z buprenorfinu nebo methadonu na kombinaci buprenorfin/naloxon byl hlagen vyskyt
piiznakl syndromu z vysazeni, proto maji byt v tomto pfechodném obdobi pacienti pe¢livé sledovani.
Aby se zabranilo urychlenému néastupu syndromu z vysazeni, ma byt indukce kombinaci
buprenorfin/naloxon provedena az kdyz jsou ziejmé objektivni znamky syndromu z vysazeni (viz
bod 4.2).

Ptiznaky z vysazeni mohou také souviset se suboptimalnim davkovanim.

Porucha funkce jater

Utinky poruchy funkce jater na farmakokinetiku buprenorfinu a naloxonu byly hodnoceny ve studii
po uvedeni pfipravku na trh. Buprenorfin i naloxon jsou rozsahle metabolizovany v jatrech

a U pacientl se stfedn¢ tézkou az t€zkou poruchou funkce jater byly ve srovnani se zdravymi subjekty
zjistény vyssi plazmatické hladiny obou latek, buprenorfinu i naloxonu. U pacientti musi byt
sledovany znamky a ptiznaky vyvolané urychlenym vysazenim opioidi, toxicitou nebo
pfedavkovanim zptsobenym zvySenymi hladinami naloxonu a/nebo buprenorfinu.

Pifed zahajenim 1é¢by se doporucuje provest jaterni testy a zdokumentovat stav s ohledem na virovou
hepatitidu. U pacient, ktefi maji pozitivni vysledky vySetfeni na virovou hepatitidu, soub&ézné uzivaji
jiné 1é¢ivé piipravky (viz bod 4.5) nebo jiz maji poruchu funkce jater, existuje zvysené riziko
poskozeni jater. Doporucuje se pravidelné sledovani funkce jater (viz bod 4.4).

U pacienti se stiedné té€Zkou poruchou funkce jater ma byt kombinace buprenorfin/naloxon pouZivana
s opatrnosti (viz body 4.3 a 5.2). U pacientii se zdvaznou jaterni nedostate¢nosti je pouzivani
buprenorfinu/naloxonu kontraindikovano.

Porucha funkce ledvin

Renalni eliminace mize byt prodlouzena, protoze 30 % podané davky se vyluéuje ledvinami.

U pacienttl s renalnim selhanim dochazi ke kumulaci metabolitd buprenorfinu. Proto se pfi urovani
davky pro pacienty s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu <30 ml/min) doporucuje
postupovat s opatrnosti (viz body 4.2 a 5.2).

Inhibitory CYP3A4

Podavani 1é¢ivych piipravki, které inhibuji enzym CYP3A4, mtze vést ke zvySenym koncentracim
buprenorfinu. MuzZe byt nutné snizeni davky kombinace buprenorfin/naloxon. U pacientt, ktefi jsou
jiz 1éCeni inhibitory CYP3A4, ma byt davka kombinace buprenorfin/naloxon peclivé titrovana, protoze
u téchto pacienti mize byt dostacujici snizena davka (viz bod 4.5).

Skupinové téinky
Opioidy mohou vyvolat ortostatickou hypotenzi u ambulantné 1é¢enych pacienta.

Opioidy mohou zvysit tlak mozkomisniho moku, coz miize zplsobit zachvaty, proto maji byt opioidy
pouzivany s opatrnosti u pacientt s Urazem hlavy, intrakranialnimi lézemi ¢i za jinych okolnosti, kdy
mize dojit ke zvySeni tlaku mozkomi$niho moku nebo u pacientii se zachvaty v anamnéze.

Opioidy maji byt pouzivany s opatrnosti u pacienti s hypotenzi, hypertrofii prostaty nebo stendzou
uretry.

Opioidy indukovand mi6za, zmény na trovni védomi nebo zmény ve vnimani bolesti jako pfiznaku
onemocnéni mohou interferovat se schopnosti pacienta vyhodnotit sviij stav nebo ztizit diagnozu ¢i
zastiit klinicky pribéh soubézného onemocnéni.

Opioidy maji byt pouzivany s opatrnosti u pacienti s myxedémem, hypotyredzou nebo
adrenokortikalni insuficienci (napf. Addisonova nemoc).

U opioidt bylo prokazano, ze zvysuji tlak ve zlu¢ovodu, a maji byt pouzivany s opatrnosti u pacientt
s dysfunkci zlucovych cest.



Opioidy maji byt podavany s opatrnosti star§sim nebo oslabenym pacientim.

Soubézné uzivani inhibitorli monoaminooxidazy (monoamine oxidase inhibitors, MAOI) mize
vyvolat zvySeni U¢inkl opioidd, coZ vyvozujeme na zakladé zkusenosti s morfinem (viz bod 4.5).

Pomocne latky
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci

galaktdzy, hereditarnim deficitem laktazy nebo malabsorbci glukdzy a galakt6zy nemaji tento
piipravek uZzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

Pediatrick& populace

Pouziti u dospivajicich osob (ve véku 15 az < 18 let)
Vzhledem k nedostatku tidajii u dospivajicich osob (ve véku 15 az < 18 let) maji byt pacienti v této
vékové skupiné béhem 1écby sledovani pecliveji.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Kombinace buprenorfin/naloxon nema byt uzivana spole¢né s:

. alkoholickymi napoji nebo 1é¢ivymi piipravky obsahujicimi alkohol, protoze alkohol zvySuje
sedativni ucinek buprenorfinu (viz bod 4.7).

Piipravek Suboxone ma byt uzivan s opatrnosti, je-li podavan spoleéné:

o se sedativy jako jsou benzodiazepiny nebo piibuzné 1é¢ivé ptipravky.
Soubézné pouzivani opioida a sedativ jako jsou benzodiazepiny nebo pfibuzné 1é¢ivé piipravky
zvysuje riziko sedace, respira¢ni deprese, kdmatu a umrti z dvodu ptidavného tlumiciho
ucinku na CNS. Davka a trvani soubézného pouZzivani sedativ ma byt omezena (viz bod 4.4).
Pacienti maji byt upozornéni na mimofadné nebezpe¢i samovolného uZiti benzodiazepinti bez
1ékatského predpisu v priubéhu uzivani tohoto ptipravku a na to, Ze v piipadé soubézného
pouzivani benzodiazepint S timto ptipravkem musi 1é¢ba probihat pouze podle pokynt
oSetiujiciho 1ékafe (viz bod 4.4).

o s ostatnimi 1éky s tlumicimi (¢inky na centralni nervovy systém, ostatnimi opioidnimi derivaty
(napt. methadonem, analgetiky a antitusiky), nékterymi antidepresivy, sedativnimi antagonisty
Hi-receptort, barbituraty, anxiolytiky jinymi nez benzodiazepiny, neuroleptiky, klonidinem
a piibuznymi latkami: tyto kombinace zvysuji atlum centralniho nervového systému. Snizena
uroven pozornosti muze byt rizikova pii fizeni motorovych vozidel a obsluze stroju.

o Kromé toho miize byt u pacientt uzivajicich kombinaci buprenorfin/naloxon pfi podavani
Uplnych opioidnich agonisti obtizné dosahnout adekvatni analgezie. Z tohoto diivodu existuje
riziko potencialniho pfedavkovani iplnym agonistou, a to zejména pii pokusu o prekonani
¢aste¢ného agonistického ucinku buprenorfinu, nebo pokud klesaji hladiny buprenorfinu
V plazme.

o se serotonergnimi lé¢ivymi latkami, napf. inhibitory MAO, selektivnimi inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu
(SNRI) nebo tricyklickymi antidepresivy, nebot’ dochazi ke zvySeni rizika serotoninového
syndromu, coZ je potencialné zivot ohrozujici onemocnéni (viz bod 4.4).

o Naltrexon a nalmefen jsou antagonisty opioidi, které mohou blokovat farmakologické u¢inky
buprenorfinu. Soubézné podavani béhem 1é¢by kombinaci buprenorfin/naloxon je
kontraindikovano vzhledem k potencialné nebezpeéné interakci, kterd muze urychlit nahly
néstup prodlouzenych a intenzivnich pfiznaki z vysazeni opioidu (viz bod 4.3).



o s inhibitory CYP3A4: studie interakci buprenorfinu s ketokonazolem (G¢innym inhibitorem
CYP3A4) ukazaly zvySené Cmax @ AUC (plocha pod kiivkou) buprenorfinu (pfiblizné o 50 %,
respektive 70 %) a v mensi mife i norbuprenorfinu. Pacienti uzivajici piipravek Suboxone maji
byt peclivé monitorovani a v piipadé soub&ézného uzivani U¢innych inhibitordt CYP3A4 (napf.
inhibitorti proteaz ritonaviru, nelfinaviru nebo indinaviru, nebo azolovych antimykotik
ketokonazolu nebo itrakonazolu, ¢i makrolidovych antibiotik), mize byt Zadouci sniZeni davky.

o s induktory CYP3A4: Soub&ézné pouzivani induktort CYP3A4 s buprenorfinem muize snizovat
plazmatické koncentrace buprenorfinu, coz muze vést k suboptimalni 1é¢b¢é zavislosti na
opioidech buprenorfinem. Doporucuje se, aby byli pacienti 1é¢eni kombinaci
buprenorfin/naloxon pii soub&ézném podavani induktort (napt. fenobarbitalu, karbamazepinu,
fenytoinu, rifampicinu) peclivé sledovani. Davka buprenorfinu nebo induktoru CYP3A4 muize
vyzadovat odpovidajici Gipravu.

o Soubézné pouzivani inhibitord monoaminooxidazy (monoamine oxidase inhibitors, MAOI)
muze vyvolat zvySeni uéinkt opioidd, coz vyvozujeme na zéklad¢ zkuSenosti s morfinem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje 0 podavani kombinace buprenorfin/naloxon téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou

k dispozici. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro
¢lovéka neni znamé.

Ke konci téhotenstvi mize buprenorfin i po kratké dobé podavani indukovat respira¢ni depresi

u novorozence. Dlouhodobé podavani buprenorfinu béhem poslednich tii mésict t€hotenstvi mize
vyvolat syndrom z vysazeni u novorozence (napi. hypertonii, ties novorozence, agitovanost
novorozence, myoklonus nebo kiece). Tento syndrom se objevuje obvykle se zpozdénim nékolika
hodin az nékolika dnti po porodu.

Vzhledem k dlouhému polocasu buprenorfinu ma byt na konci téhotenstvi zvazeno monitorovani
novorozence po dobu nékolika dni, aby se predeslo riziku respira¢ni deprese nebo syndromu
Z vysazeni U novorozencu.

Kromé toho ma pouzivani kombinace buprenorfin/naloxon béhem téhotenstvi posoudit 1ékar.
Kombinace buprenorfin/naloxon ma byt pouzivana béhem téhotenstvi pouze, pokud potencialni piinos
1é¢by pievazi potencialni riziko pro plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se naloxon vylucuje do lidského matefského mléka. Buprenorfin a jeho metabolity
jsou vyluc¢ovany do lidského mateiského mléka. Bylo zjisténo, ze u potkanti buprenorfin inhibuje
laktaci. Proto mé byt kojeni v prabéhu 1é¢by ptipravkem Suboxone pieruseno.

Fertilita

Studie na zvifatech prokazaly snizeni fertility samic pii vysokych davkach (systémova expozice

> 2,4nasobek expozice u ¢lovéka pii maximalni doporuéené davce 24 mg buprenorfinu, na zakladé
AUC, viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Kombinace buprenorfin/naloxon ma maly az stfedni vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje,
pokud je podavana pacientim zavislym na opioidech. Tento 1é¢ivy ptipravek miZe vyvolat ospalost,
zavrat’ nebo poruchu mysleni, zv1asté pii zahajeni a upravé 1écby. Pokud je uzivan spolu s alkoholem
nebo léky tlumicimi centralni nervovy systém, mize dojit k zesileni G¢inku (viz body 4.4 a 4.5).

Pacienti maji byt upozornéni na nebezpeci pii fizeni a obsluze nebezpeénych strojt, jelikoz kombinace
buprenorfin/naloxon mutize neptiznivé ovlivnit jejich schopnost takovéto aktivity provadét.



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Mezi nejcastéji hlasené nezadouci ucinky souvisejici s 1é¢bou, které byly hlaseny béhem pivotnich
Klinickych studii, pattily zacpa a ptiznaky b&zné spojované s vysazenim (napft. nespavost, bolest
hlavy, nauzea, hyperhidrdza a bolest). Néktera hladeni zachvati, zvraceni, prajmu a zvySenych hodnot
jaternich testl byla povazovana za zavazna.

Seznam nezddoucich uéinku v tabulce

Tabulka 1 shrnuje nezadouci ¢inky hlagené v pivotnich klinickych hodnocenich, v nichz 342 ze
472 pacientt (72,5 %) nahlasilo nezadouci u¢inky, a nezadouci u¢inky hlasené po uvedeni ptipravku

na trh.

Frekvence moznych nezadoucich t¢inkti uvedenych nize jsou definované podle nasledujicich

konvence:

velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100), neni znamo
(z dostupnych udaju nelze urcit).

Tabulka 1: NeZadouci u¢inky kombinace buprenorfin/naloxon souvisejici s 1é¢bou zaznamenané
v Klinickych studiich a ve sledovani po uvedeni na trh

Tridy Velmi ¢asté Casté Méné casté Neni znamo
organovych
systému
Infekce a infestace Chtipka Infekce mocovych
Infekce cest
Faryngitida Vaginalni infekce
Rinitida
Poruchy krve Anémie
a lymfatického Leukocytdza
systému Leukopenie
Lymfadenopatie
Trombocytopenie
Poruchy Hypersenzitivita Anafylakticky
imunitniho Sok
systéemu
Poruchy Snizena chut’
metabolismu k jidlu
a vyzivy Hyperglykemie
Hyperlipidemie
Hypoglykemie
Psychiatrické Insomnie Uzkost Abnormalni sny Halucinace
poruchy Deprese Agitovanost
Snizeni libida Apatie
Nervozita Depersonalizace
Abnormalni Zavislost na
mysleni drogéch/lécich
Euforicka nalada
Hostilita
Poruchy Bolest hlavy Migréna Amnézie Hepaticka
nervového Zavrat Hyperkineze encefalopatie
systému Hypertonie Zachvat Synkopa
Parestezie Porucha feci
Somnolence Ttes
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Tridy Velmi Casté Casté Méné casté Neni znamo
organovych
systémiu
Poruchy oka Amblyopie Konjunktivitida
Porucha tvorby Miodza
slz
Poruchy ucha Vertigo
a labyrintu
Srdecni poruchy Angina pectoris
Bradykardie
Infarkt myokardu
Palpitace
Tachykardie
Cévni poruchy Hypertenze Hypotenze Ortostaticka
Vazodilatace hypotenze
Respiracni, Kasel Astma Bronchospazmus
hrudni Dyspnoe Respiracni
a mediastinalni Zivani deprese
poruchy
Gastrointestindlni | Z&cpa Bolest biicha Vied v Ustech
poruchy Nauzea Prijem Zména zbarveni
Dyspepsie jazyka
Flatulence
Zvraceni
Poruchy jater Hepatitida
a zlucovych cest Akutni
hepatitida
Ikterus
Nekroza jater
Hepatorenalni
syndrom
Poruchy kiize Hyperhidréza Pruritus Akné Angioedém
a podkozni tkané Vyrazka Alopecie
Kopftivka Exfoliativni
dermatitida
Sucha ktze
KozZni rezistence
Poruchy svalové Bolest zad Acrtritida
a kosterni Acrtralgie
soustavy Svalové spasmy
a pojivové thané Myalgie
Poruchy ledvin Abnormalita moé¢i | Albuminurie
a mocovych cest Dysurie
Hematurie
Nefrolitiaza
Retence moci
Poruchy Erektilni Amenorea
reprodukcniho dysfunkce Porucha ejakulace
systému a prsu Menoragie
Metroragie
Celkové poruchy | Syndrom Astenie Hypotermie Syndrom
a reakce v misté z vysazeni léku Bolest na hrudi z vysazeni léku
aplikace Zimnice U novorozencu
Pyrexie
Malatnost
Bolest

Periferni edém
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Tridy Velmi Casté Casté Méné casté Neni znamo
organovych
systémiu
VySetieni Abnormalni Zvyseni hladiny Zvyseni hladin
vysledky kreatininu v Krvi aminotransferaz
funk¢nich
jaternich testll
Snizeni t¢lesné
hmotnosti
Poranéni, otravy Poranéni Upal
a proceduralni
komplikace

Popis vybranych nezadoucich ucinkt

V ptipadech intravendzniho zneuziti 1éku jsou nékteré nezadouci Géinky pfipisovany spise zneuziti nez
1é¢ivému pripravku. Zahrnuji lokalni reakce, nékdy septické (absces, celulitida) a potencialné
zavaznou akutni hepatitidu, pficemz byly hlaseny dals$i infekce, jako jsou pneumonie, endokarditida
(viz bod 4.4).

U pacientu s vyraznou drogovou zavislosti mtize tvodni podani buprenorfinu vyvolavat obdobny
syndrom z vysazeni léku, jaky je spojen s podavanim naloxonu (viz body 4.2 a 4.4.).

HlaSeni podezieni na nezddouci uéinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Primarnim ptiznakem vyzadujicim intervenci v ptipadé pfedavkovani je respiraéni deprese, ktera je
dusledkem utlumu centralniho nervového systému a miize vést k respiracni zastavé a umrti. Mezi
znamkKy piedavkovani mohou rovnéz patiit somnolence, amblyopie, midza, hypotenze, nauzea,
zvraceni a/nebo poruchy feci.

Lécba

Maji byt zahdjena obecna podpiirna opatieni, véetné peclivého sledovani respira¢nich a srde¢nich
funkci pacienta. Maji byt zahdjeny symptomaticka 1écba respiraéni deprese a standardni opatieni
intenzivni péce. Musi byt zaji$téna prichodnost dychacich cest pacienta a asistovana nebo
kontrolovana ventilace. Pacient ma byt pfemistén na pracovisté, kde je k dispozici kompletni vybaveni
pro resuscitaci.

Jestlize pacient zvraci, je nutné se preventivné postarat, aby neaspiroval zvratky.

Doporucuje se pouzit antagonistu opioidd (napf. naloxon), i kdyz mize mit jen mirny vliv na zvraceni
respira¢nich symptomu buprenorfinu ve srovnani s jeho G¢inky na plné agonisty opioid.

Pii stanoveni délky 1é¢by, a pokud je nutny 1ékaisky dohled pti 1é¢bé piedavkovani, je tieba vzit

v Uvahu dlouhé trvani u¢inku buprenorfinu v pfipadé, Ze je pouzivan naloxon. Naloxon muze byt
vylu¢ovan rychleji nez buprenorfin, coz umoziiuje navrat dive kontrolovanych piiznaki predavkovani
buprenorfinem, takze muze byt nezbytna kontinualni infuze. Pokud infuze neni mozna, mohou byt
nutné opakované davky naloxonu. Rychlost probihajici intraven6zni infuze ma byt titrovana podle
reakce pacienta.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina 1é¢iva nervového systému, 1é¢iva k terapii zavislosti na opioidech,
ATC koéd: NO7BCS1.

Mechanismus u¢inku

Buprenorfin je opioidni parcialni agonista/antagonista, ktery se vaze na p a x (kappa) opioidni
receptory mozku. Jeho aktivita v opioidni udrzovaci 1é¢b¢ je dana pomalym reverzibilnim
uvoliiovanim jeho vazby na p opioidni receptory, ktera miize po relativné dlouhou dobu u zavislych
pacientti minimalizovat potfebu dalsi davky drogy.

Stropovy efekt opioidnich agonisti byl pozorovan v pribéhu klinickych farmakologickych studii
u osob zavislych na opioidech.

Naloxon je antagonista p opioidnich receptort. Pi peroralnim nebo sublingvalnim podani v obvyklych
davkach u pacientii se syndromem z vysazeni opioidii projevuje naloxon maly ¢i neprojevuje zadny
farmakologicky ucinek, protoZze podléha téméf uplné metabolizaci pii prvnim priuchodu. OvSem pfi
intravendznim podéni jedinciim se zavislosti na opioidech pfitomnost naloxonu v ptipravku Suboxone
vyvolavé vyrazné opioidni antagonistické u¢inky a syndrom z vysazeni opioidd, ¢imz zabrafuje
zneuziti intraven6zniho podani.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Udaje o Gi¢innosti a bezpeénosti kombinace buprenorfin/naloxon jsou priméarné ziskany z jednoletého
klinickeho hodnoceni, které zahrnovalo 4tydenni randomizované dvojité zaslepené srovnani
kombinace buprenorfin/naloxon, buprenorfinu a placeba, s naslednou 48tydenni bezpecnostni studii

s kombinaci buprenorfin/naloxon. V tomto hodnoceni bylo 326 subjektt zavislych na heroinu ndhodné
prifazeno do skupin uzivajici kombinaci buprenorfin/naloxon v davce 16 mg denné, buprenorfin

v davce 16 mg denné nebo placebo. Davkovani u subjektti randomizovanych do obou skupin s aktivni
1é¢bou bylo zahajeno 1. den 8 mg buprenorfinu s ndslednym podavanim 16 mg (dvakrat 8 mg)
buprenorfinu 2. den. Subjekty randomizované do skupiny s kombinaci buprenorfin/naloxon byly

3. den ptevedeny na kombinovanou tabletu. Subjekty navstévovaly kliniku denné (pondéli aZ patek)

z davodu hodnoceni davkovani a ucinnosti. Na vikendy byly poskytovany davky, které subjekty
uzivaly doma. Primarni srovnani studie mélo hodnotit Gi¢innost buprenorfinu a kombinace
buprenorfin/naloxon jednotlivé oproti placebu. Procento vzorkli mo¢i odebiranych tiikrat tydné, které
byly negativni na opioidy pozité mimo studii, bylo statisticky vy35i u obou srovnani
buprenorfin/naloxon versus placebo (p < 0,0001) i buprenorfin versus placebo (p < 0,0001).

Ve dvojité zaslepené, dvojité maskované (double-dummy) studii u paralelnich skupin srovnévajici
alkoholovy roztok buprenorfinu oproti plné agonistické aktivni kontrole bylo 162 subjekti
randomizovano do skupiny pouZzivajici alkoholovy sublingvalni roztok buprenorfinu v davce 8 mg/den
(davka, kteréa je zhruba srovnatelna s davkou 12 mg/den kombinace buprenorfin/naloxon) nebo do
skupiny, kde byly podavany dvé relativné nizké davky aktivni kontroly, z nichz jedna byla dostate¢né
nizka, aby slouzila jako alternativa placeba, v prib¢hu 3 az 10denni indukéni faze, 16tydenni
udrzovaci faze a 7tydenni detoxifika¢ni faze. Buprenorfin byl titrovan na udrzovaci davku 3. den;
davky aktivni kontroly byly titrovany vice postupné. Na zakladé setrvani v 1é¢bé a procenta vzorku
moci odebiranych tiikrat tydné, které byly negativni na opioidy neuzivané ve studii, byl buprenorfin
ucinngjsi nez nizka davka kontroly z hlediska setrvani jedinct zavislych na heroinu v 16¢b¢ a snizeni
mnoZstvi jimi pouZivanych opioidii v priib&hu 1é¢by. Uginnost buprenorfinu v davce 8 mg denné byla
podobna jako u stfedné silné aktivni kontrolni davky, ale ekvivalence nebyla prokazana.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Buprenorfin

Absorpce

Pii peroralnim podani je buprenorfin metabolizovan pfi prvnim prichodu, N-dealkylaci

a glukurokonjugaci v tenkém stievu a jatrech. Pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku v peroralni formé
proto neni vhodne.

Maximalni plazmatické koncentrace jsou dosazeny 90 minut po sublingvalnim podéani. Plazmatické
hladiny buprenorfinu se zvySovaly se zvySujici se sublingvalni ddvkou kombinace
buprenorfin/naloxon. Cnax @ AUC buprenorfinu se zvySovaly se zvySenim davky (v rozsahu 4-16 mg),
ackoli zvySeni bylo niz§i nez umérné davce.

Tabulka 2: Priimérné farmakokinetické parametry buprenorfinu

Farmakokineticky parametr Suboxone 4 mg Suboxone 8 mg Suboxone 16 mg
Crnax ng/ml 1,84 (39) 3,0 (51) 5,95 (38)
AUCo.4s 12,52 (35) 20,22 (43) 34,89 (33)
hodina ng/ml

Tabulka 3: Zmény farmakokinetickych parametri filmu Suboxone podivaného sublingvalné
nebo bukalné ve srovnani se sublingvalnimi tabletami Suboxone

Davka PK Nartst u buprenorfinu PK Narust u naloxonu
para Film Film Film podany | para Film Film Film
metr | podany podany bukalné ve metr | podany podany podany
sublingval | bukalné ve | srovnani sublingval | bukalné ve | bukalné ve
né ve srovnani se | s filmem né ve srovnani se | srovnani
srovnani se | sublingval | podanym srovnani se | sublingval | s filmem
sublingval | nitabletou | sublingvalné sublingval | nitabletou | podanym
ni tabletou ni tabletou sublingval
né
1x2mg | Crmax 22 % 25 % - Cmax | - - -
/05mg | AUGC, | - 19 % - AUC, | - - -
-posledni -posledni
2x2mg | Crmax - 21 % 21 % Cmax | - 17 % 21 %
/05mg | AUGC | - 23 % 16 % AUC | - 22 % 24 %
-posledni -posledni
1x8mg | Cmax 28 % 34 % - Cmax | 41% 54 % -
/2 mg AUC, | 20 % 25 % - AUC, | 30 % 43 % -
-posledni -posledni
1x12m | Chax 37 % 47 % - Cmax | 57% 72 % 9%
g/3 mg AUGC, | 21 % 29 % - AUC, | 45% 57 % -
-posledni -posledni
1x8mg | Cmax - 27 % 13 % Crax 17 % 38 % 19 %
/2 mg AUC, | - 23 % - AUC | - 30 % 19 %
2x2 mg -posledni -posledni
/0,5 mg

Poznamka 1: ‘—° nepfedstavuje zadnou zménu, pokud jsou 90% intervaly spolehlivosti pro poméry

geometrickych primért hodnot Cmax @ AUCo-posteani V r0zmezi 80 % az 125 %.

Poznamka 2: Nejsou dostupné zadné idaje u filmu o sile 4 mg/1 mg; je kompoziéné proporcionalni

filmu o sile 2 mg/0,5 mg a ma stejnou velikost jako 2 filmy o sile 2 mg/0,5 mg.

Distribuce

Po absorpci prochazi buprenorfin rychlou distribuéni fazi (jeho distribu¢ni polo¢as ¢ini 2 — 5 hodin).
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Buprenorfin je vysoce lipofilni, coz vede k rychlému pruniku hematoencefalickou bariérou.
Buprenorfin se pfiblizn€ z 96 % vaze na bilkoviny, piedevsim na alfa a beta globulin.

Biotransformace

Buprenorfin je primarné metabolizovan N-dealkylaci pomoci jaterni mikrozomalni CYP3A4. Puvodni
molekula a primarni dealkylovany metabolit, norbuprenorfin, podléhaji nasledné glukuronidaci.
Norbuprenorfin se vaze na opioidni receptory in vitro; neni vsak znamo, zda norbuprenorfin pfispiva
k celkovému t¢inku kombinace buprenorfin/naloxon.

Eliminace

Eliminace buprenorfinu ma bi- nebo triexponencialni charakter a jeho primérny polocas v plazmé je
32 hodin.

Buprenorfin se vylucuje ptevazné ve stolici (70 %) prostfednictvim exkrece metabolitli
konjugovanych s kyselinou glukuronovou zlu¢i; zbytek (30 %) se vylucuje mo¢i.

Linearita/nelinearita
Cmaxa AUC buprenorfinu se linearné zvySovaly se zvySovanim davky (v rozsahu 4 mg - 16 mg),
ackoli zvySeni nebylo pfimo imérné davce.

Naloxon

Absorpce a distribuce

Po sublingvalnim podani kombinace buprenorfin/naloxon jsou plazmatické koncentrace naloxonu
nizke a rychle klesaji. Primérné maximalni koncentrace naloxonu v plazmé byly pfili§ nizké pro
posouzeni tmérnosti viuci davce.

Nebylo zjisténo, ze by naloxon ovliviioval farmakokinetiku buprenorfinu, a jak sublingvalni tablety
buprenorfinu, tak sublingvalni film kombinace buprenorfin/naloxon zajist'uji podobné plazmatické
koncentrace buprenorfinu.

Distribuce
Naloxon se pfiblizn€ ze 45 % vaze na bilkoviny, predev§im na albumin.

Biotransformace

Naloxon je metabolizovan v jatrech, primarné procesem konjugace s glukuronidy a je vylu¢ovan moéi.
Naloxon podléha piimé glukuronidaci na naloxon 3-glukuronid, jakoz i N-dealkylaci a redukci 6-oxo
skupiny.

Eliminace
Naloxon se vylu¢uje mo¢i s primérnym polo¢asem eliminace z plazmy v rozmezi od 0,9 hodiny do
9 hodin.

ZvI1astni populace

Starsi pacienti
U starSich pacientti nejsou dostupné zadné farmakokinetické udaje.

Porucha funkce ledvin

Eliminace ledvinami hraje relativné malou roli (asi 30 %) v celkové clearance kombinace
buprenorfin/naloxon. Neni vyZadovana zadna uprava davkovani na zakladé funkénosti ledvin, ale pfi
davkovani u subjektt se zavaznou poruchou funkce ledvin je doporu¢ovana opatrnost (viz bod 4.3).

Porucha funkce jater

Utinky poruchy funkce jater na farmakokinetiku buprenorfinu a naloxonu byly hodnoceny ve studii
po uvedeni piipravku na trh.
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Tabulka 4 shrnuje vysledky klinického hodnoceni, ve kterém byla stanovena expozice buprenorfinu
a naloxonu po podani davky kombinace buprenorfinu/naloxon 2,0 mg/0,5 mg ve formé sublingvalni
tablety u zdravych subjektti a u subjektd s riiznymi stupni poruchy funkce jater.

Tabulka 4: Vliv poruchy funkce jater na farmakokinetické parametry buprenorfinu
a naloxonu po podani pripravku Suboxone (zména oproti zdravym subjektiim)

Lehka porucha funkce Sti‘edné tézka porucha Tézka porucha funkce
PK jater funkce jater jater

(tiida A podle Childa- (tiida B podle Childa- (tiida C podle Childa-
parametr Pugha) Pugha) Pugha)

n=9 n=38) n=38)

Buprenorfin
Crnax 1,2krat vyssi 1,1krat vyssi 1,7krét vyssi
AU Coposledni Podobné jako kontrolni 1,6krét vyssi 2,8krét vyssi
Naloxon

Cmax Podobné jako kontrolni 2,7krét vyssi 11,3krat vyssi
AUCposIedni O,2krat nizsi 3,2krat Vy§§1 14,0krét Vy§§|,

Celkov¢ lze tici, ze expozice buprenorfinu v plazmé se zvysila piiblizné 3krat u pacientd s téZkou
poruchou funkce jater, zatimco expozice naloxonu v plazmé se zvysila 14krat u pacientu s tézkou
poruchou funkce jater.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Kombinace buprenorfinu a naloxonu byla hodnocena ve studiich toxicity akutni a opakované davky
(az 90 dnti u potkant) na zvifatech. Nebylo pozorovano zadné synergické zesileni toxicity. Nezadouci
ucinky vychazely ze zndmé farmakologické aktivity opioidnich agonistl a/nebo antagonistu.

Kombinace (4:1) buprenorfin-hydrochloridu a naloxon-hydrochloridu neméla mutagenni a¢inky
V testu bakterialni mutagenity (Amestv test) a nebyla klastogenni v in vitro cytogenetickém testu na
lidskych lymfocytech nebo v intravendznim mikronukledrnim testu u potkant.

Reprodukéni studie peroralniho podavani buprenorfinu a naloxonu (v poméru 1:1) ukazaly, ze
embryonalni letalita se objevila u potkant v pfitomnosti maternalni toxicity pii vSech davkach.

pii maximalni terapeutické davce u ¢lovéka vypoctené v mg/m2. U kralika nebyla pii toxickych
davkach pro samici pozorovana zadna vyvojova toxicita. Dale nebyla u potkant ani u kraliki
pozorovana zadna teratogenita. S kombinaci buprenorfin/naloxon nebyla provedena peri-/postnatalni
studie; peroralni podavani buprenorfinu ve vysokych davkach samicim b&hem gestace a laktace vsak
melo za nésledek obtizny porod (moznd v disledku sedativniho t¢inku buprenorfinu), vysokou
neonatalni mortalitu a mirné zpozdéni vyvoje nékterych neurologickych funkci (povrchova
lateralizace doprava a Ulekova reakce) u novorozenych potkand.

Podavani kombinace buprenorfin/naloxon v potravé potkantim v davkach 500 ppm nebo vysSich
vyvolalo snizeni fertility prokazané snizenym poctem biezich samic. Davka 100 ppm v potravé
(odhadovana expozice piiblizné 2,4nasobku buprenorfinu pfi davce 24 mg kombinace
buprenorfin/naloxon u ¢loveka podle AUC, plazmatické hladiny naloxonu byly u potkant pod limitem
detekce) nevyvolala zadné nezadouci G¢inky na fertilitu samic.

Studie kancerogenity kombinace buprenorfin/naloxon byla provedena u potkanti v ddvce 7 mg/kg/den,

30 mg/kg/den a 120 mg/kg/den s odhadovanou vicecetnou expozici 3 az 75krat podle denni
sublingvalni davky u ¢lovéka 16 mg prepoctené na mg/m?. U viech skupin, nehledé na davkovani,
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bylo pozorovéano statisticky vyznamné zvyseni vyskytu benigniho testikularniho intersticialniho
adenomu (z Leydigovych bunék).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Monohydrét laktozy

Mannitol

Kukufi¢ny skrob

Povidon K30

Bezvoda kyselina citronova

Natrium-citrat

Magnesium-stearat

Draselna sil acesulfamu

Ptirodni citronové a limetové aroma

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Tento 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

7 tablet v blistru z papiru/hliniku/nylonu/hliniku/PVC.

28 tabletv blistru z papiru/hliniku/nylonu/hliniku/PVC.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2

D02 DK44
Irsko
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8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA

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

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

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

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace 26. zafi 2006
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 16. zaii 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.
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1.  NAZEV PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalni film

Jeden film obsahuje buprenorphinum 2 mg (jako buprenorphini hydrochloridum) a naloxonum 0,5 mg
(jako naloxoni hydrochloridum dihydricum).

Pomocné latky se zndmym uéinkem

Jeden film obsahuje 5,87 mg roztoku maltitolu a 0,01 mg oranzové Zluti (E 110).

Suboxone 4 mg/1 mg sublingvalni film

Jeden film obsahuje buprenorphinum 4 mg (jako buprenorphini hydrochloridum) a naloxonum 1 mg
(jako naloxoni hydrochloridum dihydricum).

Pomocné latky se znamym uéinkem

Jeden film obsahuje 11,74 mg roztoku maltitolu a 0,02 mg oranzové zluti (E 110).

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalni film

Jeden film obsahuje buprenorphinum 8 mg (jako buprenorphini hydrochloridum) a naloxonum 2 mg
(jako naloxoni hydrochloridum dihydricum).

Pomocné latky se zndmym tcinkem

Jeden film obsahuje 6,02 mg roztoku maltitolu a 0,02 mg oranzové Zluti (E 110).

Suboxone 12 mg/3 mg sublingvalni film

Jeden film obsahuje buprenorphinum 12 mg (jako buprenorphini hydrochloridum) a naloxonum 3 mg
(jako naloxoni hydrochloridum dihydricum).

Pomocné latky se zndmym ucinkem

Jeden film obsahuje 9,03 mg roztoku maltitolu a 0,02 mg oranzové Zluti (E 110).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Sublingvalni film
Suboxone 2 mg/0,5 mqg sublingvalni film

Oranzovy film obdélnikového tvaru o nominalnich rozmérech 22,0 mm x 12,8 mm s bilym potiskem
,»IN2%, obsahujici davku 2 mg/0,5 mg.

Suboxone 4 mg/1 mg sublingvalni film
Oranzovy film obdélnikového tvaru 0 nominalnich rozmérech 22,0 mm x 25,6 mm s bilym potiskem
,»N4“, obsahujici davku 4 mg/1 mg.

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalni film
Oranzovy film obdélnikového tvaru o nominalnich rozmérech 22,0 mm x 12,8 mm s bilym potiskem
N8, obsahujici davku 8 mg/2 mg.

Suboxone 12 mg/3 mg sublingvalni film
Oranzovy film obdélnikového tvaru o nominalnich rozmérech 22,0 mm x 19,2 mm s bilym potiskem
,N12%, obsahujici davku 12 mg/3 mg.
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4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Substituéni 1é¢ba zavislosti na opioidech v ramci 1ékaiské, socialni a psychologické péce. Uéelem
slozky naloxon je zabréanit nespravnému intravendznimu pouziti. Piipravek Suboxone je indikovan
k 1é¢bé dospélych a dospivajicich osob starSich 15 let, které souhlasily s 1é¢bou své zavislosti.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Lécba musi byt provadéna pod dohledem lékaie, ktery ma zkusSenosti s 1écbou fyzické zavislosti na
opioidech / zavislosti na opioidech spojené se zménou chovani.

Opatreni pred indukci

Pred zahajenim 1éEby ma byt stanoven typ zavislosti na opioidech (tj. dlouhodobé nebo kratkodobé

pusobici opioid), doba od posledniho uziti opioidu a stupen zavislosti na opioidu. Pro zabranéni

urychleni syndromu z vysazeni méa byt provedena indukce pouze kombinaci buprenorfin/naloxon nebo
buprenorfinem, kdyz jsou objektivni a jasné zndmky syndromu z vysazeni ziejmé (jak ukazuje napf.
skore znacici nizky az stfedni odvykaci stav na schvalené stupnici odvykacich stavt Clinical Opioid

Withdrawal Scale; COWS).

- U pacientt zavislych na heroinu nebo kratkodob¢ ptisobicich opioidech ma byt prvni davka
kombinace buprenorfin/naloxon uzita tehdy, kdyZ se objevi znamky syndromu z vysazeni, ale
ne diive nez 6 hodin po poslednim uziti davky opioidu.

- U pacientti uzivajicich methadon ma byt davka methadonu pted zahajenim 1écby kombinaci
buprenorfin/naloxon snizena na maximalné 30 mg/den. Pti zahajeni 1é¢by kombinaci
buprenorfin/naloxon ma byt zvazen dlouhy biologicky polo¢as methadonu. Prvni davka
kombinace buprenorfin/naloxon ma byt uzita az kdyz se objevi zndmKky syndromu z vysazeni,
ale ne dfive nez 24 hodin po poslednim uziti methadonu. Buprenorfin mize u pacientt
zavislych na methadonu uspiSit syndrom z vysazeni.

Déavkovani

Zahajeni lécby (indukce)

Doporuéena zahajovaci davka u dospélych a dospivajicich osob starSich 15 let je 4 mg/1 mg a tuto davku
Ize 1. den podavat opakované aZz do maximalni denni davky 12 mg/3 mg, aby se minimalizovaly
nezadouci ptiznaky z vysazeni a pacient v 1é¢bé setrval.

Vzhledem k tomu, Ze expozice naloxonu po bukalnim podani je ponékud vyssi nez po sublingvalnim
podéni, doporucuje se béhem indukce pouZzit sublingvalni misto podani, aby se minimalizovala expozice
naloxonu a snizilo se riziko rychlejsiho nastupu syndromu z vysazeni.

Béhem zahéjeni 1é¢by se doporucuje kazdodenni dohled pii podavani davky pro zajisténi spravného
sublingvalniho umisténi davky a pro sledovani odpovédi pacienta na lé¢bu jako navod pro ti¢innou titraci
davky podle klinického t¢inku.

Stabilizace davky a udrzovaci lécba

Po indukeci 1é¢by 1. den musi byt pacient rychle stabilizovan na pfiméfené udrzovaci davce pomoci
titrace, aby se dosahlo davky, ktera zajisti pokracovani pacienta v 1é¢bé a potla¢i t¢inky syndromu
z vysazeni opioidi. Toto davkovani se fidi opétovnym posouzenim klinického a psychologického
stavu pacienta. Maximalni jednorazova denni davka nema piekrocit 24 mg buprenorfinu.

Béhem udrzovaci 1écby miize byt nutné pravidelné restabilizovat pacienta na nové udrzovaci davce
Vv reakci na ménici se potieby pacienta.
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Davkovani méné casto nez kazdodenné

Po dosazeni uspokojivé stabilizace muze byt frekvence podavani pfipravku Suboxone snizena na
dvojnasobek individualné titrované denni davky podavany obden. Naprtiklad pacient stabilizovany na
denni davce 8 mg/2 mg muize dostavat 16 mg/4 mg obden bez podani davky v jinych dnech.

U nékterych pacientti mize byt frekvence podavani ptipravku Suboxone po dosazeni uspésné
stabilizace sniZzena na 3krat tydné (napiiklad v pond¢li, ve stfedu a v patek). Pond€lni a stiedecni
davka ma byt dvakrat tak velka, nez je individualné titrovana denni davka a pate¢ni davka ma byt
tiikrat tak velka, neZ je individualné titrovana denni davka bez podani davky v jinych dnech. AvSak
davka podana v jednom dni nesmi prekrocit 24 mg. Pro pacienty, jejichz stav vyzaduje titrovanou
denni davku > 8 mg buprenorfinu/den nemusi byt tento rezim vhodny.

Ukonceni lecby

Po dosazeni uspokojivé stabilizace, a pokud pacient souhlasi, mtize byt davka postupné redukovana na
niz§i udrzovaci davku; v nékterych pfiznivych piipadech mize byt 1é¢ba pierusena. Dostupnost
sublingvalniho filmu v ddvkach 2 mg/0,5 mg, 4 mg/1 mg a 8 mg/2 mg umoziuje titraci smérem

k niz§im davkam. U pacienti s potiebou nizsi davky buprenorfinu mohou byt pouZity sublingvalni
tablety obsahujici 0,4 mg buprenorfinu. Po ukonéeni 1é€by maji byt pacienti sledovani vzhledem

k potencialnimu riziku relapsu.

Prechod mezi sublingvalnim a bukalnim mistem podani

Systémova expozice buprenorfinu u bukalniho a sublingvalniho podani filmu Suboxone je piiblizné
stejna (viz bod 5.2). Proto mohou pacienti po dokonéeni indukce piechdzet mezi bukalnim

a sublingvalnim podavanim bez vyznamného rizika poddavkovani nebo pfedavkovani.

Prechod mezi buprenorfinem a kombinaci buprenorfin/naloxon

Kombinace buprenorfin/naloxon a buprenorfin maji pfi sublingvalnim podani podobné klinické ucinky
a jsou tedy zaménitelné; nicméné pied pfechodem mezi kombinaci buprenorfin/naloxon

a buprenorfinem maji oSetujici Iékaf i pacient se zménou souhlasit a pacient ma byt sledovan pro
piipad, ze by bylo nutné davku znovu upravit.

Prechod mezi sublingvalnimi tabletami a filmem (kdyz je to vhodné)

Pacienti, kteti prechazeji mezi sublingvalnimi tabletami Suboxone a filmem Suboxone, maji zahajovat
1é¢bu stejnou davkou jako u diive podavaného 1é¢ivého piipravku. Pii pfechodu mezi 1é¢ivymi
ptipravky v§ak muze byt nezbytna uprava davky. Vzhledem Kk potencialné vyssi relativni biologické
dostupnosti filmu Suboxone ve srovnani se sublingvalnimi tabletami Suboxone maji byt pacienti, ktefi
ptechazeji ze sublingvalnich tablet na film, monitorovani vzhledem k moznosti predavkovani. Pacienti
ptechazejici z filmu na sublingvalni tablety maji byt sledovani s ohledem na mozny vyskyt syndromu
z vysazeni nebo jinych znamek poddavkovani. V klinickych studiich neodpovidala farmakokinetika
filmu Suboxone konzistentné odpovidajicim silam sublingvalnich tablet Suboxone, ani kombinacim
(viz bod 5.2). Pti pfechodu mezi filmem Suboxone a sublingvalnimi tabletami Suboxone mé byt
pacient monitorovan pro piipad, ze by bylo tfeba davku znovu upravit. Nedoporucuje se kombinovani
ruznych forem piipravku nebo stiidani mezi ptipravkem ve forme filmu a ve formé sublingvalnich
tablet.

ZvI4stni populace

Starsi pacienti
Bezpecnost a Gi¢innost kombinace buprenorfin/naloxon u starSich pacientt ve véku vice nez 65 let
nebyly stanoveny. Neni mozné doporucit zadné davkovani.

Porucha funkce jater

Protoze farmakokinetika kombinace buprenorfin/naloxon muze byt u pacienti s poruchou funkce jater
zménéna, jsou u pacientl s lehkou az stiedné té€zkou poruchou funkce jater doporuceny nizsi
zahajovaci davky a pecliva titrace davky. Kombinace buprenorfin/naloxon je kontraindikovana

u pacientt s t€zkou poruchou funkce jater (viz body 4.3 a 5.2).
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Porucha funkce ledvin

Uprava davkovani kombinace buprenorfin/naloxon neni u pacientii s poruchou funkce ledvin nutna.
U pacientt s t€zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) se doporucuje pfi
urCovani davky postupovat s opatrnosti (viz body 4.4 a 5.2).

Pediatricka populace
Bezpecnost a uc¢innost kombinace buprenorfin/naloxon u déti ve véku do 15 let nebyly stanoveny.
Nejsou dostupné zadné Udaje.

Zpusob podani

Pouze sublingvalni podani nebo bukalni podani.

Béhem indukce se ma kombinace buprenorfin/naloxon podavat sublingvalné. Béhem udrzovaci 1écby
je mozno piipravek Suboxone ve form¢ filmu podavat bukalné a/nebo sublingvalné.

Film se nesmi polykat. Film ma byt vloZen pod jazyk nebo na vnitini stranu tvare, kde se necha uplné
rozpustit. Pacientim se doporucuje zvlhéit si pied podanim Usta. Pacienti nemaji polykat nebo
konzumovat jidlo nebo napoje, dokud se film Upln€ nerozpusti. S filmem se po umisténi nesmi hybat;
pacient ma byt poucen ohledné spravné techniky podavani.

Pii bukalnim podani se méa jeden film umistit na vnitini stranu praveé nebo levé tvare. Pokud je

k dosazeni pfedepsané davky nutné pouzit dalsi film, ma se umistit na protilehlou stranu. Film musi
zustat na vnitini strané tvare, dokud se Gplné€ nerozpusti. Pokud je k dosazeni predepsané davky nutné
pouzit tieti film, ma se umistit na vniténi stranu pravé nebo levé tvaie, jakmile se prvni dva filmy
uplné rozpusti.

Pti sublingvalnim podani se ma jeden film umistit pod jazyk. Pokud je k dosazeni pfedepsané davky
nutné pouzit dalsi film, ma se umistit pod jazyk na protilehlou stranu. Film musi ziistat pod jazykem,
dokud se uplné nerozpusti. Pokud je k dosazeni predepsané davky nutné pouzit treti film, ma se
umistit pod jazyk, jakmile se prvni dva filmy upln¢ rozpusti.

Denni davku piipravku Suboxone 1ze pripravit z nékolika filma o rtizné sile. Mohou byt uzity v§echny
najednou nebo ve dvou rozdélenych davkéach. Druha davka se umisti sublingvalné a/nebo bukalné
ihned po rozpusténi prvni davky.

Soucasné se nemaji podavat vice nez dva filmy. Je nutné zajistit, aby se filmy neptekryvaly.

Film se nesmi pilit nebo rozdélovat na mensi davky.

4.3 Kontraindikace

. Hypersensitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1

. Zavazna respiracni insuficience

. T¢&zka porucha funkce jater

. Akutni alkoholismus nebo delirium tremens

. Soubézné podavani antagonistli opioida (naltrexon, nalmefen) pro 1é¢bu zavislosti na alkoholu

nebo opioidech
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4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Nespravné pouziti, zneuziti a nevhodné pouziti

Buprenorfin mizZe byt nespravné pouZit nebo zneuzit podobnym zptisobem jako jiné opioidy, legalni
nebo neleglni. Rizika nespravného pouziti a zneuziti zahrnuji pfedavkovani, Sifeni virovych nebo
lokalizovanych a systémovych infekci pfenasenych krevni cestou, utlum dychani a poSkozeni jater.
Nespravné pouziti buprenorfinu jinou osobou nez pacientem, kterému je predepsan, predstavuje dalsi
riziko vyskytu novych jedinctd se zavislosti uzivajicich buprenorfin jako primarni zneuzivanou drogu.
Mize se vyskytnout, pokud je 1€k distribuovan pro nelegélni pouziti pfimo pacientem, kterému je
piedepsan nebo pokud neni 1é¢ivy piipravek zabezpecen proti kradezi.

Neni-li 1é¢ba kombinaci buprenorfin/naloxon optimalni, mtize podpofit pacienta v nespravném
pouzivani ptipravku, coz mtze vést k ptedavkovani nebo preruSeni 1écby. Pacient, ktery je
poddavkovan kombinaci buprenorfin/naloxon, mtize reagovat na nekontrolované piiznaky z vysazeni
samolécbou pomoci opioidi, alkoholu nebo dalsich sedativ-hypnotik, jako jsou benzodiazepiny.

Pro minimalizaci rizika nespravného a nevhodného pouziti a zneuziti se maji ptijmout piislusna
opatieni pti piedepisovani a vydeji buprenorfinu, jako je nepiedepisovani vice baleni najednou v ¢asné
fazi 1écby, a maji se provadét nasledné prohlidky pacienta s klinickym monitorovanim, které je vhodné
pro potieby pacienta.

Kombinace buprenorfinu a naloxonu v piipravku Suboxone je urena pro zabranéni nespravnému
pouziti a zneuziti buprenorfinu. Ocekava se, Ze nespravné intravendzni nebo intranazalni pouziti
pripravku Suboxone bude méné pravdépodobné nez u samotného buprenorfinu, protoze naloxon
Vv tomto 1é¢ivém piipravku mize vyvolat syndrom z vysazeni u jedinct zavislych na heroinu,
methadonu nebo jinych opioidnich agonistech.

Poruchy dychani spojené se spankem

Opioidy mohou zptsobovat poruchy dychani spojené se spankem vcetné centralni spankové apnoe
(CSA) a hypoxemie spojené se spankem. PouZivani opioidi zvySuje riziko CSA v zavislosti na davce.
Je tfeba zvazit snizeni celkové davky opioidl u pacientt, u nichz se projevuje CSA.

Respira¢ni deprese

Bylo hlaseno nékolik piipadt umrti v disledku respiraéni deprese, zejména pii podani buprenorfinu
v kombinaci s benzodiazepiny (viz bod 4.5) nebo pokud nebyl buprenorfin uzivan podle piedpisu.
Umrti byla také hlasena v souvislosti se soub&znym podavanim buprenorfinu a dalsich tlumivych
latek, jako jsou alkohol nebo jiné opioidy. Pokud je buprenorfin podavan jedincim bez zavislosti na
opioidech, ktefi nejsou tolerantni k u¢inktm opioidli, mize potencialné dojit k vyskytu fatalni
respiracni deprese.

Tento piipravek ma byt pouzivan s opatrnosti u pacienti s astmatem nebo respira¢ni insuficienci
(napf. chronickou obstrukéni plicni nemoci, cor pulmonale, sniZzenou respira¢ni rezervou, hypoxii,

hyperkapnii, jiz existujicim utlumem dychani nebo kyfoskolidézou (zakiivenim patefe vedoucim
k potencialni dusnosti)).

Kombinace buprenorfin/naloxon mize v ptipadé nahodného nebo imysIného poziti zptisobit vaznou,
potencialné fatalni respiracni depresi u déti a osob bez zavislosti. Pacienti musi byt upozornéni, aby
sacek ukladali na bezpeéné misto, nikdy jej neotvirali v predstihu a uchovavali jej mimo dosah déti

a dalsich ¢lenti domacnosti, a také na to, aby tento piipravek neuzivali pied détmi. V ptipadé
nahodného poziti nebo podezieni na poziti je nutné okamzité kontaktovat 1ékatskou pohotovost.
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Tlumivy uéinek na CNS

Kombinace buprenorfin/naloxon miize vyvolat Ospalost, zvlasté pokud je uzivana v kombinaci
s alkoholem nebo latkami tlumicimi centralni nervovy systém (CNS) (jako jsou benzodiazepiny,
trankvilizéry, sedativa nebo hypnotika, viz body 4.5 a 4.7).

Riziko soub&zného pouzivani sedativ jako jsou benzodiazepiny nebo pfibuzné 1é¢ivé piipravky

Soubézné pouzivani kombinace buprenorfin/naloxon a sedativ jako jsou benzodiazepiny nebo
obdobné 1é¢ivé piipravky muize vést k sedaci, respiraéni depresi, komatu a imrti. Vzhledem k témto
rizikiim je soub&zné predepisovani s témito sedativy vyhrazeno pro pacienty, u nichz neni mozna
alternativni 1écba. Pokud dojde k rozhodnuti pfedepsat kombinaci buprenorfin/naloxon soubézné se
sedativy, ma byt pouzita nejnizsi uc¢inna davka sedativ a délka 1écby ma byt co nejkratsi. Pacienti maji
byt peclivé sledovani ohledné znamek a piiznaki respiracni deprese a sedace. V tomto ohledu se
dirazné doporucuje informovat pacienty a jejich pecovatele, aby o téchto pfiznacich védéli (viz

bod 4.5).

Serotoninovy syndrom

Soubé&zné podavani ptipravku Suboxone a dalSich serotonergnich latek, napt. inhibitord MAO,
selektivnich inhibitora zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitor zp&tného vychytavani
serotoninu a norepinefrinu (SNRI) nebo tricyklickych antidepresiv, mize vést k serotoninovému
syndromu, coZ je potencialné zivot ohrozujici onemocnéni (viz bod 4.5).

Pokud je soub&zna 1é¢ba dalSimi serotonergnimi latkami klinicky opodstatnénd, doporucuje se
pacienta peclivé sledovat, a to zejména pii zahajeni 1é¢by a zvySeni davky.

Symptomy serotoninového syndromu mohou zahrnovat zmény duSevniho stavu, autonomni
nestabilitu, neuromuskul&rni abnormality a/nebo gastrointestindlni symptomy.

V ptipadé podezieni na serotoninovy syndrom je tfeba v zavislosti na zavaznosti symptomu zvazit
snizeni davky nebo preruseni 1é¢by.

Zavislost

Buprenorfin je ¢aste¢ny agonista |1 (mi)-opiatového receptoru a jeho chronické podavani vyvolava
zavislost opioidniho typu. Studie na zvifatech a rovnéz zkusenosti z klinické praxe prokazaly, Ze

Vv

Nahlé vysazeni 1écby se nedoporucuje, protoze mize vést k syndromu z vysazeni, ktery mize mit
opozdény nastup.

Hepatitida a poruchy jaternich funkci

V klinickych studiich i v hldSenich o nezadoucich Géincich po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny
pripady akutniho poSkozeni jater u 0sob zavislych na opioidech. Spektrum abnormalit se pohybuje od
ptrechodnych asymptomatickych elevaci jaternich aminotransferaz az k hlaseni ptipadt selhani jater,
nekrozy jater, hepatorenalniho syndromu, hepatalni encefalopatie a Umrti. V mnoha piipadech muze
mit pfitomnost jiz existujiciho mitochondrialniho poskozeni (genetické onemocnéni, abnormality
jaternich enzymu, infekce virem hepatitidy B nebo C, zneuzivani alkoholu, anorexie, soub&zné
pouzivani jinych potencidlné hepatotoxickych lé¢ivych ptipravki) a pokraovani v injekéni aplikaci
drog kauzalni nebo ndpomocnou roli. Tyto zakladni faktory musi byt zvazeny pred predepsanim
kombinace buprenorfin/naloxon a v priub¢hu 1é¢by touto kombinaci. V pfipadé podezieni na piipad
jaterniho poskozeni se vyzaduji dalsi biologicka a etiologickd vyhodnoceni. Podle vysledkd mtze byt
IéCivy piipravek opatrné vysazen tak, aby se piedeslo ptiznaktim z vysazeni a navratu k ilegalnimu
pouzivani drogy. Pokud se v 1é¢b¢ pokracuje, je nutno pecliveé sledovat jaterni funkce.
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Urychleni syndromu z vysazeni opioida

Pii zahajeni 1é¢by kombinaci buprenorfin/naloxon si musi byt 1ékai védom ¢asteéného agonistického
profilu buprenorfinu, ktery maze urychlit syndrom z vysazeni u pacientti zavislych na opioidech,
zvlasté je-li podavan diive nez za 6 hodin po posledni davce heroinu nebo jiného kratkodobé
pusobiciho opioidu nebo je-li podavan diive nez 24 hodin po posledni davce methadonu. V souvislosti
s ptechodem z buprenorfinu nebo methadonu na kombinaci buprenorfin/naloxon byl hlasen vyskyt
pfiznaki syndromu z vysazeni, proto maji byt v tomto ptechodném obdobi pacienti peclivé sledovani.
Aby se zabranilo urychlenému nastupu syndromu z vysazeni, ma byt indukce kombinaci
buprenorfin/naloxon provedena az kdyz jsou ziejmé objektivni znamky syndromu z vysazeni (viz

bod 4.2).

Pfiznaky z vysazeni mohou také souviset se suboptimalnim davkovanim.

Porucha funkce jater

Utinky poruchy funkce jater na farmakokinetiku buprenorfinu a naloxonu byly hodnoceny ve studii
po uvedeni piipravku na trh. Buprenorfin i naloxon jsou rozsahle metabolizovany v jatrech

a U pacienti se stfedné tézkou az té€zkou poruchou funkce jater byly ve srovnani se zdravymi subjekty
zjistény Vyssi plazmatické hladiny obou latek, buprenorfinu i naloxonu. U pacientti musi byt
sledovany znamky a ptiznaky vyvolané urychlenym vysazenim opioidi, toxicitou nebo
predavkovanim zptisobenym zvysenymi hladinami naloxonu a/nebo buprenorfinu.

Pied zahajenim |écby se doporucuje provést jaterni testy a zdokumentovat stav s ohledem na virovou
hepatitidu. U pacientt, ktefi maji pozitivni vysledky vySetfeni na virovou hepatitidu, soubézné uzivaji
jiné 1é¢ivé piipravky (viz bod 4.5) nebo jiz maji poruchu funkce jater, existuje zvysené riziko
poskozeni jater. Doporucuje se pravidelné sledovani funkce jater (viz bod 4.4).

U pacientu se stiedné té€Zkou poruchou funkce jater ma byt kombinace buprenorfin/naloxon pouzivana
s opatrnosti (viz body 4.3 a 5.2). U pacientii se zavaznou jaterni nedostate¢nosti je pouzivani

buprenorfinu/naloxonu kontraindikovano.

Porucha funkce ledvin

Renalni eliminace miize byt prodlouzena, protoze 30 % podané davky se vylucuje ledvinami.

U pacientd s renalnim selhdnim dochazi ke kumulaci metabolitti buprenorfinu. Proto se pii uréovani
davky pro pacienty s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu <30 ml/min) doporucuje
postupovat s opatrnosti (viz body 4.2 a 5.2).

Inhibitory CYP3A4

Podavani lé¢ivych ptipravki, které inhibuji enzym CYP3A4, mize vést ke zvySenym koncentracim
buprenorfinu. Muze byt nutné snizeni davky kombinace buprenorfin/naloxon. U pacientt, ktefi jsou
jiz 1é€eni inhibitory CYP3A4, ma byt ddvka kombinace buprenorfin/naloxon peclivé titrovana, protoze
u téchto pacienti mize byt dostacujici snizena davka (viz bod 4.5).

Skupinové ucéinky

Opioidy mohou vyvolat ortostatickou hypotenzi u ambulantné 1é¢enych pacienta.

Opioidy mohou zvysit tlak mozkomiS$niho moku, coz mtize zplsobit zachvaty, proto maji byt opioidy
pouzivany s opatrnosti u pacientd s irazem hlavy, intrakranialnimi lézemi ¢i za jinych okolnosti, kdy
muze dojit ke zvySeni tlaku mozkomisniho moku nebo u pacientd se zachvaty v anamnéze.

Opioidy maji byt pouzivany s opatrnosti u pacientt s hypotenzi, hypertrofii prostaty nebo stendzou
uretry.
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Opioidy indukovana midza, zmény na Grovni védomi nebo zmény ve vnimani bolesti jako pfiznaku
onemocnéni mohou interferovat se schopnosti pacienta vyhodnotit sviij stav nebo ztizit diagnozu ¢i
zastiit klinicky pribéh soubézného onemocnéni.

Opioidy maji byt pouzivany s opatrnosti u pacientti s myxedémem, hypotyredzou nebo
adrenokortikalni insuficienci (napf. Addisonova nemoc).

U opioida bylo prokazano, Ze zvysuji tlak ve zlu¢ovodu, a maji byt pouzivany s opatrnosti u pacientti
s dysfunkci zlu¢ovych cest.

Opioidy maji byt podavany s opatrnosti star§im nebo oslabenym pacienttim.

Soubézné uzivani inhibitortt monoaminooxidazy (monoamine oxidase inhibitors, MAOI) mize
vyvolat zvySeni u¢inku opioidd, coz vyvozujeme na zaklade zkuSenosti s morfinem (viz bod 4.5).

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje roztok maltitolu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy

s intoleranci frukt6zy nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje oranzovou zlut' (E 110). Oranzova zlut’ maze zpusobit alergické
reakce.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom filmu, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku.

Pediatrick& populace

Pouziti u dospivajicich osob (ve v&ku 15 az < 18 let)
Vzhledem k nedostatku Gdaji u dospivajicich osob (ve véku 15 az < 18 let) maji byt pacienti v této
veékové skupiné béhem 1€¢by sledovani peclivéji.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Kombinace buprenorfin/naloxon nema byt uzivana spole¢né s:

. alkoholickymi napoji nebo 1é¢ivymi pripravky obsahujicimi alkohol, protoze alkohol zvySuje
sedativni u¢inek buprenorfinu (viz bod 4.7).

Kombinace buprenorfin/naloxon ma byt uzivana s opatrnosti, je-li podavana spole¢né:

. se sedativy jako jsou benzodiazepiny nebo piibuzné 1é¢ivé ptipravky.
Soubézné pouzivani opioidl a sedativ jako jsou benzodiazepiny nebo piibuzné 1é€ivé piipravky
zvysuje riziko sedace, respira¢ni deprese, komatu a umrti z davodu piidavného tlumiciho
ucinku na CNS. Davka a trvéni soubéZného pouzivani sedativ ma byt omezena (viz bod 4.4).
Pacienti maji byt upozornéni na mimotadné nebezpeci samovolného uziti benzodiazepinl bez
1ékatského predpisu v pribéhu uzivani tohoto léku a na to, Ze v piipadé soubézného pouZzivani
benzodiazepint s timto 1é¢ivym piipravkem musi 1é¢ba probihat pouze podle pokynii
oSetiujiciho 1ékaie (viz bod 4.4).

. s ostatnimi léky s tlumicimi u¢inky na centralni nervovy systém, ostatnimi opioidnimi derivaty
(napf. methadonem, analgetiky a antitusiky), nékterymi antidepresivy, sedativnimi antagonisty
Hi-receptort, barbituraty, anxiolytiky jinymi nez benzodiazepiny, neuroleptiky, klonidinem
a ptibuznymi latkami: tyto kombinace zvySuji Utlum centralniho nervového systému. Snizena
uroven pozornosti mize byt rizikova pii fizeni motorovych vozidel a obsluze stroju.

. Kromé toho miize byt u pacientd uzivajicich kombinaci buprenorfin/naloxon pfi podavani

uplnych opioidnich agonistti obtizné dosahnout adekvéatni analgezie. Z tohoto diivodu existuje
riziko potencialniho pfedavkovani Uplnym agonistou, a to zejména pti pokusu o piekonani
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¢aste¢ného agonistického t¢inku buprenorfinu, nebo pokud klesaji hladiny buprenorfinu
V plazmé.

. se serotonergnimi lé¢ivymi latkami, napf. inhibitory MAO, selektivnimi inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu
(SNRI) nebo tricyklickymi antidepresivy, nebot’ dochazi ke zvyseni rizika serotoninového
syndromu, coz je potencialné zivot ohrozujici onemocnéni (viz bod 4.4).

. Naltrexon a nalmefen jsou antagonisty opioidd, které mohou blokovat farmakologické u¢inky
buprenorfinu. Soub&zné podavani béhem 1écby kombinaci buprenorfin/naloxon je
kontraindikovano vzhledem Kk potencialné nebezpeéné interakcei, ktera mize urychlit nahly
nastup prodlouZenych a intenzivnich piiznakl z vysazeni opioidu (viz bod 4.3).

. s inhibitory CYP3A4: studie interakci buprenorfinu s ketokonazolem (d¢innym inhibitorem
CYP3A4) ukazaly zvysené Cmax @ AUC (plocha pod kiivkou) buprenorfinu (pfiblizné o 50 %,
respektive 70 %) a v mensi mife i norbuprenorfinu. Pacienti uzivajici pfipravek Suboxone maji
byt peclivé monitorovani a Vv piipad¢ soubézného uzivani ucinnych inhibitort CYP3A4 (napf.
inhibitort proteaz ritonaviru, nelfinaviru nebo indinaviru, nebo azolovych antimykotik
ketokonazolu nebo itrakonazolu, ¢i makrolidovych antibiotik), mize byt Zadouci sniZeni davky.

. s induktory CYP3A4: Soubézné pouzivani induktort CYP3A4 s buprenorfinem muize snizovat
plazmatické koncentrace buprenorfinu, coz mize vést k suboptimalni 1é¢bé zavislosti na
opioidech buprenorfinem. Doporucuje se, aby byli pacienti 1é¢eni kombinaci
buprenorfin/naloxon pii soubézném podavani induktort (napt. fenobarbitalu, karbamazepinu,
fenytoinu, rifampicinu) peclive sledovani. Davka buprenorfinu nebo induktoru CYP3A4 mtize
vyzadovat odpovidajici Gpravu.

. Soubézné pouzivani MAOI miZe vyvolat zvySeni G€inkl opioidi, coZ vyvozujeme na zakladé
zkuSenosti s morfinem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
T¢hotenstvi

Udaje 0 podavani kombinace buprenorfin/naloxon téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou
k dispozici. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencidlni riziko pro
¢lovéka neni znamé.

Ke konci téhotenstvi mize buprenorfin i po kratké dobé podavani indukovat respira¢ni depresi

u novorozence. Dlouhodobé podavani buprenorfinu béhem poslednich tif mésicti t€hotenstvi mize
vyvolat syndrom z vysazeni u novorozence (napi. hypertonii, tfes novorozence, agitovanost
novorozence, myoklonus nebo kieée). Tento syndrom se objevuje obvykle se zpozdénim nékolika
hodin az nékolika dnti po porodu.

Vzhledem k dlouhému polocasu buprenorfinu ma byt na konci téhotenstvi zvazeno monitorovani
novorozence po dobu nékolika dnti, aby se ptedeslo riziku respiraéni deprese nebo syndromu
Z vysazeni u novorozencu.

Kromé toho ma pouzivani kombinace buprenorfin/naloxon béhem téhotenstvi posoudit 1ékafr.
Kombinace buprenorfin/naloxon ma byt pouzivana béhem t&hotenstvi pouze, pokud potencialni ptinos
1é¢by pievazi potencialni riziko pro plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se naloxon vylucuje do lidského matefského mléka. Buprenorfin a jeho metabolity

jsou vylucovany do lidského matetského mléka. Bylo zji§téno, Ze u potkanti buprenorfin inhibuje
laktaci. Proto ma byt kojeni v prabéhu 1é¢by piipravkem Suboxone pieruseno.
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Fertilita

Studie na zviratech prokazaly snizeni fertility samic pfi vysokych davkach (systémova expozice

> 2,4nasobek expozice u ¢lovéka pii maximalni doporuéené davce 24 mg buprenorfinu, na zakladé
AUC; viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Kombinace buprenorfin/naloxon méa maly az stfedni vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje,
pokud je podavana pacientim zavislym na opioidech. Tento 1é¢ivy piipravek mtze vyvolat ospalost,
zavrat’ nebo poruchu mysleni, zvlasté pti zahajeni a ipravé 1é¢by. Pokud je uzivan spolu s alkoholem

nebo 1éky tlumicimi centralni nervovy systém, mize dojit k zesileni u¢inku (viz body 4.4 a 4.5).

Pacienti maji byt upozornéni na nebezpeéi pii ¥izeni a obsluze nebezpecnych stroji, jelikoz kombinace
buprenorfin/naloxon mtze nepiizniveé ovlivnit jejich schopnost takovéto aktivity provadét.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Mezi nejéastéji hlaSené nezadouci G¢inky souvisejici s 1é¢bou, které byly hlaseny béhem pivotnich
klinickych studii, pattily zacpa a ptiznaky bézné spojované s vysazenim (napt. nespavost, bolest
hlavy, nauzea, hyperhidrdza a bolest). Néktera hlaseni zachvatt, zvraceni, prijmu a zvySenych hodnot
jaternich testli byla povazovana za zavazna.

Nejcastéjsi nezadouci G¢inky souvisejici s 1é¢bou, které byly spojovany se sublingvalnim nebo
bukalnim podanim kombinace buprenorfin/naloxon, byly hypoestézie tist, respektive erytém sliznice
Ust. Dalsi nezadouci uéinky spojené s 1é¢bou, které byly hlaseny vice nez jednim pacientem, byly
zacpa, glosodynie a zvraceni.

Seznam nezddoucich udinka v tabulce

Nezadouci u€inky hlasené po uvedeni piipravku na trh jsou také zahrnuty.

Frekvence moznych nezadoucich u¢inkd uvedenych nize jsou definované podle nasledujicich
konvence:

velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100), neni znamo
(z dostupnych udaju nelze urcit).

Tabulka 1: NeZadouci ucinky kombinace buprenorfin/naloxon souvisejici s 1é¢bou zaznamenané
v Klinickych studiich a ve sledovani po uvedeni na trh

Tridy Velmi ¢asté Casté Méné Casté Neni znamo
organovych
systému
Infekce a infestace Chfiipka Infekce mocovych
Infekce cest
Faryngitida Vaginalni infekce
Rinitida
Poruchy krve Anémie
a lymfatického Leukocytdza
systému Leukopenie
Lymfadenopatie
Trombocytopenie
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Tridy Velmi ¢asté Casté Méné Casté Neni znamo
organovych
systémiu
Poruchy Hypersenzitivita Anafylakticky
imunitniho Sok
systemu
Poruchy Snizena chut
metabolismu k jidlu
a vyzivy Hyperglykemie
Hyperlipidemie
Hypoglykemie
Psychiatrické Insomnie Uzkost Abnormalni sny Halucinace
poruchy Deprese Agitovanost
Snizeni libida Apatie
Nervozita Depersonalizace
Abnormalni Zavislost na
mysleni drogéach/lécich
Euforicka nalada
Hostilita
Poruchy Bolest hlavy Migréna Amnézie Hepaticka
nervového Zavrat Porucha pozornosti | encefalopatie
systému Hypertonie Hyperkineze Synkopa
Parestezie Zachvat
Somnolence Porucha feci
Ttes
Poruchy oka Amblyopie Konjunktivitida
Porucha tvorby Miodza
slz Rozmazané vidéni
Poruchy ucha Vertigo
a labyrintu
Srdecni poruchy Angina pectoris
Bradykardie
Infarkt myokardu
Palpitace
Tachykardie
Cévni poruchy Hypertenze Hypotenze Ortostaticka
Vazodilatace hypotenze
Respiracni, Kasel Astma Bronchospazmus
hrudni Dyspnoe Respiraéni
a mediastinalni Zivani deprese
poruchy
Gastrointestindlni | Z&cpa Bolest biicha Orélni hypoestezie | Glositida
poruchy Nauzea Prjem Glosodynie Stomatitida
Dyspepsie Vted v Ustech
Flatulence Otok st
Erytém sliznice Bolest Ust
Gst Orélni parestezie
Zvraceni Zména zbarveni
jazyka
Poruchy jater Abnormalni Hepatitida
a zlucovych cest funkce jater Akutni
hepatitida
Ikterus
Nekrdza jater
Hepatorenalni
syndrom
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Tridy Velmi ¢asté Casté Méné Casté Neni znamo
organovych
systémiu
Poruchy kiize Hyperhidréza Pruritus Akné Angioedém
a podkozni thkané Vyrazka Alopecie
Kopfiivka Exfoliativni
dermatitida
Suché kaze
Kozni rezistence
Poruchy svalové Bolest zad Acrtritida
a kosterni Artralgie
soustavy Svalové spasmy
a pojivové thané Myalgie
Poruchy ledvin Abnormalita mo¢i | Albuminurie
a mocovych cest Dysurie
Hematurie
Nefrolitiaza
Retence moci
Poruchy Erektilni Amenorea
reprodukcniho dysfunkce Porucha ejakulace
systéemu a prsu Menoragie
Metroragie
Celkové poruchy | Syndrom Astenie Hypotermie Syndrom
a reakce v misté z vysazeni léku Bolest na hrudi z vysazeni léku
aplikace Zimnice U novorozenct
Pyrexie
Malatnost
Bolest
Periferni edém
Vysetireni Abnormalni Zvyseni hladiny Zvyseni hladin
vysledky kreatininu v krvi aminotransferaz
funk¢nich
jaternich testl
Snizeni télesné
hmotnosti
Poranéni, otravy Poranéni Upal
a proceduralni Otrava (intoxikace)
komplikace

Popis vybranych nezadoucich uéinku

V piipadech intravenézniho zneuziti 1éku jsou nékteré nezadouci Géinky piipisovany spie zneuziti nez
1é¢ivému pripravku. Zahrnuji lokalni reakce, nékdy septické (absces, celulitida) a potencialné
zavaznou akutni hepatitidu, pfi¢emz byly hlaseny dalsi infekce, jako jsou pneumonie, endokarditida

(viz bod 4.4).

U pacienti s vyraznou drogovou zavislosti mtize uvodni podani buprenorfinu vyvolavat obdobny

syndrom z vysazeni léku, jaky je spojen s podavanim naloxonu (viz body 4.2 a 4.4.).

HlaSeni podezieni na nezadouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci t¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.
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4.9 Predavkovani

Piiznaky

Primarnim pfiznakem vyzadujicim intervenci v piipadé piedavkovani je respiracni deprese, ktera je
disledkem utlumu centralniho nervového systému a mtize vést k respiraéni zastavé a umrti. Mezi
znamky predavkovani mohou rovnéz patfit somnolence, amblyopie, mi6za, hypotenze, nauzea,
zvraceni a/nebo poruchy feci.

Lécba

Maji byt zahajena obecna podplrna opatieni, véetné peclivého sledovani respiracnich a srde¢nich
funkci pacienta. Maji byt zahdjeny symptomaticka 1écba respiraéni deprese a standardni opatieni
intenzivni péée. Musi byt zajisténa priichodnost dychacich cest pacienta a asistovana nebo
kontrolovana ventilace. Pacient ma byt pfemistén na pracovisté, kde je k dispozici kompletni vybaveni
pro resuscitaci.

Jestlize pacient zvraci, je nutné se preventivné postarat, aby neaspiroval zvratky.

Doporucuje se pouzit antagonistu opioidd (napf. naloxon), i KdyZ muze mit jen mirny vliv na zvraceni
respiracnich symptomu buprenorfinu ve srovnani s jeho G¢inky na plné agonisty opioidu.

Pti stanoveni délky 1é¢by, a pokud je nutny 1ékatfsky dohled pfi 1écbé predavkovani, je tieba vzit

Vv Givahu dlouhé trvani u¢inku buprenorfinu v pfipadé, ze je pouzivan naloxon. Naloxon muze byt
vylu¢ovan rychleji nez buprenorfin, coz umoziuje navrat dfive kontrolovanych piiznaki predavkovani
buprenorfinem, takZe miZe byt nezbytnd kontinualni infuze. Pokud infuze neni mozna, mohou byt
nutné opakované davky naloxonu. Rychlost probihajici intraven6zni infuze ma byt titrovana podle
reakce pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina 1é¢iva nervového systému, 1é¢iva k terapii zavislosti na opioidech,
ATC kod: NO7BC51.

Mechanismus u¢inku

Buprenorfin je opioidni parcialni agonista/antagonista, ktery se vaZze na p a k (kappa) opioidni
receptory mozku. Jeho aktivita v opioidni udrzovaci 1é¢bé je dana pomalym reverzibilnim
uvoliiovanim jeho vazby na p opioidni receptory, ktera mize po relativné dlouhou dobu u zavislych
pacientti minimalizovat potfebu dalsi davky drogy.

Stropovy efekt opioidnich agonistl byl pozorovan v priabéhu klinickych farmakologickych studii
u 0sob zavislych na opioidech.

Naloxon je antagonista p opioidnich receptort. Pfi peroralnim nebo sublingvalnim podani v obvyklych
davkach u pacientt se syndromem z vysazeni opioidu projevuje naloxon maly ¢i neprojevuje Zadny
farmakologicky ucinek, protoze podléha témét uplné metabolizaci pii prvnim prichodu. Ovsem pii
intravendznim podéni jedinciim se zavislosti na opioidech ptitomnost naloxonu v pfipravku Suboxone
vyvolava vyrazné opioidni antagonistické u¢inky a syndrom z vysazeni opioidd, ¢imz zabrafnuje
zneuziti intravendzniho podani.
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Klinicka u¢innost a bezpecnost

Udaje 0 i¢innosti a bezpe&nosti kombinace buprenorfin/naloxon jsou primarné ziskany z jednoletého
Klinického hodnocenti, které zahrnovalo 4tydenni randomizované dvojité zaslepené srovnani
kombinace buprenorfin/naloxon, buprenorfinu a placeba, s naslednou 48tydenni bezpeénostni studii

s kombinaci buprenorfin/naloxon. V tomto hodnoceni bylo 326 subjektti zavislych na heroinu nahodné
ptifazeno do skupin uZzivajici kombinaci buprenorfin/naloxon v davce 16 mg denné, buprenorfin

v davce 16 mg denné nebo placebo. Davkovani u subjekti randomizovanych do obou skupin s aktivni
1é¢bou bylo zahéjeno 1. den 8 mg buprenorfinu s ndslednym podavanim 16 mg (dvakrat 8 mg)
buprenorfinu 2. den. Subjekty randomizované do skupiny s kombinaci buprenorfin/naloxon byly

3. den ptevedeny na kombinovanou tabletu. Subjekty navstévovaly kliniku denné (pondé€li az patek)

z diivodu hodnoceni davkovani a u¢innosti. Na vikendy byly poskytovany davky, které subjekty
uzivaly doma. Primarni srovnani studie mélo hodnotit G¢innost buprenorfinu a kombinace
buprenorfin/naloxon jednotlivé oproti placebu. Procento vzorkd moci odebiranych tfikrat tydné, které
byly negativni na opioidy pozité mimo studii, bylo statisticky vy$§i u obou srovnani
buprenorfin/naloxon versus placebo (p < 0,0001) i buprenorfin versus placebo (p < 0,0001).

Ve dvojité zaslepené, dvojité maskované (double-dummy) studii u paralelnich skupin srovnavajici
alkoholovy roztok buprenorfinu oproti plné agonistické aktivni kontrole bylo 162 subjektii
randomizovano do skupiny pouZzivajici alkoholovy sublingvalni roztok buprenorfinu v davce 8 mg/den
(davka, kteréa je zhruba srovnatelna s davkou 12 mg/den kombinace buprenorfin/naloxon) nebo do
skupiny, kde byly podavany dv¢ relativné nizké davky aktivni kontroly, z nichZ jedna byla dostatecné
nizkd, aby slouzila jako alternativa placeba, v prubéhu 3 az 10denni indukéni faze, 16tydenni
udrzovaci faze a 7tydenni detoxifika¢ni faze. Buprenorfin byl titrovan na udrzovaci davku 3. den;
davky aktivni kontroly byly titrovany vice postupné. Na zaklad¢ setrvani v 1€¢bé a procenta vzorkt
moci odebiranych tiikrat tydné, které byly negativni na opioidy neuzivané ve studii, byl buprenorfin
ucinnéjsi nez nizka davka kontroly z hlediska setrvani jedincti zavislych na heroinu v 1é¢bé a snizeni
mnoZstvi jimi pouZivanych opioidii v priib&hu 1é¢by. Uginnost buprenorfinu v davce 8 mg denné byla
podobna jako u stiedné silné aktivni kontrolni davky, ale ekvivalence nebyla prokazana.

V multicentrické randomizované kontrolované studii byl po 7dennim vstupnim obdobi uzivani
sublingvalnich tablet Suboxone 92 pacientim podavan ptipravek Suboxone bud’ ve formé filmu nebo
sublingvalnich tablet. Sublingvalni tablety se viditelné rozpustily v praiméru za 4 minuty

a sublingvalni film se rozpustil v priméru za 3 minuty. Co se tyce odstranitelnosti sublingvalné
podanych filmi, bylo prokazano, ze po 30 sekundach od aplikace jediného filmu nemohl zadny

zZ Ucastnikd studie cely film nebo jeho Casti odstranit. Kdyz v§ak byly sublingvaln€ podany 2 filmy

v

nebo jeho ¢asti. Soucasné se nemaji podavat vice nez 2 filmy (viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Buprenorfin

Absorpce

Pii peroralnim podani je buprenorfin metabolizovan pfi prvnim prichodu, N-dealkylaci

a glukurokonjugaci v tenkém stievu a jatrech. Pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku v peroralni formé
proto neni vhodné.

Plazmatické hladiny buprenorfinu se zvySovaly se zvySujici se sublingvalni davkou kombinace

buprenorfin/naloxon. Mezi pacienty byla Siroka variabilita v plazmatickych hladinach buprenorfinu,
ale u jednotlivych subjektl byla variabilita nizka.
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Tabulka 2: Farmakokinetické parametry (primér £ SD) kombinace buprenorfin a naloxon po
sublingvalnim podani filmu Suboxone

PK parametr Déavka filmu Suboxone (mg)

2 mg/0,5 mg | 4 mg/1 mg* | 8 mg/2 mg | 12 mg/3 mg
Buprenorfin
Crax (ng/ml) 0,947 + 0,374 1,40 + 0,687 3,37 +1,80 4,55 + 2,50
Tmax (N) median (min-max) | 1,53 (0,75;4,0) | 1,50 (0,5; 3,0) 1,25 (0,75; 4,0) | 1,50 (0,5; 3,0)
AUCi,(ng.h/ml) 8,654 + 2,854 13,71 £ 5,875 30,45 + 13,03 42,06 + 14,64
ti2 (h) 33,41 £ 13,01 24,30+ 11,03 32,82 +9,81 34,66 + 9,16
Norbuprenorfin
Crax (ng/ml) 0,312 + 0,140 0,617 £ 0,311 1,40 + 1,08 2,37+1,87
Tmax (h) median (min-max) | 1,38 (0,5; 8,0) 1,25 (0,5; 48,0) | 1,25 (0,75; 12,0) | 1,25 (0,75; 8,0)
AUCi¢(ng.h/ml) 14,52 + 5,776 23,73 + 10,60 54,91 + 36,01 71,77 £ 29,38
ti2 (h) 56,09 + 31,14 45,96 + 40,13 41,96 + 17,92 34,36 + 7,92
Naloxon
Crax (ng/ml) 0,054 + 0,023 0,0698 + 0,0378 | 0,193 + 0,091 0,238 + 0,144
Tmax (h) median (min-max) | 0,75 (0,5;2,0) |0,75(0,5;15) |0,75(0,5 1,25) | 0,75 (0,50; 1,25)
AUCi¢ (ng.h/ml) 0,137 + 0,043 0,204 + 0,108 0,481 + 0,201 0,653 + 0,309
ti2 (h) 5,00 +£5,52 3,91 £3,37 6,25+ 3,14 11,91 + 13,80

*Nejsou dostupné zadné Udaje u filmu o sile 4 mg/1 mg; je kompoziéné proporcionalni filmu o sile
2 mg/0,5 mg a ma stejnou velikost jako 2 filmy o sile 2 mg/0,5 mg.

Tabulka 3: Zmény farmakokinetickych parametri u filmu Suboxone podavaného sublingvalné
nebo bukalné ve srovnani se sublingvalnimi tabletami Suboxone

Davka PK Nariust u buprenorfinu PK Narust u naloxonu
para Film Film Film podany | para Film Film Film
metr | podany podany bukalné ve metr | podany podany podany
sublingvél | bukalné ve | srovnani sublingval | bukalné ve | bukalné ve
né ve srovnani se | s filmem né ve srovnani se | srovnani
srovnani se | sublingval | podanym srovnani se | sublingvéal | s filmem
sublingval | nitabletou | sublingvalné sublingval | nitabletou | podanym
ni tabletou ni tabletou sublingval
ne
1x2mg | Cmax 22 % 25 % - Crax | - - -
/05mg | AUC, | - 19 % - AUCy | - - -
-posledni -posledni
2x2mg | Cmax - 21 % 21 % Cmax | - 17 % 21 %
/05mg | AUC, | - 23 % 16 % AUGC | - 22 % 24 %
-posledni -posledni
1x8mg | Cmax 28 % 34 % - Crmax | 41% 54 % -
/2 mg AUC, | 20 % 25 % - AUC, | 30 % 43 % -
-posledni -posledni
1x12m | Chax 37 % 47 % - Cmax | 57% 72 % 9%
g/3 mg AUGC, | 21 % 29 % - AUC, | 45% 57 % -
-posledni -posledni
1x8mg | Cmax - 27 % 13 % Crax 17 % 38 % 19 %
/2 mg AUC, | - 23 % - AUGC | - 30 % 19 %
2x2 mg -posledni -posledni
/0,5 mg
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Poznamka 1: ‘—° neptedstavuje zadnou zménu, pokud jsou 90% intervaly spolehlivosti pro poméry
geometrickych primérti hodnot Cmax @ AUCo-posteani V r0zmezi 80 % az 125 %.

Poznadmka 2: Nejsou dostupné zadné idaje u filmu o sile 4 mg/1 mg; je kompoziéné proporcionalni
filmu o sile 2 mg/0,5 mg a ma stejnou velikost jako 2 filmy o sile 2 mg/0,5 mg.

Distribuce
Po absorpci prochazi buprenorfin rychlou distribuéni fazi (jeho distribué¢ni polocas ¢ini 2 — 5 hodin).

Buprenorfin je vysoce lipofilni, coz vede k rychlému priniku hematoencefalickou bariérou.
Buprenorfin se ptiblizn€ z 96 % vaze na bilkoviny, pfedev§im na alfa a beta globulin.

Biotransformace

Buprenorfin je primarn€ metabolizovan N-dealkylaci pomoci jaterni mikrozomalni CYP3A4. Pavodni
molekula a priméarni dealkylovany metabolit, norbuprenorfin, podléhaji nasledné glukuronidaci.
Norbuprenorfin se vaZze na opioidni receptory in vitro; neni vak znamo, zda norbuprenorfin pfispiva
k celkovému tG¢inku kombinace buprenorfin/naloxon.

Eliminace

Eliminace buprenorfinu ma bi- nebo triexponenciélni charakter a primérny terminalni eliminaéni
polocas v plazmé je uveden v tabulce 2.

Buprenorfin se vylucuje ptevazné ve stolici (70 %) prostfednictvim exkrece metabolitti
konjugovanych s kyselinou glukuronovou zlu¢i; zbytek (30 %) se vylu¢uje moci.

Linearita/nelinearita
Cmaxa AUC buprenorfinu se linearné zvySovaly se zvySovanim davky (v rozsahu 4 mg - 16 mg),
ackoli zvySeni nebylo pfimo imérné davce.

Naloxon

Absorpce

Primérné maximalni koncentrace naloxonu v plazmé byly pfili§ nizké pro posouzeni tmérnosti vici
davce. U sedmi z osmi testovanych subjektt, které mély hladiny naloxonu v plazmé nad limitem
kvantifikace (0,05 ng/ml), nebyl naloxon detekovan déle nez 2 hodiny po podani davky.

Nebylo zjisténo, ze by naloxon ovliviioval farmakokinetiku buprenorfinu, a jak sublingvalni tablety
buprenorfinu, tak sublingvalni film kombinace buprenorfin/naloxon zajist'uji podobné plazmatické
koncentrace buprenorfinu.

Distribuce
Naloxon se pfiblizn€ ze 45 % vaze na bilkoviny, pfedevs§im na albumin.

Biotransformace

Naloxon je metabolizovan v jatrech, primarné procesem konjugace s glukuronidy a je vylu¢ovan mo¢i.
Naloxon podléha piimé glukuronidaci na naloxon 3-glukuronid, jakoz i N-dealkylaci a redukci 6-oxo
skupiny.

Eliminace
Naloxon se vylucuje mo¢i s primérnym polo¢asem eliminace z plazmy v rozmezi od 2 do 12 hodin.

ZvIastni populace

Starsi pacienti
U star$ich pacientd nejsou dostupné zadné farmakokinetické udaje.

Porucha funkce ledvin

Eliminace ledvinami hraje relativné malou roli (asi 30 %) v celkové clearance kombinace
buprenorfin/naloxon. Neni vyZadovana zadna uprava davkovani na zakladé funkénosti ledvin, ale pfi
davkovani u subjektt se zavaznou poruchou funkce ledvin je doporu¢ovana opatrnost (viz bod 4.3).
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Porucha funkce jater

Utinky poruchy funkce jater na farmakokinetiku buprenorfinu byly hodnoceny ve studii po uvedeni
ptipravku na trh. Tabulka 4 shrnuje vysledky klinického hodnoceni, ve kterém byla stanovena
expozice buprenorfinu a naloxonu po podani davky kombinace buprenorfinu/naloxon 2,0 mg/0,5 mg
ve form¢ sublingvalni tablety u zdravych subjektd a u subjekti s riiznymi stupni poruchy funkce jater.

Tabulka 4: Vliv poruchy funkce jater na farmakokinetické parametry buprenorfinu a naloxonu
po podani piipravku Suboxone (zména oproti zdravym subjektiim)

Lehka porucha funkce Sti‘edné tézka porucha Tézka porucha funkce
PK jater funkce jater jater

(tiida A podle Childa- (tiida B podle Childa- (tiida C podle Childa-
parametr | p oha) Pugha) Pugha)

(n=9) (n=8) (n=8)
Buprenorfin
Crnax 1,2krat vyssi 1,1krat vyssi 1,7krét vyssi
AUCposiedni Podobné jako kontrolni 1,6krét vyssi 2,8kréat vyssi
Naloxon
Crmax Podobné jako kontrolni 2, 7krét vyssi 11,3krat vys$si
AU Cposledni 0,2krat nizsi 3,2krat vyssi 14,0krat vyssi

Celkové lze tici, Ze expozice buprenorfinu v plazmée se zvysila pfiblizn€ 3krat u pacientt s tézkou
poruchou funkce jater, zatimco expozice naloxonu v plazmé se zvySila 14krat u pacienti s tézkou
poruchou funkce jater.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Kombinace buprenorfinu a naloxonu byla hodnocena ve studiich toxicity akutni a opakované davky
(az 90 dnti u potkant) na zvifatech. Nebylo pozorovano zadné synergické zesileni toxicity. Nezadouci
ucinky vychazely ze znamé farmakologické aktivity opioidnich agonistti a/nebo antagonistd.

Kombinace (4:1) buprenorfin-hydrochloridu a naloxon-hydrochloridu neméla mutagenni G¢inky
v testu bakterialni mutagenity (Amesutv test) a nebyla klastogenni v in vitro cytogenetickém testu na
lidskych lymfocytech nebo v intravendznim mikronukledrnim testu u potkant.

Reprodukéni studie peroralniho podavani buprenorfinu a naloxonu (v poméru 1:1) ukézaly, Zze
embryonalni letalita se objevila u potkant v pfitomnosti maternalni toxicity pti vSech davkach.

pii maximalni terapeutické davce u ¢lovéka vypoctené v mg/m2. U kralika nebyla pii toxickych
davkach pro samici pozorovana zadna vyvojova toxicita. Dale nebyla u potkant ani u kralikt
pozorovana zadna teratogenita. S kombinaci buprenorfin/naloxon nebyla provedena peri-/postnatalni
studie; peroralni podavani buprenorfinu ve vysokych davkach samicim béhem gestace a laktace v3ak
melo za nésledek obtizny porod (mozné v disledku sedativniho t¢inku buprenorfinu), vysokou
neonatalni mortalitu a mirné zpozdéni vyvoje nékterych neurologickych funkci (povrchova
lateralizace doprava a Ulekové reakce) u novorozenych potkand.

Podavani kombinace buprenorfin/naloxon v potravé potkantim v davkach 500 ppm nebo vysSich
vyvolalo snizeni fertility prokazané snizenym poc¢tem biezich samic. Davka 100 ppm Vv potravé
(odhadovana expozice piiblizné 2,4nasobku buprenorfinu pii davce 24 mg kombinace
buprenorfin/naloxon u ¢lovéka podle AUC, plazmatické hladiny naloxonu byly u potkant pod limitem
detekce) nevyvolala zadné nezadouci G¢inky na fertilitu samic.

Studie kancerogenity kombinace buprenorfin/naloxon byla provedena u potkant v ddvce 7 mg/kg/den,
30 mg/kg/den a 120 mg/kg/den s odhadovanou vice¢etnou expozici 3 az 75krat podle denni
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sublingvalni davky u ¢lovéka 16 mg prepoctené na mg/m?. U viech skupin, nehledé na davkovani,
bylo pozorovéano statisticky vyznamné zvyseni vyskytu benigniho testikularniho intersticialniho
adenomu (z Leydigovych bungk).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Makrogol

Roztok maltitolu

Ptirodni limetové aroma

Hypromel6za

Kyselina citronova

Draselna siil acesulfamu

Natrium-citrat

Oranzova Zlut’ (E 110).

Bily inkoust
Propylenglykol (E1520)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Filmy jsou baleny jednotlivé v sa¢cich odolnych proti otevieni détmi, které se skladaji ze ¢yt
kompozitnich vrstev polyethylen tereftalatu (PET), polyetylenu s nizkou hustotou (LDPE), hlinikové
folie a polyetylenu s nizkou hustotou (LDPE), ktery je na okrajich zataveny.

Velikosti baleni: 7 x 1, 14 x 1 a 28 x 1 sublingvalni film.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2

D02 DK44
Irsko
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8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalni film
EU/1/06/359/007 7 % 1 sublingvalni film
EU/1/06/359/008 14 x 1 sublingvalni film
EU/1/06/359/009 28 x 1 sublingvalni film

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

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

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

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace 26. zaii 2006
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 16. zaii 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE
A POUZITI

DALSI PODMINKY A POZADAVKY
REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM

NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobci odpovédnych za propousténi Sarzi

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

Irsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZIT{

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékatsky piedpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udajt

0 ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském weboveém portalu pro 1écivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro Iéc¢ivé piipravky;

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrzeni novych informaci,
které mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

BALENI PO 7 nebo 28 TABLETACH, SILA 2 mg

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalni tablety
buprenorphinum/naloxonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna sublingvalni tableta obsahuje buprenorphinum 2 mg (jako buprenorphini hydrochloridum)
a naloxonum 0,5 mg (jako naloxoni hydrochloridum dihydricum).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrét lakt6zy.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

7 sublingvalnich tablet
28 sublingvalnich tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Sublingvalni podani.

Nepolykejte.

Drzte tabletu pod jazykem, dokud se nerozpusti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

Irsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/06/359/001 7 sublingvalnich tablet, 2 mg
EU/1/06/359/002 28 sublingvalnich tablet, 2 mg

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalni tablety

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BALENI PO 7 nebo 28 TABLETACH, sila 2 mg

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalni tablety
buprenorphinum/naloxonum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Indivior Europe Limited

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

|5. JINE

44



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

BALENI PO 7 nebo 28 TABLETACH, sila 8 mg

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalni tablety
buprenorphinum/naloxonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna sublingvalni tableta obsahuje buprenorphinum 8 mg (jako buprenorphini hydrochloridum)
a naloxonum 2 mg (jako naloxoni hydrochloridum dihydricum).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrét lakt6zy.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

7 sublingvalnich tablet
28 sublingvalnich tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.
Sublingvalni podani.

Nepolykejte.

Drzte tabletu pod jazykem, dokud se nerozpusti.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

45



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

Irsko

12.

REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/06/359/003 7 sublingvalnich tablet, 8 mg
EU/1/06/359/004 28 sublingvalnich tablet, 8 mg

13.

CISLO SARZE

Lot

| 14.

KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékatsky predpis

| 15.

NAVOD K POUZITI

| 16.

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalni tablety

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BALENI PO 7 nebo 28 TABLETACH, sila 8 mg

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalni tablety
buprenorphinum/naloxonum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Indivior Europe Limited

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

|5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

BALENI PO 7 nebo 28 TABLETACH, sila 16 mg

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Suboxone 16 mg/4 mg sublingvalni tablety
buprenorphinum/naloxonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna sublingvalni tableta obsahuje buprenorphinum 16 mg (jako buprenorphini hydrochloridum)
a naloxonum 4 mg (jako naloxoni hydrochloridum dihydricum).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrét laktozy.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

7 sublingvalnich tablet
28 sublingvalnich tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Sublingvalni podani.

Nepolykejte.

Drzte tabletu pod jazykem, dokud se nerozpusti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

Irsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/06/359/005 7 sublingvalnich tablet, 16 mg
EU/1/06/359/006 28 sublingvalnich tablet, 16 mg

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékarsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Suboxone 16 mg/4 mg sublingvalni

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BALENI PO 7 nebo 28 TABLETACH, sila 16 mg

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Suboxone 16 mg/4 mg sublingvalni tablety
buprenorphinum/naloxonum

[2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Indivior Europe Limited

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalni film
buprenorphinum/naloxonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden film obsahuje buprenorphinum 2 mg (jako buprenorphini hydrochloridum) a naloxonum 0,5 mg
(jako naloxoni hydrochloridum dihydricum).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje roztok maltitolu a oranzovou zlut’ (E110).
Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Sublingvalni film

7 x 1 sublingvalni film
14 x 1 sublingvalni film
28 x 1 sublingvalni film

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.
Pouze podéani pod jazyk a/nebo buk&lni podani.
Nepolykejte a nezvykejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalni film

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

SACEK

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalni film
buprenorphinum/naloxonum

2. ZPUSOB PODANI

podani pod jazyk a/nebo bukalni podani

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 sublingvalni film

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Suboxone 4 mg/1 mg sublingvalni film
buprenorphinum/naloxonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden film obsahuje buprenorphinum 4 mg (jako buprenorphini hydrochloridum) a naloxonum 1 mg
(jako naloxoni hydrochloridum dihydricum).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje roztok maltitolu a oranzovou zlut’ (E110).
Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Sublingvalni film

7 x 1 sublingvalni film
14 x 1 sublingvalni film
28 x 1 sublingvalni film

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouze podani pod jazyk a/nebo bukalni podani.
Nepolykejte a nezvykejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

Irsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Suboxone 4 mg/1 mg sublingvalni film

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

SACEK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Suboxone 4 mg/1 mg sublingvalni film
buprenorphinum/naloxonum

| 2. ZPUSOB PODANI

podani pod jazyk a/nebo bukalni podani

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 sublingvalni film

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalni film
buprenorphinum/naloxonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden film obsahuje buprenorphinum 8 mg (jako buprenorphini hydrochloridum) a naloxonum 2 mg
(jako naloxoni hydrochloridum dihydricum).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje roztok maltitolu a oranzovou zlut’ (E 110).
Dalsi informace naleznete v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Sublingvalni film

7 x 1 sublingvalni film
14 x 1 sublingvalni film
28 x 1 sublingvalni film

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouze podani pod jazyk a/nebo bukalni podani.
Nepolykejte a nezvykejte.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

Irsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalni film

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

SACEK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalni film
buprenorphinum/naloxonum

| 2. ZPUSOB PODANI

podani pod jazyk a/nebo bukalni podani

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 sublingvalni film

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Suboxone 12 mg/3 mg sublingvalni film
buprenorphinum/naloxonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden film obsahuje buprenorphinum 12 mg (jako buprenorphini hydrochloridum) a naloxonum 3 mg
(jako naloxoni hydrochloridum dihydricum).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje roztok maltitolu a oranzovou zlut’ (E 110).
Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Sublingvalni film

7 x 1 sublingvalni film
14 x 1 sublingvalni film
28 x 1 sublingvalni film

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouze podani pod jazyk a/nebo bukalni podani.
Nepolykejte a nezvykejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

Irsko

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CISLA

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

13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Suboxone 12 mg/3 mg sublingvalni film

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

SACEK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Suboxone 12 mg/3 mg sublingvalni film
buprenorphinum/naloxonum

| 2. ZPUSOB PODANI

podani pod jazyk a/nebo bukalni podani

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 sublingvalni film

| 6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalni tablety
Suboxone 8 mg/2 mg sublingvilni tablety
Suboxone 16 mg/4 mg sublingvalni tablety

buprenorphinum/naloxonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ué¢inku, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

DOTAWN R

1.

Co je ptipravek Suboxone a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Suboxone uzivat
Jak se ptipravek Suboxone uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Suboxone uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Suboxone a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Suboxone se pouziva k 16€bé drogové zavislych, ktefi jsou zavisli na opioidech
(narkotikach), jako jsou heroin nebo morfin, a ktefi souhlasili s 1é¢bou své zavislosti. Piipravek
Suboxone se pouziva u dospélych a dospivajicich ve véku od 15 let v rdmci medicinského, socialniho
a psychologického lé¢ebného programu.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Suboxone uZivat

Neuzivejte pripravek Suboxone

jestlize jste alergicky(a) na buprenorfin, naloxon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6)

jestlize mate zavazné potiZe s dychanim

jestlize mate zavazné potiZe s jatry

jestlize jste pod vlivem alkoholu nebo se u Vas vyskytly ties, poceni, uzkost, zmatenost ¢i
halucinace zptsobené alkoholem

jestlize uzivate naltrexon nebo nalmefen pro 1é€bu zavislosti na alkoholu nebo opioidech.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pripravku Suboxone se porad’te se svym lékafem, jestliZe:

mate astma nebo jiné problémy s dychanim,

mate problémy s jatry jako je hepatitida,

mate nizky krevni tlak,

jste nedavno utrpél(a) poranéni hlavy nebo prode€lal(a) onemocnéni mozku,
mate potize s mocenim (zvlasté spojené se zvétSenou prostatou u muza),
trpite onemocnénim ledvin,
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mate problémy se $titnou zlazou,

trpite poruchou funkce kiry nadledvin (napf. Addisonova nemoc)

trpite depresi nebo jinym onemocnénim, které se 1&¢i antidepresivy. Pouzivani téchto lé¢ivych
pripravkl spole¢né s pripravkem Suboxone muize vést k serotoninovému syndromu, coZ je
potencialné zivot ohrozujici onemocnéni (viz ,,Dals$i 1é¢ivé piipravky a pripravek Suboxone®).

Diilezité véci, kterym je tieba vénovat zvlaStni pozornost:

V ptipad€é nahodného poziti nebo podezieni na poziti je nutné okamzité kontaktovat lékarskou
pohotovost.

Dodatecné sledovani
Mizete byt vice kontrolovan svym lékafem, pokud jste starsi 65 let.

Nespravné pouZiti a zneuZiti

Tento 1ék muze byt pfedmétem zajmu osob, které zneuzivaji 1éky na piedpis, a ma byt
uchovavan na bezpe¢ném misté, aby byl chranén pied kradezi (viz bod 5). Nikdy nedavejte
tento 1ék nikomu jinému. MiZe zpisobit imrti nebo miZe této osobé jinak ublizit.

PotiZe s dychanim

Nekteti lidé zemfteli z divodu dechového selhani (neschopnost dychat), protoze Spatné uzivali
tento 1€k nebo jej uzivali v kombinaci s jinymi latkami s tltumivym G¢inkem na centralni
nervovy systém, jako jsou alkohol, benzodiazepiny (trankvilizéry) nebo jiné opioidy.

Tento 1ék miize zplsobit zdvazny, ptipadné€ i smrtelny utlum dychani (snizena schopnost
dychat) u déti a lidi bez zavislosti, ktefi ho ndhodné nebo umysIné uzili.

Poruchy dychani spojené se spankem

Piipravek Suboxone muize zpusobovat poruchy dychani spojené se spankem, jako je spankova
apnoe (dechové pauzy béhem spanku) a hypoxemie spojenéa se spankem (nizka hladina kysliku
v krvi). Pfiznaky mohou zahrnovat dechové pauzy béhem spanku, noéni buzeni zpiisobené
dudnosti, potize s udrzenim spanku nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Pokud pozorujete vy
nebo jin& osoba tyto pfiznaky, obrat'te sa na svého lékate. V&S Iékat zvazi snizeni davky.

Zavislost
Tento ptipravek mtize vyvolat zavislost.

Piiznaky z vysazeni

Tento piipravek mtize zpusobit ptiznaky z vysazeni opioidil, pokud se uzije ptili$ brzy po uziti
opioidil. Neuzivejte ho diive nez za 6 hodin po uziti kratkodobé piisobiciho opioidu (napf.
morfinu, heroinu) nebo diive nez za 24 hodin po uziti dlouhodobé ptisobiciho opioidu, jako je
methadon.

Tento piipravek muze také zpusobit piiznaky z vysazeni, pokud jej néhle vysadite. Viz bod 3
,Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Suboxone®.

Poskozeni jater

Byly hlaseny piipady poSkozeni jater po uzivani pfipravku Suboxone, zvlasté pti nespravném
pouzivani 1éku. Pfi¢inou miize byt také virova infekce (napf. chronicka hepatitida C),
zneuZivani alkoholu, nechutenstvi nebo uzivani jinych 1é¢iv, které mohou poSkozovat jatra (viz
bod 4). Lékai vam miiZe provadét pravidelné krevni testy kviili sledovani stavu jater.
Informujte svého lékai‘e, mate-li pied zahdjenim uzZivani pfipravku Suboxone jakékoli
problémy s jatry.
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Krevni tlak
Tento piipravek miiZze vyvolat nahly pokles krevniho tlaku, coz pfi rychlé zméné polohy ze sedu
¢i lehu do stoje mize zplsobit zavraté.

Diagnostika piiznakii nesouvisejicich s onemocnénimi
Tento pfipravek miize maskovat bolest upozoriiujici na néktera onemocnéni. Musite sdélit
1ékafi, ze uzivate tento ptipravek.

Déti a dospivajici
Nedavejte tento piipravek détem ve véku do 15 let. Pokud jste ve véku mezi 15 a 18 lety, bude Vas
1ékaf béhem 1é¢by peclivéji sledovat z divodu nedostatku udaji u této vékové skupiny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Suboxone
Informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Uzivani nékterych jinych 1éki mtize zvysit nezadouci G¢inky ptipravku Suboxone, tyto reakce mohou
byt zavazné. Neuzivejte jiné 1€ky soubézné s pripravkem Suboxone, aniZ byste se diive poradili se
svym lékaifem, obzvlasté:

Benzodiazepiny (které se uzivaji k 1écb¢€ tizkosti nebo poruch spanku), jako napft. diazepam,
temazepam, alprazolam. Soub&zné pouzivani ptipravku Suboxone a sedativ (pfipravkt na
uklidnéni) jako jsou benzodiazepiny nebo piibuzné 1éky mize vést ke zvySenému riziku
ospalosti, obtizi pii dychani (atlum dychani), kématu (hluboké bezvédomi) a mize dojit

k ohrozeni zivota. Z tohoto diivodu je mozné zvazovat soubézné pouziti pouze v piipadé, kdyz
nelze vyuzit jiné moznosti 1é¢by. Pokud VVam v3ak |ékat predepise ptipravek Suboxone
spole¢né se sedativy, mél by davku a dobu soube€zné 1écby omezit. Informujte svého 1ékare
o0 vSech lécich se sedativnim u¢inkem, které uzivate, a pe¢livé dodrzujte doporuéeni svého
1ékate ohledné davky. Mohlo by byt uzite¢né sdélit svym pratelim nebo pribuznym vyse
uvedené znamky a ptiznaky, aby o nich védéli. Spojte se s Iékafem, pokud se u Vas tyto
ptiznaky vyskytnou.

DalSi léky, které mohou zpiisobit ospalost, které se pouZzivaji k 16¢bé uzkosti, nespavosti,
kieci/zachvati, bolesti. Léky tohoto typu mohou snizovat pozornost a zhorSovat schopnost fidit
motorova vozidla a obsluhovat stroje. Mohou také zpisobovat utlum centralni nervové
soustavy, coz je velmi zavazné. Nize je uveden seznam piikladt 1€kt tohoto typu:

jina 1é¢iva obsahujici opioidy, napt. methadon, nékteré 1éky na bolest a proti kasli;
antidepresiva (uzivana k 1écbé depresi), jako napt. izokarboxazid, fenelzin, selegilin,
tranylcypromin a valproat mohou zvysit u¢inky tohoto 1éku;

sedativni antagonisté Hj receptort (pouzivané k 16¢b¢ alergickych reakci), napt. difenhydramin
a chlorfenamin,;

barbituraty (pouzivané pii nespavosti nebo ke zklidnéni), napf. fenobarbital, sekobarbital;
trankvilizéry (pouZzivané pii nespavosti nebo ke zklidnéni), napt. chloralhydrat.

Antidepresiva jako je moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin nebo trimipramin.
Tyto 1é¢ivé pripravky na sebe mohou s ptipravkem Suboxone navzajem pusobit a mohou se

u Vas objevit pfiznaky, jako jsou mimovolni, rytmické stahy svali, véetné svalti ovladajicich
pohyb o¢i, neklid s potiebou pohybu, halucinace, bezvédomi, nadmérné poceni, tres, zesileni
reflextl, zvySené napéti svald, télesna teplota nad 38 °C. Pokud se u Vas tyto piiznaky objevi, je
tteba obratit se na lékare.

Klonidin (pouzivany k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku) miize prodlouzit i¢inky tohoto 1éku.

Antiretroviralni Iéky (pouzivané k 1é¢b&é HIV), napt. ritonavir, nelfinavir nebo indinavir mohou
zvysit ucinky tohoto 1éku.
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o Néktera antimykotika (pouZzivana k 1écbé plisnovych infekei), napt. ketokonazol, itrakonazol
nebo urcita antibiotika mohou prodlouzit G¢inky tohoto l1éku.

o Nekteré 1éky mohou snizovat ucinek ptipravku Suboxone. Patii sem 1éky k 1é¢bé epilepsie
(napf. karbamazepin a fenytoin) a lIéky k 1é¢bé tuberkul6zy (rifampicin).
o Naltrexon a nalmefen (I1éky pouzivané k 1é¢bé navykovych onemocnéni) mohou blokovat

terapeutické ucinky ptipravku Suboxone. Nesmi byt uzivany ve stejnou dobu jako ptipravek
Suboxone, protoze miizete zaznamenat nahly nastup dlouhych a intenzivnich ptiznakt
Z vysazeni opioidd.

Piipravek Suboxone s jidlem, pitim a alkoholem

Pokud jste 1éCeni timto ptipravkem, nepijte alkohol. Alkohol miize zvysit ospalost a miize zvysit
riziko selhani dychani, je-li uZivan spole¢né s pfipravkem Suboxone. Nepolykejte nebo nekonzumujte
jidlo nebo jakékoli napoje, dokud se tableta Giplné nerozpusti.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat. Rizika pouzivani ptipravku Suboxone
t€hotnymi Zenami nejsou znama. Vas lékaf rozhodne, zda budete v 1é¢bé pokracovat uzivanim jiného
1éku.

Uzivani 1€kt jako Suboxone béhem té€hotenstvi, obzvlasté v pokro¢ilém stadiu, mize u vadeho
novorozen¢ho ditéte zplisobit piiznaky z vysazeni véetné dychacich obtizi. Mohou se projevit az
nékolik dnti po porodu.

Pfi uzivani tohoto pfipravku nekojte, protoze buprenorfin pfechazi do mateiského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Netid'te dopravni prostiedek, nejezdéte na kole, nepouzivejte nastroje nebo stroje nebo neprovadéjte
nebezpecné ¢innosti, dokud nebudete védét, jak Vas tento piipravek ovliviiuje. Suboxone mize
vyvolat ospalost, zavrat’ nebo ovlivnit Vase mysleni. K tomu muze dojit ¢astéji v prvnich tydnech
1é¢by, pii zméné davky, ale také, pokud pijete alkohol nebo uzivate jina sedativa béhem 1é¢by
ptipravkem Suboxone.

P¥ipravek Suboxone obsahuje laktézu a sodik.

Tento piipravek obsahuje laktozu. Pokud Vam Iékat sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se
svym lékafem, neZ za¢nete tento 1€Civy pripravek uZzivat.

Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je

Vv podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Suboxone uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se Svym lékaiem nebo lékarnikem.

Vasi 1é¢bu piedepisuji a sleduji 1ékati, kteti maji zkuSenosti s 1é¢bou drogové zavislosti.

Vas 1ékar ur¢i optimalni velikost davky. V priabéhu 1é¢by muize 1ékaf v zavislosti na Vasi reakci na
1é¢bu velikost davky upravovat.

Zahajeni 1écby

Doporucena tivodni davka u dospélych a dospivajicich osob starSich 15 let jsou dvé sublingvalni
tablety ptipravku Suboxone 2 mg/0,5 mg.

Tato davka se muze 1. den opakovat az dvakréat, v zavislosti na Vasich potiebach.
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Pied uzitim prvni davky piipravku Suboxone se seznamte se ziejmymi znamkami piiznaki z vysazeni.
V&S lékar Vam sdéli, kdy si mate vzit prvni davku.

o Zahajeni 1é¢by piipravkem Suboxone pii zavislosti na heroinu

Pokud jste zavisly/zavisla na heroinu nebo kratkodobé piisobicim opioidu, uzijte svou prvni
davku, kdyz se objevi znamky vysazeni, ale ne dfive neZ 6 hodin po posledni davce opioidi.

o Zahajeni lécby piipravkem Suboxone pfi zavislosti na methadonu
Pokud uzivate methadon nebo opioid s dlouhodobym tG¢inkem, ma byt pted zahajenim 1é¢by
ptipravkem Suboxone davka methadonu snizena idealné pod 30 mg/den. Prvni davka piipravku
Suboxone ma byt uzita pii vyskytu zndmek vysazeni, ale ne dfive neZ 24 hodin po posledni
uZzité davce methadonu.

Zpisob uzivani pripravku Suboxone

. Uzivejte davku jednou denné tak, ze tablety vlozite pod jazyk.

o Tablety nechte pod jazykem, dokud se uplné nerozpusti. To mtze trvat 5 — 10 minut.

o Tablety nezvykejte ani nepolykejte, protoze 1€k by netcinkoval a mohly by se dostavit
abstinen¢ni pfiznaky.

Nekonzumujte zadné jidlo ani piti, dokud se tablety tiplné nerozpusti.

Jak vyjmout tabletu z blistru

1 — Netlacte tabletu z blistru ptes folii.

2 — Odddélte vzdy pouze jednu ¢ast z blistru, odtrhnéte ji podél perforované linie.

3 — Abyste vyjmuli tabletu, za¢néte odlepovat folii v misté s nadzvednutym okrajem.

Pokud je blistr poSkozeny, tabletu z této ¢asti vyhod'te.
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Uprava davkovani a udrZovaci lé¢ba:

V prubéhu nékolika dni po zahajeni 1écby muize vas 1ékar podle vasich potieb davku piipravku
Suboxone zvysit. Méate-1i dojem, ze ucinek ptipravku Suboxone je pfilis silny nebo piili$ slaby, sdélte
to svému lékafi nebo lékarnikovi. Maximalni denni davka buprenorfinu je 24 mg.

Po urcité dob¢ uspésné 1écby se muzete se svym lékatem domluvit na postupném snizovani davky na
nizsi udrzovaci davku.

Ukonceni 1écby

V zavislosti na vaSem stavu mtize snizovani davky ptipravku Suboxone pod peélivym lékaiskym
dohledem pokracovat az do mozného vysazeni.

V zadném ptipadé neménte nebo neptrerusujte 1€Cbu bez schvaleni 1ékaie, ktery vas 1&¢i.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Suboxone, nez jste mél(a)

Pokud jste Vy nebo nékdo jiny uzili ptili§ mnoho tohoto Iéku, musite neprodlené vyhledat 1ékaiskou
pohotovost nebo byt pievezen(a) do nemocnice, jelikoz piredavkovani pripravkem Suboxone muize
zpusobit zavazné zivot ohrozujici potize s dychanim.

Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat pocit ospalosti a nekoordinovanosti se zpomalenymi reflexy,
rozmazané vidéni a/nebo nezietelnou fe¢. MizZete mit potize s jasnym myslenim a mizZete dychat
daleko pomaleji, nez je u V&s normalni.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Suboxone
Pokud jste vynechal(a) davku, kontaktujte svého 1ékare, jakmile to bude mozné.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Suboxone
V Zadném piipadé neméite nebo nepterusujte 1é¢bu bez schvaleni 1ékate, ktery vas 1é¢i. Nahlé
ukoncdeni 1é¢by miiZe vést k priznakim z vysazeni.

Mate-1i jakékoli dalsi dotazy ohledné uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
Iékérnika.

4, MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky muze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte ihned svého lékai‘e nebo vyhledejte neodkladnou lékafskou péci, pokud se u Vas
objevi nezadouci ucinky, jako jsou:

o otok obliceje, rti, jazyka nebo krku, které mohou vést k obtizim pfi polykani nebo dychani,
zavazné koptivka/vyrazka. Mohou to byt znamky Zivot ohroZujici alergické reakce.

o pocit ospalosti a nekoordinovanosti, rozmazané vidéni, nezietelna fe¢, nemuzete se soustiedit
nebo jasné myslet, nebo se vase dychdni zpomaluje vice, nez je normalni.

Také ihned informujte svého 1ékaie, pokud se u Vas objevi nezadouci uc¢inky, jako jsou:

. z&vazna Unava, svédéni se zazloutnutim ktize nebo bélma oc¢i. Mohou to byt piiznaky poskozeni
jater.

o zrakové nebo sluchové vjemy, které nejsou skute¢né (halucinace).
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Nezadouci u¢inky hlasené pri pouzivani pripravku Suboxone

Velmi casté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez jednu z 10 osob):

Insomnie (neschopnost spat), zacpa, pocit na zvraceni, nadmérné poceni, bolest hlavy, syndrom
z vysazeni léku.

Casté nezddouct nic¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

Snizeni télesné hmotnosti, otok rukou a nohou, ospalost, Gzkost, nervozita, brnéni, deprese,
snizeni sexualni touhy, zvySeni svalového napéti, abnormalni mysleni, nadmérné slzeni
(vodnaté oci) nebo jiné poruchy tvorby slz, rozmazané vidéni, zrudnuti, zvySeny krevni tlak,
migrény, ryma, bolest v krku a pfi polykani, nadmérné kaslani, zalude¢ni nevolnost nebo jiné
zaludeéni potize, priijem, abnormalni funkce jater, nadymani, zvraceni, vyrazka, svédéni,
koptivka, bolest, bolest kloubu, bolest svali, kieée v nohou (svalové spasmy), obtize pti
nastupu a udrZeni erekce, abnormalita mo¢i, bolest bticha, bolest zad, slabost, infekce, zimnice,
bolest na hrudi, horecka, ptiznaky podobné chtipce, v§eobecny nepiijemny pocit, ndhodné
zranéni zpiisobené ztratou pozornosti nebo koordinace, pocit na omdleni a zavrat'.

Meéné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

Oteklé lymfatické uzliny (mizni uzliny), agitovanost, ties, abnormalni sny, nadmérna svalova
aktivita, depersonalizace (pocit neskute¢nosti sebe sama), zavislost na Iéku, amnézie (porucha
paméti), ztrata zajmu, prehnany pocit pohody, kie¢ (zachvat), porucha fe¢i, mala velikost
zornice, obtizné moceni, zanét nebo infekce oka, rychly nebo pomaly srde¢ni rytmus, nizky
krevni tlak, buseni srdce, srdeéni zachvat, tisei na hrudi, dychavi¢nost, astma, zivani, bolest

a bolestiva mista v Ustech, zména barvy jazyka, akné, kozni bulka, vypadavani vlasi, sucha
nebo $upinata kiize, zanét kloubi, infekce mocovych cest, abnormalni vysledky krevnich test,
krev v moc¢i, abnormalni ejakulace, menstruaéni nebo vaginalni obtize, ledvinove kameny,
bilkovina v mo¢i, bolestivé nebo obtizné moceni, citlivost na teplo nebo chlad, tpal, ztrata chuti
k jidlu, pocity nepiatelstvi.

Neni znamo (z dostupnych udajut nelze urcit):

Néhly syndrom z vysazeni vyvolany uzitim ptipravku Suboxone piili§ brzy po uziti nelegalnich
opioidi, syndrom z vysazeni 1éku u novorozencd, pomalé nebo obtizné dychani, porucha funkce
jater s vyskytem zloutenky nebo bez ni, halucinace, otok obli¢eje nebo hrdla nebo zivot
ohrozujici alergické reakce, pokles krevniho tlaku pti zméné polohy ze sedu nebo lehu do stoje
zpusobujici zavrat’.

Nespravné injekéni pouzivani tohoto pfipravku miize vyvolat pfiznaky z vysazeni, infekce, dal$i kozni
reakce a potencialné zavazné jaterni problémy (viz Upozornéni a opatfent).

Hlaseni neZadoucich wucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nez&doucich uéinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich téinki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mizZete prispét k ziskani
vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Suboxone uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti a dalSich ¢lent domacnosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek neyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Piipravek Suboxone vSak

muze byt predmétem zajmu osob, které zneuzivaji léky na predpis. Ukladejte proto tento 1ék na
bezpe¢ném misté, aby nedoslo k jeho odcizeni.
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Blistr uchovavejte na bezpe¢ném misté.

Nikdy blistr neotevirejte predem.

Neuzivejte tento 1éCivy ptipravek pred détmi.

V ptipadé nahodného poziti nebo podezieni na poziti ihned vyhledejte 1ékaiskou pohotovost.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Suboxone obsahuje

- Lécivymi latkami jsou buprenorphinum a naloxonum.
Jedna sublingvalni tableta 2 mg/0,5 mg obsahuje buprenorphinum 2 mg (jako buprenorphini
hydrochloridum) a naloxonum 0,5 mg (jako naloxoni hydrochloridum dihydricum).
Jedna sublingvalni tableta 8 mg/2 mg obsahuje buprenorphinum 8 mg (jako buprenorphini
hydrochloridum) a naloxonum 2 mg (jako naloxoni hydrochloridum dihydricum).
Jedna sublingvalni tableta 16 mg/4 mg obsahuje buprenorphinum 16 mg (jako buprenorphini
hydrochloridum) a naloxonum 4 mg (jako naloxoni hydrochloridum dihydricum).

- Dal$imi slozkami jsou jsou monohydrat laktozy, mannitol, kukufi¢ny skrob, povidon K30,
bezvoda kyselina citronova, natrium-citrat, magnesium-stearat, draselna sil acesulfamu
a ptirodni citronové a limetové aroma.

Jak pripravek Suboxone vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalni tablety jsou bilé hexagonalni bikonvexni tablety
velikosti 6,5 mm s vyrytym oznac¢enim ,,N2* na jedné stran¢.

Piipravek Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalni tablety jsou bilé hexagonalni bikonvexni tablety velikosti
11 mm s vyrytym oznacenim ,,N8“ na jedné strané.

Ptipravek Suboxone 16 mg/4 mg sublingvalni tablety jsou bilé kulaté bikonvexni tablety velikosti
10,5 mm s vyrytym oznacenim ,,N16“ na jedné stran¢.

Dostupné v baleni po 7 a 28 tabletach.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

Irsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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
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bbarapus

Indivior Europe Limited

Ten.: 00800 110 4104

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Ceska republika

Indivior Europe Limited

Tel: 800 143 737

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Danmark

Indivior Europe Limited

TIf: 80826653

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Deutschland

Indivior Europe Limited

Tel: 0 800 181 3799

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Eesti

Indivior Europe Limited

Tel: 8000041004

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

| YN

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@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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Luxembourg/Luxemburg

Indivior Europe Limited

Tel/Tel: 800 245 43

e-mail: PatientSafetyRow@indivior.com

Magyarorszag

Indivior Europe Limited

Tel.: 6800 19301

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Malta

Indivior Europe Limited

Tel: 80062185

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Nederland

Indivior Europe Limited

Tel: 0800 022 87 83

e-mail: PatientSafetyRow@indivior.com

Norge

Indivior Europe Limited

TIf: 80016773

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Osterreich

Indivior Europe Limited

Tel: 800 296551

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Polska

Indivior Europe Limited

Tel.: 0800 4111237

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Portugal

Indivior Europe Limited

Tel: 800 841 042

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



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

United Kingdom (Northern Ireland)
Indivior Europe Limited

Tel: 0808 234 9243

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici ha webovych strankach Evropskeé

agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

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

Suboxone 12 mg/3 mg sublingvalni film

buprenorphinum/naloxonum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pfipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné piiznaky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Suboxone a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Suboxone uzivat
Jak se ptipravek Suboxone uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Suboxone uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ook~ wN PR

1. Co je pripravek Suboxone a k ¢emu se pouzZiva

Piipravek Suboxone se pouziva k 1é¢bé pacienti zavislych na opioidech (narkotika), jako jsou
heroin nebo morfin, ktefi souhlasili s 1é¢bou své zavislosti.

Piipravek Suboxone se pouziva u dospélych a dospivajicich ve véku od 15 let v ramci medicinského,
socialniho a psychologického 1é¢ebného programu.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Suboxone uZivat

Neuzivejte pripravek Suboxone

. jestlize jste alergicky(a) na buprenorfin, naloxon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bodé 6);

. jestlize mate zavazné potiZe s dychanim;

. jestlize mate zavaZné potiZe s jatry;

. jestlize jste pod vlivem alkoholu nebo se u Vas vyskytly ties, poceni, Uzkost, zmatenost ¢i
halucinace zpisobené alkoholem;
. jestlize uZivate naltrexon nebo nalmefen pro 1écbu zavislosti na alkoholu nebo opioidech.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pripravku Suboxone se porad’te se svym lékai'em, jestliZe:

. mate astma nebo jiné problémy s dychéanim,

. mate problémy s jatry jako je hepatitida,

. maéte nizky krevni tlak,

. jste nedavno utrp€l(a) poranéni hlavy nebo prodélal(a) onemocnéni mozku,
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mate potiZze s mo¢enim (zvlasté spojené se zvétSenou prostatou U muzi),

trpite onemocnénim ledvin,

mate problémy se Stitnou zZlazou,

trpite poruchou funkce kiry nadledvin (napt. Addisonova nemoc)

trpite depresi nebo jinym onemocnénim, které se 1é¢i antidepresivy. Pouzivani téchto 1é¢ivych
pripravkl spole¢né s pripravkem SuboXone miize vést k serotoninovému syndromu, coZ je
potencialng zivot ohrozujici onemocnéni (viz ,,Dalsi Ié¢ivé ptipravky a piipravek Suboxone®).

Diilezité véci, kterym je ti‘eba vénovat zvlastni pozornost:

V ptipadé nahodného poziti nebo podezieni na poziti je nutné okamzité kontaktovat 1ékatrskou
pohotovost.

Dodatecné sledovani
MizZete byt vice kontrolovan svym lékafem, pokud jste starsi 65 let.

Nespravné pouZiti a zneuZiti

Tento 1ék muiize byt pfedmétem zajmu osob, které zneuzivaji 1éky na predpis, a ma byt
uchovavan na bezpe¢ném misté, aby byl chranén pted kradezi (viz bod 5). Nikdy nedavejte
tento 1€k nikomu jinému. MiiZe zpiisobit imrti nebo muZe této osobé jinak ublizit.

Potize s dychanim

Nekteti lidé zemteli z divodu dechového selhdni (neschopnost dychat), protoze $patné uzivali
tento 1€k nebo jej uzivali v kombinaci s jinymi latkami s tlumivym ac¢inkem na centralni
nervovy systém, jako jsou alkohol, benzodiazepiny (trankvilizéry) nebo jiné opioidy.

Tento 1ék mtize zpUsobit zavazny, piipadné i smrtelny utlum dychani (snizena schopnost
dychat) u déti a lidi bez zavislosti, ktefi ho nahodné nebo umysIné uzili.

Poruchy dychani spojené se spankem

Piipravek Suboxone muze zpisobovat poruchy dychani spojené se spankem, jako je spankova
apnoe (dechové pauzy béhem spanku) a hypoxemie spojena se spankem (nizka hladina kysliku
v krvi). Pfiznaky mohou zahrnovat dechové pauzy béhem spanku, no¢ni buzeni zptisobené
dusnosti, potize s udrzenim spanku nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Pokud pozorujete vy
nebo jina osoba tyto pfiznaky, obrat'te sa na svého lékate. Vas 1ékaf zvazi snizeni davky.

Zavislost
Tento ptipravek muze vyvolat zavislost.

Pi#iznaky z vysazeni

Tento pripravek mtze zpisobit piiznaky z vysazeni opioidt, pokud se uZzije pfili§ brzy po uziti
opioidl. Neuzivejte ho dfive nez za 6 hodin po uziti kratkodob¢ piisobiciho opioidu (napf.
morfinu, heroinu) nebo diive nez za 24 hodin po uZiti dlouhodobé piisobiciho opioidu, jako je
methadon.

Tento piipravek muze také zpUsobit piiznaky z vysazeni, pokud jej ndhle vysadite. Viz bod 3
»JestliZe jste pfestal(a) uzivat ptipravek Suboxone.

Poskozeni jater

Byly hlaSeny piipady poskozeni jater po uzivani piipravku Suboxone, zvlasté pii nespravném
pouzivani 1éku. Pfi¢inou mize byt také virova infekce (napf. chronicka hepatitida C),
zneuzivani alkoholu, nechutenstvi nebo uzivani jinych lé¢iv, které mohou poskozovat jatra (viz
bod 4). Lékai vam muZe provadét pravidelné krevni testy kviili sledovani stavu jater.
Informujte svého lékai‘e, mate-li pi‘ed zahajenim uZivani pripravku Suboxone jakékoli
problémy s jatry.
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. Krevni tlak
Tento piipravek miiZze vyvolat nahly pokles krevniho tlaku, coz pfi rychlé zméné polohy ze sedu
¢i lehu do stoje muze zplsobit zavrate.

. Diagnostika piiznakii nesouvisejicich s onemocnénimi
Tento pripravek mtze maskovat bolest upozoriiujici na néktera onemocnéni. Musite sd¢lit
1€kari, ze uzivate tento pripravek.

Déti a dospivajici
Nedavejte tento piipravek détem ve véku do 15 let. Pokud jste ve véku mezi 15 a 18 lety, bude Vas
1ékat béhem 1éEby pecliveji sledovat z divodu nedostatku udaji u této vékové skupiny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Suboxone
Informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Uzivani n¢kterych jinych 1éka muze zvysit nezadouci u€inky piipravku Suboxone a tyto reakce mohou
byt zavazné. Neuzivejte jiné 16Ky soubézné s pripravkem Suboxone, aniz byste se diive poradili se
svym lékafem, obzvlasté:

. Benzodiazepiny (které se uZivaji k 16¢bé tizkosti nebo poruch spanku), jako napt. diazepam,
temazepam, nebo alprazolam. Soub&Zzné pouZivani piipravku Suboxone a sedativ (pfipravkt na
uklidnéni) jako jsou benzodiazepiny nebo ptibuzné léky mize vést ke zvySenému riziku
ospalosti, obtizi pii dychani (tlum dychani), kématu (hluboké bezvédomi) a mtize dojit
k ohrozeni zivota. Z tohoto diivodu je mozné zvazovat soub&Zné pouziti pouze v piipadé, kdyz
nelze vyuzit jiné moznosti 1éCby.

Pokud Vam vsak Iékar ptedepise piipravek Suboxone spolecné se sedativy, mél by davku

a dobu soubézné 1é¢by omezit.

Informujte svého 1ékate o vSech lécich se sedativnim ucinkem, které uzivate, a pe¢livé dodrzujte
doporuceni svého lékaie ohledn€¢ davky. Mohlo by byt uzite¢né sdélit svym piatelim nebo
ptibuznym vyse uvedené znamky a pfiznaky, aby o nich védéli. Spojte se s lékafem, pokud se

u Vas tyto priznaky vyskytnou.

. Dalsi 1éKky, které mohou zpisobit ospalost, které se pouzivaji k 16€b¢ uzkosti, nespavosti,
kteci/zachvati, bolesti. Léky tohoto typu mohou sniZovat pozornost a zhorSovat schopnost ridit
motorova vozidla a obsluhovat stroje. Mohou také zpusobovat Gtlum centralni nervové
soustavy, coz je velmi zavazné. NizZe je uveden seznam piiklada 1éki tohoto typu:

- jina lé¢iva obsahujici opioidy, napt. methadon, nékteré 1éky na bolest a proti kasli;

- antidepresiva (uzivana k 1é¢b¢é depresi), jako napt. izokarboxazid, fenelzin, selegilin,
tranylcypromin a valproat mohou zvysit G¢inky tohoto 1éku;

- sedativni antagonisté H1 receptori (pouzivané k 1écbé alergickych reakci), napf.
difenhydramin a chlorfenamin;

- barbituraty (pouzivané pii nespavosti nebo ke zklidnéni), napt. fenobarbital, sekobarbital;

- trankvilizéry (pouzivané pii nespavosti nebo ke zklidnéni), napt. chloralhydrat.

. Antidepresiva jako je moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin nebo trimipramin.
Tyto 1é¢ivé pripravky na sebe mohou s ptipravkem Suboxone navzajem ptisobit a mohou se
u Vas objevit piiznaky, jako jsou mimovolni, rytmické stahy svali, véetné svalt ovladajicich
pohyb o¢i, neklid s potiebou pohybu, halucinace, bezvédomi, nadmérné poceni, tres, zesileni
reflexti, zvySené napéti svald, télesna teplota nad 38 °C. Pokud se u Vas tyto piiznaky objevi, je
tieba obratit se na lékare.

. Klonidin (pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku) mize prodlouzit u¢inky tohoto 1éku.
. Antiretroviralni léky (pouzivané k 1é¢bé HIV), napf. ritonavir, nelfinavir nebo indinavir mohou

zvysit ¢inky tohoto Iéku.

76



. Néktera antimykotika (pouzivana k 1é¢bé plisnovych infekei), napt. ketokonazol, itrakonazol
nebo urcita antibiotika mohou prodlouzit u¢inky tohoto l1éku.

. Neékteré 1éky mohou snizovat t€inek pfipravku Suboxone. Patii sem léky k 1écbé epilepsie
(napt. karbamazepin a fenytoin) a 1éky k 1é¢bé tuberkulozy (rifampicin).
. Naltrexon a nalmefen (Iéky pouZivané k 1é¢bé navykovych onemocnéni) mohou blokovat

terapeutické G¢inky pripravku Suboxone. Nesmi byt uzivany ve stejnou dobu jako pripravek
Suboxone, protoze muzete zaznamenat nahly néstup dlouhych a intenzivnich pfiznakt
z vysazeni opioidi.

Piipravek Suboxone s jidlem, pitim a alkoholem

Pokud jste léceni timto ptipravkem, nepijte alkohol. Alkohol mize zvysit ospalost a mlize zvysit
riziko selhani dychani, je-li uzivan spole¢né s ptipravkem Suboxone. Nepolykejte nebo nekonzumujte
jidlo nebo jakékoli napoje, dokud se film Uplné€ nerozpusti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, sdélte to svému
1€kari. Rizika pouzivani pfipravku Suboxone t€¢hotnymi zenami nejsou znama. Vas 1ékai rozhodne,
zda budete v 1é¢bé pokracovat uzivanim jiného léku.

Uzivani 1éku jako Suboxone béhem tehotenstvi, obzvlasté v pokrocilém stadiu, mize u vaseho
novorozeného ditéte zptisobit pfiznaky z vysazeni véetné dychacich obtizi. Mohou se projevit az
n¢kolik dnti po porodu.

Pfi uzivani tohoto pfipravku nekojte, protoze buprenorfin pfechazi do matefského mléka.

Pred uzitim jakéhokoliv 1€ku se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nefid’te dopravni prostiedek, nejezdéte na kole, nepouZivejte nastroje nebo stroje nebo neprovadéjte
nebezpecné Cinnosti, dokud nebudete védét, jak Vias tento piipravek ovliviiuje. Suboxone mize
vyvolat ospalost, zavrat’ nebo ovlivnit Vase mysleni. K tomu mtze dojit ¢astéji v prvnich tydnech
1é¢by, pii zméné davky, ale také, pokud pijete alkohol nebo uzivate jina sedativa béhem 1é¢by
ptripravkem Suboxone.

Pripravek Suboxone obsahuje roztok maltitolu, oranZovou zZlut’ (E110) a sodik.

Ptipravek Suboxone obsahuje roztok maltitolu. Pokud Vam Vas lékaf fekl, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Piipravek Suboxone obsahuje oranzovou zlut, ktera mize zpusobit alergické reakce.

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom filmu, to znamena, Ze je

V podstaté ,,bez sodiku“.

3. Jak se pripravek Suboxone uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Vasi 1é¢bu piedepisuji a sleduji 1ékafi, ktefi maji zkuSenosti s 1é¢bou drogové zavislosti.

Vas 1ékar ur¢i optimalni velikost davky. V prib&hu 1é¢by muze 1ékai v zavislosti na Vasi reakci na
1é¢bu velikost davky upravovat.

Zahajeni 1écby
Doporucena tvodni davka u dospélych a dospivajicich osob starSich 15 let jsou dva sublingvalni filmy
pripravku Suboxone 2 mg/0,5 mg nebo jeden sublingvalni film pfipravku Suboxone 4 mg/1 mg.
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Tato davka se muze 1. den opakovat az dvakrat, v zavislosti na Vasich potiebach.

Pted uzitim prvni davky ptipravku Suboxone se seznamte se ziejmymi zndmkami pfiznakt z vysazeni.
Vas lékat Vam sd¢li, kdy si mate vzit prvni davku.

. Zahajeni lécby piipravkem Suboxone pfi zavislosti na heroinu

Pokud jste zavisly/zavisla na heroinu nebo kratkodobé ptisobicim opioidu, uzijte svou prvni
davku, kdyz se objevi zndmky vysazeni, ale ne diive nez 6 hodin po posledni davce opioidi.

. Zahajeni 1écby pripravkem Suboxone pti zavislosti na methadonu

Pokud uzivate methadon nebo opioid s dlouhodobym u¢inkem, ma byt pted zahajenim 1é¢by
piipravkem Suboxone davka methadonu snizena idealné pod 30 mg/den. Prvni davka ptipravku
Suboxone ma byt uzita pii vyskytu znamek vysazeni, ale ne diive nezZ 24 hodin po posledni
uzité davce methadonu.

Uprava davkovani a udrZovaci 1é¢ba: V pribéhu nékolika dnii po zahajeni 1é¢by miize vas 1ékat
podle vasich potieb davku ptipravku Suboxone zvysit. Mate-li dojem, ze uéinek ptipravku Suboxone
je prilis silny nebo ptilis slaby, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Maximalni denni davka
buprenorfinu je 24 mg.

Po urcité dob¢ Gispésné 1é¢by se muzete se svym Iékafem domluvit na postupném snizovani davky na
niz§i udrzovaci davku.

Zpitisob uzivani pripravku Suboxone

. UZivejte davku jednou denné piiblizné ve stejnou dobu.

. Pred uzitim filmu se doporucuje zvlh¢it si Gsta.

. Umistéte sublingvalni film pod jazyk (podani pod jazyk) nebo na vnitini stranu tvafe (bukalni
podani) podle doporuceni Vaseho 1ékare. Zajistéte, aby se filmy nepiekryvaly.

. Filmy nechte umisténé pod jazykem nebo na vnitini strané tvare, dokud se uplné nerozpusti.

. Film nezZvykejte ani nepolykejte, protoze piipravek by neti¢inkoval a mohly by se dostavit

ptiznaky z vysazeni.
. Nekonzumujte zadné jidlo ani piti, dokud se tablety uplné nerozpusti.
. Film se nesmi ptlit nebo rozdélovat na mensi davky.

Jak vyjmout film ze sacku

Kazdy film ptipravku Suboxone je dodavan v zapeceténém sacku odolnému proti otevieni détmi.
Neotevirejte sacek, pokud nejste piipraveni piipravek pouZit.

Pro otevieni sacku najdéte teckovanou linii, ktera vede podél horniho okraje sacku a ohnéte okraj
sacku podel této teckované linie (viz obrazek 1).
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Obrazek 1:

. Ohnutim sacku podél teckované linie odhalite Stérbinu vedouci ohnutym okrajem sacku, podél
niz muze byt ¢ast saicku odtrzena ve sméru Sipky.

. Alternativné muze byt sadek rozstiiZzen niizkami ve sméru Sipky (viz obrazek 2).

Obrizek 2:

Pokud je sacek poskozen, film zlikvidujte.

Jak umistit film pod jazyk (podani pod jazyk):

Napijte se vody, abyste si zvlh¢il(a) usta. To napomutize snadnéjSimu rozpusténi filmu. Poté drzte film

mezi dvéma prsty za vnéjsi okraje a umistéte jej pod jazyk, blizko jeho kofene na levou nebo pravou
stranu (viz obrazek 3).

Obrazek 3:

Pokud Vam lékaf sdéli, ze mate uzivat soucasn¢ dva filmy, umistéte druhy film pod jazyk na
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protilehlou stranu. Zajistéte, aby se filmy nepiekryvaly.
Pokud Vam lékar sd€li, ze mate uzit téeti film, umistéte jej na kteroukoli stranu pod jazyk poté, co se
prvni dva filmy rozpusti.

Jak umistit film na vniti‘ni stranu tvare (bukalni podani):
Napijte se vody, abyste si zvlhéil(a) Gsta. Poté drzte film mezi dvéma prsty za vnéjsi okraje a umistéte
jeden film na vnitini stranu pravé nebo levé tvare (viz obrazek 4).

Obrazek 4:

Pokud Vam lékar sdéli, ze mate uzivat soucasné dva filmy, umistéte dalsi film na vnitini stranu
protilehlé tvare: tim je zajiSténo, aby se filmy nepiekryvaly. Pokud Vam 1ékat sdéli, Ze mate uzit téeti
film, umistéte jej na vnitini stranu pravé nebo levé tvare poté, Co se prvni dva filmy rozpusti.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Suboxone, nezZ jste mél(a)

Vyhledejte okamzitou lékai'skou pomoc, pokud jste Vy nebo né€kdo jiny uzili piili§ mnoho tohoto
ptipravku.

Piedavkovani pfipravkem Suboxone miize zpusobit zavazné a zivot ohrozujici obtize s dychanim.

Piiznaky pfedavkovani mohou zahrnovat pocit ospalosti a nekoordinovanosti se zpomalenymi reflexy,
rozmazané vidéni a/nebo nezietelnou fe¢. Muzete mit potize s jasnym myslenim a muzete dychat
daleko pomaleji, nez je u V&s normalni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Suboxone
Pokud jste vynechal(a) davku, kontaktujte svého lékate, jakmile to bude mozné.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Suboxone

Nahlé ukonceni 1é¢by miiZe vést k piiznakim z vysazeni. V zavislosti na vaSem stavu mize
snizovani davky piipravku Suboxone pod pe¢livym lékaiskym dohledem pokracovat az do mozného
vysazeni. V zadném piipadé neménte nebo neprerusujte 1é¢bu bez schvaleni 1ékate, ktery vas 16¢i.
Mate-li jakékoli dalsi dotazy ohledné uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
Iékarnika.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky muze mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte ihned svého lékai‘e nebo vyhledejte neodkladnou lékarskou péci, pokud se u Vas
objevi nezadouci ucinky, jako jsou:
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. otok obliCeje, rt, jazyka nebo krku, které mohou vést k obtizim pfti polykani nebo dychani,
zavazna koptivka/vyrazka. Mohou to byt znamky zivot ohrozujici alergické reakce.

. pocit ospalosti a nekoordinovanosti, rozmazané vidéni, nezietelna fe¢, nemiizete se soustiedit
nebo jasné myslet, nebo se vase dychani zpomaluje vice, neZ je normalni.

. zavazna tnava, svédéni se zaZloutnutim kiiZze nebo bélma o¢i. Mohou to byt piiznaky poskozeni
jater.

. zrakové nebo sluchové vjemy, které nejsou skute¢né (halucinace).

Velmi ¢asté nezadouci ufinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

Insomnie (neschopnost spat), zacpa, pocit na zvraceni, nadmérné poceni, bolest hlavy, syndrom
z vysazeni léku.

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

SniZeni té€lesné hmotnosti, otok rukou a nohou, ospalost, Gizkost, nervozita, brnéni, deprese, snizeni
sexualni touhy, zvySeni svalového napéti, abnormalni mysleni, nadmérné slzeni (vodnaté oci) nebo
jiné poruchy tvorby slz, zrudnuti, zvySeny krevni tlak, igrény, ryma, bolest v krku a p#i polykani,
nadmérné kaslani, zalude¢ni nevolnost nebo jiné zaludecni potize, prijem, zCervenani Gst,
abnormalni funkce jater, nadymani, zvraceni, vyrazka, svédéni, koptivka, bolest, bolest kloubti,
bolest svali, kiece v nohou (svalové spasmy), obtize pfi nastupu a udrzeni erekce, abnormalita
moci, bolest biicha, bolest zad, slabost, infekce, zimnice, bolest na hrudi, horecka, ptiznaky
podobné chiipce, vSeobecny nepiijemny pocit, ndhodné zranéni zplisobené ztratou pozornosti nebo
koordinace, pocit na omdleni, zavrat.

Méné Casté neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

Oteklé lymfatické uzliny (mizni uzliny), agitovanost (neklid spojeny s podrazdénosti ¢i zvySenou
aktivitou), tfes, abnormalni sny, nadmeérna svalova aktivita, depersonalizace (pocit neskutecnosti
sebe sama), zavislost na 1éku, amnézie (porucha paméti), ztrata zajmu, porucha pozornosti,
prehnany pocit pohody, kie¢ (zachvat), porucha fe¢i, malé velikost zornice, obtizné moceni,
rozmazané vidéni, zanét nebo infekce oka, rychly nebo pomaly srde¢ni rytmus, nizky krevni tlak,
buseni srdce, srde¢ni zachvat, tiseii na hrudi, dychavi¢nost, astma, zivani, problémy v Ustech
(bolestiva mista, puchyie, necitlivost, brnéni, zdufeni nebo bolest), zména barvy jazyka nebo bolest
jazyka, akné, kozni bulka, vypadavani vlast, sucha nebo Supinata kize, zanét kloubu, infekce
mocovych cest, abnormalni vysledky krevnich test, krev v mo¢i, abnormalni ejakulace,
menstruacni nebo vaginalni obtiZe, ledvinové kameny, bilkovina v moci, bolestivé nebo obtizné
modeni, citlivost na teplo nebo chlad, Gpal, alergicka reakce, ztrata chuti k jidlu, pocity neptatelstvi,
intoxikace.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

Nahly syndrom z vysazeni vyvolany uzitim pfipravku Suboxone piili§ brzy po uziti nelegalnich
opioidd, syndrom z vysazeni Iéku u novorozencii, pomalé nebo obtizné dychani, porucha funkce
jater s vyskytem zloutenky nebo bez ni, halucinace, otok obli¢eje nebo hrdla nebo zivot ohrozujici
alergické reakce, pokles krevniho tlaku pti zméné polohy ze sedu nebo lehu do stoje zptisobujici
zavrat', podrazdéni nebo zanét v ustech véetné oblasti pod jazykem.

Nespravné injekéni pouzivani tohoto piipravku miize vyvolat pfiznaky z vysazeni, infekce, dalsi kozni
reakce a potencialné zdvazné jaterni problémy (viz Upozornéni a opatieni).

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé€ jakychkoli neZzadoucich uéinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci U¢inky miZete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich G¢inku uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inktt mizete ptispét k ziskani
vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
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5. Jak pripravek Suboxone uchovavat

Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti a dalSich ¢lentt domacnosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a sacku. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Ptipravek Suboxone mtize byt pfedmétem zajmu osob, které zneuzivaji 1éky na predpis. Ukladejte
proto tento 1€k na bezpeéném misté, aby nedoSlo k jeho odcizeni.

Sacek uchovavejte na bezpe¢ném misté.

Nikdy sacek neotevirejte predem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Suboxone obsahuje

- Lécivymi latkami jsou buprenorphinum a naloxonum.
Jeden film 2 mg/0,5 mg obsahuje buprenorphinum 2 mg (jako buprenorphini hydrochloridum)
a naloxonum 0,5 mg (jako naloxoni hydrochloridum dihydricum).
Jeden film 4 mg/1 mg obsahuje buprenorphinum 4 mg (jako buprenorphini hydrochloridum)
a naloxonum 1 mg (jako naloxoni hydrochloridum dihydricum).
Jeden film 8 mg/2 mg obsahuje buprenorphinum 8 mg (jako buprenorphini hydrochloridum)
a naloxonum 2 mg (jako naloxoni hydrochloridum dihydricum).
Jeden film 12 mg/3 mg obsahuje buprenorphinum 12 mg (jako buprenorphini hydrochloridum)
a naloxonum 3 mg (jako naloxoni hydrochloridum dihydricum).

- DalSimi slozkami jsou makrogol, roztok maltitolu, pfirodni limetové aroma, hypromeldza,
kyselina citronova, draselna sil acesulfamu, natrium-citrat, oranzova zlut’ (E110) a bily inkoust.

Jak pripravek Suboxone vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Suboxone 2 mg/0.5 mg sublingvalni film je oranzovy film obdélnikového tvaru
0 nominalnich rozmérech 22,0 mm x 12,8 mm s bilym potiskem ,,N2¢.

Pipravek Suboxone 4 mg/1 mg sublingvalni film je oranzovy film obdélnikového tvaru o nominalnich
rozmérech 22,0 mm X 25,6 mm s bilym potiskem ,,N4,

Piipravek Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalni film je oranzovy film obdélnikového tvaru o nominalnich
rozmérech 22,0 mm x 12,8 mm s bilym potiskem ,,N8*,

Piipravek Suboxone 12 mg/3 mg sublingvalni film je oranzovy film obdélnikového tvaru
0 nominalnich rozmérech 22,0 mm X 19,2 mm s bilym potiskem ,,N12,

Filmy jsou baleny jednotlivé v saccich.
Velikosti baleni: krabi¢ky obsahujici 7 x 1, 14 x 1 a 28 x 1 film.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2

D02 DK44

Irsko
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Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

Indivior Europe Limited

T¢l/Tel: 0800 780 41

e-mail: PatientSafetyRow@indivior.com

Bbnarapus

Indivior Europe Limited

Ten.: 00800 110 4104

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Ceska republika

Indivior Europe Limited

Tel: 800 143 737

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Danmark

Indivior Europe Limited

TIf: 80826653

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Deutschland

Indivior Europe Limited

Tel: 0 800 181 3799

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Eesti

Indivior Europe Limited

Tel: 8000041004

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

EALGda

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@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@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



island

Indivior Europe Limited

Simi: 8009875

Netfang: PatientSafetyRoW@indivior.com

Italia

Indivior Europe Limited

Tel: 800 789 822

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Kvbmpog

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Indivior Europe Limited

Tel: 0808 234 9243

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidoviana {mésic RRRR}.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.
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