| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Suboxone 2 mg/0,5 mg poliezuvinés tabletés
Suboxone 8 mg/2 mg poliezuvinés tabletés
Suboxone 16 mg/4 mg poliezuvinés tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Suboxone 2 mg/0,5 mg poliezuvinés tabletés

Kiekvienoje poliezuvingje tabletéje yra 2 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu) ir 0,5 mg
naloksono (hidrochlorido dihidrato pavidalu).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas:

Kiekvienoje poliezuvingje tabletéje yra 42 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

Suboxone 8 mg/2 mg poliezuvinés tabletés

Kiekvienoje poliezuvingje tabletéje yra 8 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu) ir 2 mg naloksono
(hidrochlorido dihidrato pavidalu).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas:

Kiekvienoje poliezuvingje tabletéje yra 168 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

Suboxone 16 mg/4 mg poliezuvinés tabletés

Kiekvienoje poliezuvingje tabletéje yra 16 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu) ir 4 mg
naloksono (hidrochlorido dihidrato pavidalu).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas:

Kiekvienoje poliezuvingje tabletéje yra 156,64 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Poliezuviné tableté

Suboxone 2 mg/0,5 mg poliezuvinés tabletés
Baltos, SeSiakampés, abipus i§gaubtos 6,5 mm tabletés, su vienoje puséje jspaustu jrasu ,,N2%,

Suboxone 8 mg/2 mg polieZzuvinés tabletés
Baltos, SeSiakampés, abipus iSgaubtos 11 mm tabletés, su vienoje puséje jspaustu jrasu ,,N8*.

Suboxone 16 mg/4 mg polieZzuvinés tabletés
Baltos, apvalios, abipus iSgaubtos 10,5 mm tabletés, su vienoje puséje jspaustu jrasu ,,N16.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Pakaitinis priklausomybés nuo opioidy gydymas kaip viena i§ kompleksinio medicininio, socialinio ir
psichologinio gydymo programos daliy. Sudedamosios medziagos naloksono paskirtis — atpratinti nuo
piktnaudziavimo opioidais leidZiantis juos j vena. Suboxone skirtas suaugusiesiems ir vyresniems nei

15 mety paaugliams, kurie sutiko biiti gydomi nuo priklausomybés.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

oy —

Atsargumo priemonés pries pradedant gydymg

Pries pradedant gydyma reikia jvertinti priklausomybés nuo opioidy pobiidj (t. y., priklausomybé nuo

ilgalaikio ar trumpalaikio veikimo opioidy), laika, kuris praéjo nuo paskutinio opioidy vartojimo, ir

priklausomybés laipsnj. Siekiant iSvengti abstinencijos biuiklés, buprenorfing / naloksong ar vien
buprenorfing reikia pradéti vartoti tik tada, kai yra objektyviy ir aiSkiy abstinencijos pozymiy (juos
liudija, pvz., balas, rodantis nedidelio ar vidutinio sunkumo abstinencijg pagal patvirtintg kliniking
opioidinés abstinencijos skale (angl. Clinical Opioid Withdrawal Scale; COWS)).

- Pacientai, priklausomi nuo heroino ar trumpalaikio veikimo opioidy, pirmaja buprenorfino /
naloksono doze turi vartoti tada, kai pasireiskia abstinencijos pozymiai, bet ne anksciau kaip
praéjus 6 valandoms po to, kai pacientas paskutinj kartg vartojo opioidy.

- Pacientams, vartojantiems metadong, prie§ pradedant gydyma buprenorfinu / naloksonu,
metadono doze reikia sumazinti iki ne daugiau kaip 30 mg paros dozés. Pradedant gydyti
buprenorfinu / naloksonu, reikia atsizvelgti j ilgg metadono pusinés eliminacijos laika. Pirmaja
buprenorfino / naloksono doze reikia vartoti tik, kai pasireiskia abstinencijos pozymiai, bet ne
anksciau kaip praéjus 24 valandoms po to, kai pacientas paskutinj kartg vartojo metadono.
Pacientams, priklausomiems nuo metadono, buprenorfinas gali sukelti abstinencijos simptomus.

Dozavimas

Gydymo pradzia (indukcija)

Rekomenduojama pradiné dozé suaugusiesiems ir vyresniems kaip 15 mety paaugliams yra 4 mg/1 mg, ja
galima skirti pakartotinai, nevirsijant didziausios 12 mg/3 mg dozés pirmaja para, siekiant sumazinti
nepageidaujamus abstinencijos simptomus ir palaikyti paciento gydymga.

Gydymo pradzioje rekomenduojama kasdien prizidiréti vaistinio preparato vartojima, kad biity uztikrinta,
jog pacientas teisingai padeda tablete po liezuviu, bei stebéti paciento atsaka i gydyma ir pagal ji
veiksmingai titruoti dozg, atsizvelgiant j klinikinj poveikj.

Dozés stabilizavimas ir palaikomasis gydymas

Po gydymo pradzios 1-3j3 dieng paciento biikle reikia greitai stabilizuoti parenkant tinkama
palaikomaja doze titruojant, kad biity pasiekta tokia dozé, kuri palaikyty paciento gydyma ir slopinty
opioidy vartojimo nutraukimo poveikj bei blity paremta pakartotiniu paciento klinikinés ir
psichologinés biiklés jvertinimu. Didziausia vienkartiné paros dozé neturi virSyti 24 mg buprenorfino.

Palaikomojo gydymo metu gali prireikti periodiskai pakartotinai stabilizuoti paciento buikle taikant
nauja palaikomaja doze, atsizvelgiant j kintancius paciento poreikius.

Vartojimas ne kasdien

Pakankamai stabilizavus biikle, Suboxone vartojimo daznj galima sumazinti iki vartojimo kas antra
para, skiriant du kartus didesne uz individualiai titruotg paros doze. Pvz., pacientui, kurio buklé
stabilizuota vartoti 8 mg/2 mg buprenorfino paros doze, galima skirti 16 mg/4 mg buprenorfino kas
antrg para, likusias dienas vaistinio preparato nevartojant. Kai kuriems pacientams, pakankamai
stabilizavus biuikle, Suboxone vartojimo daznj galima sumazinti iki 3 karty per savaitg (pvz.,
pirmadienj, treciadienj ir penktadienj). Pirmadien] ir treCiadien] vartojama doz¢ turi buti du kartus
didesné uz individualiai titruotg paros dozg, o penktadienj vartojama dozé turi biiti tris kartus didesné
uz individualiai titruotg paros dozg, likusias savaités dienas vaistinio preparato vartoti nereikia. Taciau
né viena dieng skiriama dozé neturi virSyti 24 mg. Pacientams, kuriems reikia titruotos > 8 mg paros
dozés, §is rezimas gali biiti netinkamas.

Gydymo nutraukimas

Kai biiklé pakankamai stabilizuojasi, jei pacientas sutinka, doze galima palaipsniui mazinti iki
maziausios palaikomosios dozés; kai kuriais palankiais atvejais gydyma galima nutraukti. Kadangi
poliezuviné tableté tiekiama 2 mg/0,5 mg ir 8 mg/2 mg dozuotémis, galima sékmingai mazinti dozg.
Pacientai, kuriems gali reikéti dar mazesnés buprenorfino dozés, gali vartoti 0,4 mg poliezuvine



buprenorfino tablete. Nutraukus vaistinio preparato vartojima, pacientus biitina stebéti dél atkrycio
galimybés.

Buprenorfino keitimas buprenorfinu / naloksonu ir atvirksciai

Kai vartojami po liezuviu, buprenorfinas / naloksonas ir buprenorfinas turi panasy klinikinj poveik] ir
juos galima keisti vieng kitu, taciau pries keic¢iant buprenorfing / naloksong buprenorfinu ir atvirksciai,
vaistinj preparatg paskyres asmuo ir pacientas turi sutarti dél pakeitimo, ir pacientas turi biiti stebimas,
nes gali prireikti koreguoti dozg.

Poliezuvinés tabletés keitimas plévele ir atvirksciai (jei taikytina)

Pacientams, kuriems Suboxone poliezuvinés tabletés keiciamos Suboxone plévele ir atvirksciai, turi
biiti paskirta vartoti ta pati pradiné dozé, kaip anksciau vartoto vaistinio preparato. Taciau keiciant
vaistinius preparatus vienus kitais, gali reikéti koreguoti doze. Dél potencialiai didesnio Suboxone
plévelés santykinio biologinio prieinamumo, palyginti su Suboxone polieZuvinémis tabletémis,
pacientus, kuriems poliezuvingés tabletés keiciamos plévele, reikia stebéti dél galimo perdozavimo.
Reikia stebéti, ar pacientams, kuriems plévelé keiCiama poliezuvinémis tabletémis, néra abstinencijos
ar kity per mazy doziy vartojimo pozymiy. Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ne kiekvieno
Suboxone plévelés dozés stiprumo ir derinio farmakokinetika yra biologiskai lygiaverté atitinkamo
Suboxone poliezuviniy table¢iy dozés stiprumo ir derinio farmakokinetikai (zr. 5.2 skyriy). Jei
Suboxone plévelé kei¢iama Suboxone poliezuvinémis tabletémis ir atvirksciai, pacientg reikia stebéti,
nes gali prireikti koreguoti doze¢. Nerekomenduojama derinti skirtingy vaistinio preparato formy arba
kaitalioti plévelés poliezuvine tablete ir atvirksciai.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Buprenorfino / naloksono saugumas ir veiksmingumas vyresniems kaip 65 mety amziaus senyviems
pacientams neistirti. Dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Sutrikusi kepeny funkcija

Kadangi pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, buprenorfino / naloksono farmakokinetika gali
pakisti, pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas,
rekomenduojama vartoti mazesnes pradines dozes ir atsargiai didinti doz¢. Buprenorfino / naloksono
negalima vartoti pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (Zr. 4.3 ir 5.2 skyrius).

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, buprenorfino / naloksono dozés keisti nereikia. Reikia
atsargiai parinkti doz¢ pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino
klirensas < 30 ml/min.) (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vaiky populiacija
Buprenorfino / naloksono saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 15 mety vaikams neistirti.

Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Gydytojai privalo jspéti pacientus, kad vartojimas po liezuviu yra vienintelis veiksmingas ir saugus §io
vaistinio preparato vartojimo metodas (zr. 4.4 skyriy). Tabletg reikia laikyti po liezuviu tol, kol ji
visiskai iStirps. Pacientams negalima nuryti ar valgyti maisto arba gerti, kol tableté visiskai neistirps.

Doze galima sudaryti i$ keliy skirtingo stiprumo Suboxone tableciy, kurias visas galima vartoti tuo pat
metu arba padalijus j dvi dalis; antrajg dalj reikia vartoti i$ karto po to, kai pirmoji dalis iStirps.



4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Sunkus kvépavimo nepakankamumas.

Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

Uminé intoksikacija, sergant alkoholizmu, arba baltoji karstligé.

Kartu vartojami opioidy antagonistai (naltreksonas, nalmefenas) priklausomybei nuo alkoholio arba
opioidy gydyti.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Netinkamas vartojimas, piktnaudziavimas ir neteisétas naudojimas

Panasiai kaip ir kiti opioidai, buprenorfinas gali biiti netinkamai vartojamas arba juo gali biiti
piktnaudziaujama teisétai arba neteisétai. Netinkamai vartojant ir piktnaudziaujant, kyla perdozavimo,
kraujo pernesamy virusiniy arba vietiniy ir sisteminiy infekcijy, kvépavimo slopinimo ir kepeny
pazeidimo rizika. Netinkamas buprenorfino vartojimas, kai jj vartoja ne tie pacientai, kuriems jis
paskirtas, kelia papildomga rizika, kad atsiras priklausomybé naujiems asmenims, vartojantiems
buprenorfing kaip pagrindinj narkotikg. Taip gali nutikti, jei vaistinis preparatas neteisétai platinamas
pacienty, kuriems jis yra paskirtas, ar jei vaistinis preparatas néra saugomas nuo vagystés.

Suboptimalus gydymas buprenorfinu / naloksonu gali paskatinti pacientg netinkamai vartoti, dél to jis
gali perdozuoti arba atsisakyti gydymo. Nepakankama buprenorfino / naloksono dozg vartojantis
pacientas gali toliau reaguoti j nekontroliuojamus abstinencijos simptomus savavaliSkai vartodamas
opioidus, alkoholj ar kitus slopinan¢ius migdomuosius vaistus, pvz., benzodiazepinus.

Kad sumazinty netinkamo vartojimo rizika, piktnaudziavimo ir neteiséto naudojimo rizika, gydytojai
turi imtis atitinkamy atsargumo priemoniy iSra§ydami ir iSduodami buprenorfing, pvz., neiSraSyti
pakartotiniy recepty gydymo pradzioje, skirti pacientams tolesnio stebéjimo apsilankymus ir kliniskai
stebéti pacienta pagal paciento poreikius.

Suboxone sudétyje esanciy buprenorfino ir naloksono derinys skirtas apsaugoti nuo netinkamo
buprenorfino vartojimo ir piktnaudziavimo juo. Netinkamas Suboxone vartojimas j veng arba j nosj
maziau tikétinas nei vien buprenorfino, nes §io vaistinio preparato sudétyje esantis naloksonas
asmenims, priklausomiems nuo heroino, metadono ar kity opioidy agonisty, gali sukelti abstinencijos
biikle.

Su miegu susije kvépavimo sutrikimai

Opioidai gali sukelti su miegu susijusius kvépavimo sutrikimus, jskaitant centring miego apnéja
(CMA) ir su miegu susijusig hipoksemija. Opioidy vartojimas didina CMA rizika priklausomai nuo
dozés. Pacientams, kuriems yra CMA, reikia apsvarstyti galimybe sumazinti bendra opioidy doze.

Kvépavimo slopinimas
Gauta pranesimy apie mirc¢iy dél kvépavimo slopinimo atvejus, ypa¢ kai buprenorfinas buvo

vartojamas kartu su benzodiazepinais (zr. 4.5 skyriy) arba kai buprenorfinas buvo vartojamas
nesilaikant vartojimo instrukcijos. Taip pat pranesta apie mirties atvejus, susijusius su buprenorfino
vartojimu kartu su kitais depresantais, pvz., alkoholiu arba kitais opioidais. Jeigu buprenorfinas biity
skiriamas pacientams, nepriklausomiems nuo opioidy ir netoleruojantiems opioidy poveikio, gali
pasireiksti galimai mirtinas kvépavimo slopinimas.

Sj vaistinj preparata reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra astma arba kvépavimo
nepakankamumas (pvz., 1étiné obstrukciné plauciy liga, plautiné Sirdis (cor pulmonale), sumazéjgs
kvépavimo rezervas, hipoksija, hiperkapnija, jau esamas kvépavimo slopinimas arba kifoskoliozé
(galimas dusulys dél stuburo iSkrypimo)).

Buprenorfinas / naloksonas gali sukelti sunky arba galimai mirting kvépavimo slopinimg vaikams ir
priklausomybés neturintiems asmenims atsitiktinai arba tycia prarijus. Pacientus reikia jspéti, kad
lizdine plokstele reikia laikyti saugiai vaikams ir kitiems Seimos nariams nepasiekiamoje vietoje, kad



negalima jos atplésti i§ anksto ir kad Sio vaistinio preparato negalima gerti matant vaikams. Netycia
prarijus arba jtariant prarijima, reikia nedelsiant kreiptis j skubiosios medicinos pagalbos skyriy.

CNS slopinimas

Buprenorfinas / naloksonas gali sukelti mieguistuma, ypac jei vartojama kartu su alkoholiu ar centring
nervy sistema (CNS) slopinanciais vaistiniais preparatais (pvz., benzodiazepinais, trankviliantais,
raminamaisiais ar migdomaisiais vaistiniais preparatais) (zr. 4.5 ir 4.7 skyrius).

Rizika kartu vartojant raminamuosius vaistinius preparatus, pvz., benzodiazepinus arba susijusius
vaistinius preparatus

Kartu vartojant buprenorfing / naloksong ir raminamuosius vaistinius preparatus, pvz.,
benzodiazepinus arba susijusius vaistinius preparatus, gali pasireiksti sedacija, kvépavimo slopinimas,
koma ir mirtis. Dél Sios rizikos kartu skirti Siuos raminamuosius vaistinius preparatus galima tik tiems
pacientams, kuriems néra kity gydymo varianty. Nusprendus skirti buprenorfing / naloksong kartu su
raminamaisiais vaistiniais preparatais, reikia vartoti maziausia veiksminga raminamuyjy vaistiniy
preparaty doz¢ ir gydymo trukmé turi biiti kiek galima trumpesné. Pacientus reikia atidziai stebéti, ar
neatsiranda kvépavimo slopinimo ir sedacijos pozymiy ir simptomy. Siuo atzvilgiu labai
rekomenduojama informuoti pacientus ir jy globé&jus, kad jie zinoty apie Siuos simptomus (Zr.

4.5 skyriy).

Serotonino sindromas

Suboxone vartojant kartu su kitais serotonerginiais vaistiniais preparatais, kaip antai MAO
inhibitoriais, selektyviaisiais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI), serotonino norepinefrino
reabsorbcijos inhibitoriais (SNRI) arba tricikliais antidepresantais, gali pasireiksti serotonino
sindromas — buiklé, kuri gali kelti grésme gyvybei (zr. 4.5 skyriy).

Jeigu yra klinikiniy indikacijy skirti §j vaistinj preparata kartu su kitais serotonerginiais vaistiniais
preparatais, rekomenduojama atidziai stebéti paciento biikle, ypac pradedant gydyma ir didinant
vaistinio preparato dozg.

Serotonino sindromas gali pasireiksti psichikos biiklés pokyciais, autonomine disfunkcija, nervy ir
raumeny veiklos sutrikimais ir (arba) virskinimo trakto sutrikimy simptomais.

Itarus serotonino sindroma, atsizvelgiant j simptomy sunkuma, reikia apsvarstyti galimybe¢ sumazinti
vaistinio preparato doze arba nutraukti gydyma.

Priklausomybé

Buprenorfinas yra dalinis p (miu) opiatiniy receptoriy agonistas, ilgalaikis jo vartojimas sukelia
opioidine priklausomybe. Tyrimai su gyviinais ir klinikiné patirtis parodé, kad buprenorfinas gali
sukelti priklausomybe, bet mazesn¢ nei tikrieji agonistai, pvz., morfinas.

Nerekomenduojama staiga nutraukti gydymo, nes tai gali sukelti abstinencijos sindroma, kurio pradzia
gali biiti uzdelsta.

Hepatitas ir nepageidaujamas poveikis kepenims

Nuo opioidy priklausomiems narkomanams klinikiniy tyrimy metu ir poregistraciniuose
nepageidaujamy reakcijy praneSimuose prane$ama apie iiminio kepeny pazeidimo atvejus. Sutrikimy
spektras svyruoja nuo laikino besimptomio kepeny transaminaziy aktyvumo padidéjimo iki kepeny
nepakankamumo, kepeny nekrozés, hepatorenalinio sindromo, kepeny encefalopatijos ir mirties
atvejy. Daugeliu atvejy tai gali sukelti arba prie to prisidéti jau esamas mitochondrinis sutrikimas
(genetiné liga, nenormaltis kepeny fermenty pokyciai, uzsikrétimas hepatito B ar hepatito C virusu,
piktnaudziavimas alkoholiu, anoreksija, kartu vartojamas kitas galimai hepatotoksiskas vaistinis
preparatas) ir tolesnis Svirk§¢iamyjy narkotiky vartojimas. | Siuos pagrindinius veiksnius reikia
atsizvelgti pries$ iSraSant buprenorfing / naloksong ir gydymo metu. Jeigu jtariamas nepageidaujamas
poveikis kepenims, biitinas tolesnis biologinis ir etiologinis jvertinimas. Atsizvelgiant j tyrimy
rezultatus, vaistinio preparato vartojima galima atsargiai nutraukti taip, kad biity iSvengta abstinencijos
simptomy ir grizimo prie neteiséto narkotiky vartojimo. Jeigu gydymas tesiamas, reikia atidziai stebéti
kepeny funkcija.




Opioidy abstinencijos sindromo sukélimas

Pradedant gydyma buprenorfinu / naloksonu, gydytojas turi zinoti, kad buprenorfinas yra dalinis
agonistas ir kad jis gali sukelti abstinencijos sindroma nuo opioidy priklausomiems pacientams, ypac
jei yra vartojamas praéjus maziau nei 6 valandoms po paskutinio heroino ar kito trumpalaikio veikimo
opioido vartojimo arba jeigu vartojamas praéjus maziau nei 24 valandoms po paskutinés metadono
dozés vartojimo. Gydymo buprenorfinu ar metadonu keitimo gydymu buprenorfinu / naloksonu
laikotarpiu reikia atidZiai stebéti pacientus, nes pranesta apie abstinencijos simptomus. Siekiant
iSvengti abstinencijos sindromo pasireiskimo, buprenorfino / naloksono indukcijg reikia pradéti, kai
yra aiskiy objektyviy abstinencijos pozymiy (zr. 4.2 skyriy).

Abstinencijos simptomy taip pat gali atsirasti dél netinkamai parinkty doziy vartojimo.

Sutrikusi kepeny funkcija

Kepeny funkcijos sutrikimo poveikis buprenorfino ir naloksono farmakokinetikai buvo vertinamas
tyrimu po vaistinio preparato pateikimo j rinka. Buprenorfinas ir naloksonas yra ekstensyviai
metabolizuojami kepenyse ir jy kiekiai plazmoje buvo didesni pacientams, kuriems yra vidutinio
sunkumo arba sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, palyginti su sveikais tiriamaisiais. Pacientai turi
biiti stebimi, ar nepasireiskia sukeltos opioidy abstinencijos buklés, toksiskumo ar perdozavimo
pozymiy ar simptomy, sukelty padidéjusiy naloksono ir (arba) buprenorfino koncentracijy.

Pries pradedant gydyma, rekomenduojama atlikti pradinius kepeny funkcijos tyrimus ir i$siaiSkinti
virusinio hepatito bukle. Pacientams, kuriy virusinio hepatito rezultatas yra teigiamas, kurie kartu
vartoja tam tikrus vaistinius preparatus (Zr. 4.5 skyriy) ir (arba) kuriy kepeny funkcija sutrikusi, yra
didesné kepeny pazeidimo rizika. Rekomenduojama reguliariai stebéti kepeny funkcijg (Zr.

4.4 skyriy).

Buprenorfinas / naloksonas turi buti atsargiai skiriamas pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo
kepeny funkcijos sutrikimas (zr. 4.3 ir 5.2 skyrius). Buprenorfino / naloksono negalima vartoti
pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos nepakankamumas.

Sutrikusi inksty funkcija

Gali pailgéti eliminacija per inkstus, nes 30 % suvartotos dozés iSsiskiria per inkstus. Pacienty,
kuriems yra inksty funkcijos nepakankamumas, organizme kaupiasi buprenorfino metabolitai.
Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 30 ml/min.),
vaistinio preparato dozes rekomenduojama skirti atsargiai (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

CYP3A4 inhibitoriai

Vaistiniai preparatai, kurie slopina CYP3A4 fermenta, gali padidinti buprenorfino koncentracijg. Gali
prireikti sumazinti buprenorfino / naloksono dozg. Pacientams, jau gydomiems CYP3A4 inhibitoriais,
buprenorfino / naloksono dozg reikia titruoti atsargiai, nes Siems pacientams gali pakakti mazesnés
dozés (zr. 4.5 skyriy).

Vaisty klasei biidingas poveikis
Ambulatoriskai gydomiems pacientams opioidai gali sukelti ortostating hipotenzija.

Opioidai gali padidinti smegeny skyscio spaudima, dél to gali pasireiksti traukuliy, todél pacientams,
turéjusiems galvos traumy, intrakranijiniy pazeidimy ir kitomis aplinkybémis, kai gali biiti padidéjes
smegeny skys¢io spaudimas, taip pat pacientams, anksciau patyrusiems traukuliy, opioidy skirti reikia
atsargiai.

Hipotenzija, prostatos hipertrofija arba Slaplés stenoze sergantiems pacientams opioidy reikia skirti
atsargiai.

Opioidy sukelta mioze¢, samoningumo pokyciai arba pakites skausmo kaip ligos simptomo suvokimas
gali trukdyti jvertinti paciento bukle arba tiksliai diagnozuoti gretuting ligg arba jos kliniking eiga.



Miksedema, hipotiroze arba antinks¢iy Zievés nepakankamumu (pvz., Adisono liga) sergantiems
pacientams opioidy reikia skirti atsargiai.

Pastebéta, kad opioidai didina vidinj tulzinj spaudimg, todél pacientams, kuriems yra tulzies lataky
sutrikimy, opioidus reikia skirti atsargiai.

Opioidus reikia atsargiai skirti senyviems arba silpniems pacientams.

Remiantis gydymo morfinu patirtimi, nustatyta, kad tuo pat metu vartojami monoaminooksidazés
inhibitoriai (MAOI) gali sustiprinti opioidy poveikj (zr. 4.5 skyriy).

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiSkas laktazés stygius
arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

Vaiky populiacija

Vartojimas paaugliams (nuo 15 iki < 18 mety)
Kadangi vartojimo paaugliams (nuo 15 iki<_18 mety) duomeny nepakanka, §ios amziaus grupés
pacientus gydymo metu reikia atidziau stebéti.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Buprenorfino / naloksono negalima vartoti kartu su:

. Alkoholiniais gérimais arba vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra alkoholio, nes alkoholis
stiprina raminamajj buprenorfino poveikj (zr. 4.7 skyriy).

Suboxone reikia vartoti atsargiai, kai kartu skiriami:

. Raminamieji vaistiniai preparatai, pvz., benzodiazepinai arba susij¢ vaistiniai preparatai
Kartu vartojant opioidus su raminamaisiais vaistiniais preparatais, pvz., benzodiazepinais arba
susijusiais vaistiniais preparatais, padidéja sedacijos, kvépavimo slopinimo, komos ir mirties
rizika dél adityvaus CNS slopinancio poveikio. Reikia riboti kartu vartojamy raminamuyjy
vaistiniy preparaty dozg ir trukme (Zr. 4.4 skyriy). Pacientus reikia jspéti, kad labai pavojinga
savarankiskai vartoti nepaskirtus benzodiazepinus vartojant §j vaistinj preparata; taip pat reikia
ispéti, kad benzodiazepinus reikia vartoti kartu su Siuo vaistiniu preparatu tik kaip nurodé
gydytojas (zr. 4.4 skyriy).

. Kiti centrine nervy sistemg slopinantys vaistiniai preparatai, kiti opioidy dariniai (pvz.,
metadonas, analgetikai ir vaistiniai preparatai nuo kosulio), tam tikri antidepresantai,
raminamieji H1-receptoriy antagonistai, barbituratai, ne benzodiazepiny grupés anksiolitikai,
neuroleptikai, klonidinas ir susijusios medZziagos: Sie deriniai didina centrinés nervy sistemos
slopinima. D¢l sumazéjusio budrumo gali biiti pavojinga vairuoti ir valdyti mechanizmus.

. Be to, gali buti sunku tinkamai nuslopinti skausma skiriant tikraji opioidy agonistg pacientams,
gydomiems buprenorfinu / naloksonu. Todél galima perdozuoti tikrojo agonisto, ypa¢ bandant
jveikti buprenorfino dalinio agonisto poveikj arba mazéjant buprenorfino koncentracijai
plazmoje.

. Serotonerginiai vaistiniai preparatai, kaip antai MAO inhibitoriai, selektyvieji serotonino
reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI), serotonino norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriai (SNRI)
arba tricikliai antidepresantai, nes did¢ja serotonino sindromo — biiklés, kuri gali kelti grésme
gyvybei, — rizika (Zr. 4.4 skyriy).



. Naltreksonas ir nalmefenas yra opioidy antagonistai, kurie gali blokuoti buprenorfino
farmakologinj poveikj. Vartoti kartu su buprenorfinu / naloksonu negalima dél galimai
pavojingos sgveikos, kuri gali sukelti staigy ilgalaikiy ir intensyviy opioidy abstinencijos
simptomy atsiradima (Zr. 4.3 skyriy).

. CYP3A4 inhibitoriai: buprenorfino ir ketokonazolo (stipraus CYP3A4 inhibitoriaus) saveikos
tyrimas parod¢, kad padidéja buprenorfino Cpax it AUC (plotas po kreive) (atitinkamai
vidutiniskai 50 % ir 70 %) ir maziau padidé¢ja Sie norbuprenorfino rodikliai. Todél pacientus,
gydomus Suboxone kartu su CYP3A4 inhibitoriais (pvz., proteazés inhibitoriais, tokiais kaip
ritonaviras, nelfinaviras arba indinaviras, arba prieSgrybeliniais azolo dariniais, tokiais kaip
ketokonazolas ar itrakonazolas, makrolidy grupés antibiotikais), reikia atidziai stebéti, jiems gali
prireikti sumazinti vaistinio preparato doze.

. CYP3A4 induktoriai: CYP3A4 induktorius vartojant kartu su buprenorfinu gali sumazéti
buprenorfino koncentracija plazmoje, dél to opioidinés priklausomybés gydymas buprenorfinu
gali buti nepakankamas. Rekomenduojama, kad buprenorfinu / naloksonu gydomi pacientai,
kuriems tuo pat metu skiriami induktoriai (pvz., fenobarbitalis, karbamazepinas, fenitoinas,
rifampicinas), biity atidziai stebimi. Gali prireikti atitinkamai koreguoti buprenorfino arba
CYP3A4 induktoriaus dozg.

. Remiantis gydymo morfinu patirtimi nustatyta, kad tuo pat metu vartojami
monoaminooksidazés inhibitoriai (MAOI) gali sustiprinti opioidy poveikj.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas
Duomeny apie buprenorfino / naloksono vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka. Su gyviinais
atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Galima rizika Zmogui nezinoma.

Néstumo pabaigoje net trumpai vartotas buprenorfinas naujagimiams gali sukelti kvépavimo
slopinima. Ilgalaikis buprenorfino vartojimas paskutiniy trijy néStumo ménesiy laikotarpiu
naujagimiams gali sukelti abstinencijos sindromg (pvz., padidéjusj tonusg, naujagimiy tremora,
naujagimiy susijaudinimg, mioklonijg arba traukulius). Paprastai §is sindromas pasireiskia pragjus nuo
keliy valandy iki keliy dieny po gimimo.

Siekiant apsaugoti naujagimius nuo kvépavimo slopinimo arba abstinencijos sindromo rizikos, dél ilgo
buprenorfino pusinés eliminacijos laiko néstumo pabaigoje reikia apsvarstyti galimybe kelias dienas
stebéti naujagimij.

Be to, gydytojas turi jvertinti buprenorfino / naloksono vartojimg néStumo metu. Buprenorfing /
naloksong néStumo metu galima skirti tik tuomet, jei numatoma nauda virsija galima rizika vaisiui.

Zindymas

Nezinoma, ar naloksonas i$siskiria j motinos pieng. Buprenorfinas ir jo metabolitai iSsiskiria j motinos
piena. Nustatyta, kad buprenorfinas ziurkéms slopina laktacija. Todél gydymo Suboxone metu
zindyma reikia nutraukti.

Vaisingumas
Tyrimai su gyviinais parodé sumazéjusj pateliy vaisinguma duodant dideles dozes (sisteminé

ekspozicija > 2,4 karto didesné uz ekspozicijg Zmogui vartojant didziausig rekomenduojama 24 mg
buprenorfino doze, remiantis AUC; zr. 5.3 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Buprenorfinas / naloksonas, skiriant pacientams, priklausomiems nuo opioidy, gebgjima vairuoti ir
valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai. Sis vaistinis preparatas gali sukelti mieguistuma,



galvos svaigimg arba sutrikdyti mastyma, ypac¢ gydymo pradzioje ir koreguojant doze. Tikétina, kad
vartojant kartu su alkoholiu ar centring nervy sistema slopinanc¢iomis medziagomis §is poveikis bus
stipresnis (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Pacientus reikia jspéti dél vairavimo arba pavojingy mechanizmy valdymo, nes buprenorfinas /
naloksonas gali veikti jy gebé&jimg uzsiimti tokia veikla.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy metu dazniausiai pranestos su gydymu susijusios nepageidaujamos
reakcijos buvo viduriy uzkietéjimas ir simptomai, paprastai susije su vaistinio preparato vartojimo
nutraukimu (t. y., nemiga, galvos skausmas, pykinimas, per didelis prakaitavimas ir skausmas). Kai
kurie traukuliy, vémimo, viduriavimo ir padidéjusiy kepeny funkcijos tyrimo rodikliy atvejai buvo

laikomi sunkiais.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

1 lenteléje apibendrintos nepageidaujamos reakcijos, pagrindiniy klinikiniy tyrimy metu nustatytos
342 i§ 472 pacienty (72,5 %), bei nepageidaujamos reakcijos, nustatytos stebésenos po vaistinio
preparato registracijos metu.

Toliau iSvardytas galimo nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip:
labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), daznis
nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé. Su gydymu susijusios nepageidaujamos reakcijos, nustatytos buprenorfino / naloksono
klinikiniy tyrimuy metu bei po vaistinio preparato registracijos

Organy sistemy | Labai daZnas DazZnas NedaZnas Daznis
klasé neZinomas
Infekcijos ir Gripas Slapimo taky
infestacijos Infekcija infekcija
Faringitas Maksties infekcija
Rinitas
Kraujo ir limfinés Anemija
sistemos Leukocitoze
sutrikimai Leukopenija
Limfadenopatija
Trombocitopenija
Imuninés sistemos Padidéjes Anafilaksinis
sutrikimai jautrumas Sokas
Metabolizmo ir Sumazéjes apetitas
mitybos sutrikimai Hiperglikemija
Hiperlipidemija
Hipoglikemija
Psichikos Nemiga Nerimas Nenormaliis sapnai | Haliucinacijos
sutrikimai Depresija Susijaudinimas
Sumazéjes libido | Apatija
Nervingumas Depersonalizacija
Sutrikes Priklausomybé nuo
mastymas narkotiky
Euforiné nuotaika
Priesiskumas
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Organy sistemu | Labai daZnas Daznas Nedaznas Daznis
klasé nezinomas
Nervy sistemos Galvos skausmas | Migrena Amnezija Kepeny
sutrikimai Galvos svaigimas | Hiperkinezija encefalopatija
Hipertonija Traukuliai Alpimas
Parestezija Kalbos sutrikimas
Mieguistumas Tremoras
Akiy sutrikimai Ambliopija Konjunktyvitas
AsSary liauky Miozé
sutrikimas
Ausy ir labirinty Svaigulys
sutrikimai
Sirdies sutrikimai Kriitinés angina
Bradikardija
Miokardo infarktas
Palpitacija
Tachikardija
Kraujagysliy Padidéjes Hipotenzija Ortostatiné
sutrikimai kraujospudis hipotenzija
Vazodilatacija
Kvépavimo Kosulys Astma Bronchy
sistemos, kriitinés Dusulys spazmas
lgstos ir Ziovulys Kvépavimo
tarpuplaucio slopinimas
sutrikimai
Virskinimo trakto | Viduriy Pilvo skausmas Burnos iSopé¢jimas
sutrikimai uzkietéjimas Viduriavimas Pakitusi liezuvio
Pykinimas Dispepsija spalva
Dujy
susikaupimas
Zarnyne
Vémimas
Kepeny, tulZies Hepatitas
puslés ir lataky Uminis hepatitas
sutrikimai Gelta
Kepeny nekroze
Hepatorenalinis
sindromas
Odos ir poodinio | Hiperhidrozé Niezéjimas Spuogai Angioneuroziné
audinio sutrikimai Isbérimas Plikimas edema
Dilgeliné Eksfoliacinis
dermatitas
Odos sausumas
Odos iSaugos
Skeleto, raumeny Nugaros Artritas
ir jungiamojo skausmas
audinio sutrikimai Sanariy skausmas
Raumeny
spazmas
Mialgija
Inksty ir slapimo Patologiniai Albuminurija
taky sutrikimai Slapimo pakitimai | Dizurija
Hematurija
Inksty akmenys
Slapimo
susilaikymas
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Organy sistemu | Labai daZnas Daznas Nedaznas Daznis
klasé nezinomas
Lytinés sistemos ir Erekcijos Amenoréja
kraties sutrikimai sutrikimas Ejakuliacijos
sutrikimas
Menoragija
Metroragija
Bendrieji Vaisto vartojimo | Astenija Hipotermija Naujagimiy
sutrikimai ir nutraukimo Kriitinés vaisto vartojimo
vartojimo vietos sindromas skausmas nutraukimo
pazeidimai Saltkrétis sindromas
Kars¢iavimas
Negalavimas
Skausmas
Periferiné edema
Tyrimai Pakite kepeny Padidéjes Padidéjes
funkcijos tyrimy | kreatinino kiekis transaminaziy
rodikliai kraujyje aktyvumas
Sumazéjes svoris kraujyje
Suzalojimai, Suzalojimai Silumos smiigis

apsinuodijimai ir
procediiry
komplikacijos

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apraSymas

Netinkamo intraveninio vaistinio preparato vartojimo atvejais kai kurios nepageidaujamos reakcijos
priskiriamos netinkamam vaistinio preparato vartojimui, o ne vaistinio preparato poveikiui, jskaitant
vietines reakcijas, kartais septines (abscesas, celiulitas), galimai sunky @iminj hepatitg bei kitas

infekcijas, pvz., plau¢iy uzdegima ir endokardita (zr. 4.4 skyriy).

Pacientams, turintiems didele priklausomybe nuo narkotiky, pradéjus vartoti buprenorfing gali
pasireiksti abstinencijos sindromas, panasus j sukeliamg naloksono (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Perdozavus svarbiausias simptomas, reikalaujantis intervencijos, yra dél centrinés nervy sistemos

slopinimo pasireiskiantis kvépavimo slopinimas, nes dél jo gali visiskai sustoti kvépavimas ir iStikti
mirtis. Perdozavimo pozymiai gali biiti ir mieguistumas, ambliopija, miozé, hipotenzija, pykinimas,
vémimas ir (arba) kalbos sutrikimai.

Gydymas

Turi biti taikomos bendros palaikomojo gydymo priemonés, jskaitant atidy paciento kvépavimo ir
Sirdies funkcijos stebéjima. Reikia taikyti simptominj kvépavimo slopinimo gydymag ir standartines
intensyvios terapijos priemones. Turi buti uztikrintas kvépavimo taky praeinamumas ir pagalbiné arba
kontroliuojama plauciy ventiliacija. Pacientas turi biiti perkeltas j patalpa, kurioje yra visos biitinos
reanimacijos priemoneés.

Jei pacientas vemia, pasiriipinkite, kad jis neuzspringty vémalais.
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Rekomenduojama vartoti opioidy antagonistg (t. y., naloksong), nepaisant to, kad jo poveikis Salinant
buprenorfino sukeltus kvépavimo taky simptomus yra nedidelis, palyginti su jo poveikiu tikriesiems
opioidy agonistams.

Jeigu vartojamas naloksonas, nustatant gydymo trukme ir paciento stebgjima, reikalingg perdozavimo
poveikiui pasalinti, reikia atsizvelgti j ilgag buprenorfino veikimo trukmeg. Naloksonas gali biiti
pasalinamas grei¢iau nei buprenorfinas, todél gali pakartotinai pasireiksti anks¢iau nuslopinti
buprenorfino perdozavimo simptomai ir gali reikeéti toliau taikyti infuzijg. Jeigu néra infuzijos
galimybés, gali tekti skirti pakartoting naloksono doze. Vykdomos intraveninés infuzijos greitj reikia
titruoti pagal paciento atsaka.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti nervy sistemg veikiantys vaistai, vaistai nuo priklausomybés
narkotikams, ATC kodas — NO7BC51.

Veikimo mechanizmas

Buprenorfinas yra dalinis opioidy agonistas / antagonistas, kuris jungiasi prie smegeny L ir k (kappa)
opioidiniy receptoriy. Palaikomojo gydymo opioidais metu jo aktyvumas aiSkinamas jo létai griztamu
poveikiu p opioidiniams receptoriams, dél kurio per ilgesnj laikg gali sumazéti priklausomy pacienty
narkotiky poreikis.

Stipriausias opioidy agonisty poveikis pastebétas atliekant klinikinius farmakologinius tyrimus,
kuriuose dalyvavo nuo opioidy priklausomi asmenys.

Naloksonas yra p opioidiniy receptoriy antagonistas. Vartojamas per burng arba po lieZzuviu jprastomis
dozémis, pacientams su opioidy abstinencijos simptomais naloksonas sukelia silpng farmakologinj
poveikj arba nesukelia jokio poveikio dél jo beveik visisko metabolizavimo pirmojo prasiskverbimo
per kepenis metu. Taciau leidziant j veng nuo opioidy priklausomiems asmenims, Suboxone sudétyje
esantis naloksonas turi stipry opioidy antagonisty poveikj ir sukelia opioidy abstinencijos simptomus,
taip atpratindamas nuo piktnaudZziavimo vartojant j vena.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Buprenorfino / naloksono veiksmingumo ir saugumo duomenys pirmiausia gauti i§ vieneriy mety

trukmeés klinikinio tyrimo, kurj sudaré 4 savaiciy atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotas buprenorfino /
naloksono, buprenorfino ir placebo palyginimasis tyrimas ir po to atliktas 48 savai¢iy buprenorfino /
naloksono saugumo tyrimas. Siame klinikiniame tyrime 326 nuo heroino priklausomi tiriamieji buvo
atsitiktiniy imciy biidu paskirti j 16 mg buprenorfino / naloksono per parg, 16 mg buprenorfino per
para arba placebo grupe. Tiriamieji, kurie atsitiktiniy im¢iy buidu buvo paskirti j bet kurig i§ gydymo
veikliuoju vaistiniu preparatu grupiy, 1-g3 dieng pradéjo nuo 8 mg buprenorfino dozés, po to 2-3 dieng
vartojo 16 mg (dvi 8 mg) buprenorfino dozes. 3-ig dieng tiriamieji, kuriems atsitiktiniy im¢iy budu
buvo paskirta vartoti buprenorfing / naloksona, vietoj jy pradéjo vartoti derinio tabletg. Tiriamieji
kasdien buvo stebimi klinikoje (nuo pirmadienio iki penktadienio), siekiant jvertinti dozg ir
veiksmingumg. Savaitgaliams buvo pateikiamos vaistiniy preparaty dozés i$sinesti | namus.
Pagrindinis tyrimo tikslas buvo jvertinti atskirai vartojamy buprenorfino ir buprenorfino / naloksono
veiksminguma, palyginti su placebu. Tris kartus per savaite imamy $lapimo méginiy neigiamy ne
tyrimo metu skiriamy opioidy rezultaty procentiné dalis buvo statisti§kai didesné tiek buprenorfino /
naloksono, vs placebo (p < 0,0001), tick buprenorfino vs placebo (p < 0,0001) grupése.

Atliekant dvigubai koduotg, dvigubai maskuota, lygiagre¢iy grupiy tyrimg, kuriame buprenorfino
etanolio tirpalas buvo lyginamas su tikrojo agonisto veikliuoju kontroliniu preparatu,

162 tiriamiesiems atsitiktiniy im¢iy biidu buvo paskirta vartoti 8 mg per para buprenorfino etanolio
poliezuvinio tirpalo (doze, kuri mazdaug atitinka buprenorfino / naloksono 12 mg paros doz¢) arba dvi
santykinai mazas veikliojo kontrolinio preparato dozes, viena i$ kuriy buvo pakankamai maza, kad
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biity placebo atitikmuo, nuo 3 iki 10 dienos indukcinés fazés metu, 16 savaiciy palaikomosios fazés ir
7 savaiciy detoksikacijos fazés metu. Buprenorfino dozé buvo palaipsniui padidinta iki palaikomosios
dozés 3-ig diena; veikliojo kontrolinio preparato dozés buvo titruojamos labiau laipsniskai. Remiantis
gydymo rezimo laikymusi ir tris kartus per savaite imamy Slapimo méginiy neigiamy ne tyrimo metu
skiriamy opioidy rezultaty procentine dalimi, buprenorfinas buvo veiksmingesnis uz maza kontrolinio
vaistinio preparato doze, iSlaikant nuo heroino priklausomy asmeny gydymo rezimo laikymasi ir
sumazinant jy opioidy vartojimg gydymo metu. 8 mg paros dozémis vartojamo buprenorfino
veiksmingumas buvo panasus j vidutinio stiprumo veikliojo kontrolinio preparato doze, bet jy
lygiavertiSkumas nebuvo nustatytas.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Buprenorfinas

Absorbcija

Pavartojus buprenorfing per burng, plonosiose Zarnose ir kepenyse pirminio metabolizmo metu jvyksta
buprenorfino N-dealkilinimas ir konjugacija su gliukurono rtigstimi. Todél §io vaistinio preparato
vartojimas per burng néra tinkamas.

Pavartojus preparato po liezuviu, didZiausia koncentracija plazmoje susidaro pragjus 90 minuciy.
Didinant po liezuviu vartojamo buprenorfino / naloksono doze, buprenorfino koncentracija plazmoje
didéjo. Buprenorfino Cpax ir AUC did¢jo didinant dozg (4-16 mg intervale), taciau didéjo maZziau nei
proporcingai dozei.

2 lentelé. Vidutiniai buprenorfino farmakokinetikos parametrai

Farmakokinetikos Suboxone Suboxone 8 mg Suboxone 16 mg
parametras 4 mg

Cimax NG/mI 1,84 (39) 3,051 5,95 (38)
AUCo.48 12,52 (35) 20,22 (43) 34,89 (33)
val. ng/ml

3 lentelé. Suboxone plévelés, vartojamos po lieZuviu arba uz Zando, farmakokinetikos parametry
poky¢iai, palyginti su Suboxone polieZuvine tablete

Dozavimas FK Buprenorfino koncentracijos FK Naloksono koncentracijos
parametras | padidéjimas parametras | padidéjimas

Poliezuvi | Zandin¢ | Zandiné Poliezuvi | Zandiné | Zandiné
né plevele, plevele, né plevele, plevele,
plevele, palyginti | palyginti plévele, palyginti | palyginti
palyginti | su su palyginti | su su
su poliezuvi | poliezuvi su poliezuvi | poliezuvin
poliezuvi | ne tablete | ne poliezuvi | ne tablete | e plévele
ne tablete plévele ne tablete

1x2mg/0,5 | Cuax 22 % 25 % - Cinax - - -

mg AUCo.paskA - 19 % - AUCo.paskA - - -

2x2mg/0,5 | Ciax - 21 % 21 % Cinax - 17 % 21 %

mg AUCopask. | — 23% 16 % AUCopask. | — 22% 24 %

1 x 8 mg/2 Cinax 28 % 34 % - Cinax 41 % 54 % -

mg AUCopask. | 20% 25 % - AUCopask. | 30 % 43 % -

1x12mg/3 | Cnax 37% 47 % - Cinax 57% 2% 9%

mg AUCopask. | 21% 29% - AUCopask. | 45 % 57% -

1 x 8 mg/2 Cinax - 27% 13 % Cinax 17 % 38% 19 %

mg ir AUCO-paskA - 23 % - AUCO-paskA - 30 % 19 %

2 x 2mg/0,5
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[_mg | | | | | | | |

1 pastaba. ,,— rodo, kad néra pokycio, kai Cmax it AUCo-paskutine Verciy geometriniy vidurkiy santykiy
90 % pasikliautinieji intervalai yra nuo 80 % iki 125 % ribose.

2 pastaba. Duomeny apie 4 mg/1 mg stiprumo plévele néra; savo sudétimi ji yra proporcinga

2 mg/0,5 mg stiprumo plévelei ir yra tokio paties dydzio kaip 2 X 2 mg/0,5 mg stiprumo plévelé.

Pasiskirstymas
Po absorbcijos seka greito buprenorfino pasiskirstymo fazé (pasiskirstymo pusinés eliminacijos laikas
yra nuo 2 iki 5 valandy).

Buprenorfinas yra labai lipofiliskas, todél greitai prasiskverbia pro kraujo ir smegeny barjera.
Mazdaug 96 % buprenorfino jungiasi su baltymais, pirmiausia su alfa ir beta globulinu.

Biotransformacija

Buprenorfinas daugiausia metabolizuojamas kepeny mikrosominiam CYP3A4 vykdant
N-dealkilinimg. Pirminé molekulé¢ ir pagrindinis dealkilintas metabolitas norbuprenorfinas toliau
gliukuronidinami. Norbuprenorfinas prisijungia prie opioidy receptoriy in vitro, taéiau nezinoma, ar
norbuprenorfinas prisideda prie bendro buprenorfino / naloksono poveikio.

Eliminacija

Buprenorfino pasiSalinimas yra bieksponentinis arba trieksponentinis, vidutinis pusinés eliminacijos i$
plazmos laikas yra 32 valandos.

Buprenorfinas paSalinamas su iSmatomis (~70 %), su tulzimi iSsiskiriant konjuguotiems su gliukurono
rigstimi metabolitams, likusi dalis (~ 30 %) iSsiskiria su Slapimu.

Tiesinis / netiesinis pobiidis
Buprenorfino Cpax ir AUC tiesiSkai didéjo didinant dozg (nuo 4 iki 16 mg), nors didéjimas nebuvo
tiesiogiai proporcingas dozei.

Naloksonas

Absorbcija ir pasiskirstymas

Buprenorfino / naloksono pavartojus po liezuviu, naloksono koncentracija plazmoje btina maza ir
greitai mazéja. Didziausia vidutiné naloksono koncentracija plazmoje buvo per maza, kad biity galima
jvertinti proporcingumg dozei.

Nenustatyta, kad naloksonas veikty buprenorfino farmakokinetikg, todél tiek buprenorfino
poliezuvinés tabletés, tiek buprenorfino / naloksono poliezuviné plévelé salygoja panasia buprenorfino
koncentracija plazmoje.

Pasiskirstymas
Mazdaug 45 % naloksono jungiasi su baltymais, pirmiausia su albuminais.

Biotransformacija

Naloksonas metabolizuojamas kepenyse, pirmiausiai vykstant konjugacijai su gliukuronidais, ir
i$siskiria su §lapimu. Naloksonas tiesiogiai gliukuronidinamas j naloksono 3-gliukuronida, taip pat jj
veikia N-dealkilinamas ir 6-okso grupés redukcija.

Eliminacija
Naloksonas issiskiria su §lapimu, vidutinis pusinés eliminacijos i§ plazmos laikas yra nuo 0,9 iki

9 valandy.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Duomeny apie farmakokinetikg senyviems pacientams néra.
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Sutrikusi inksty funkcija

Eliminacija per inkstus turi santykinai maza poveikj (~30 %) bendram buprenorfino /naloksono
klirensui. Vaistinio preparato dozés atsizvelgiant j inksty funkcijg koreguoti nereikia, taciau
rekomenduojama atsargiai skirti tiriamiesiems, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (Zr.
4.3 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija
Kepeny funkcijos sutrikimo poveikis buprenorfino ir naloksono farmakokinetikai buvo vertinamas
poregistracinio tyrimo metu.

4 lentel¢je apibendrinami klinikinio tyrimo, kuriame nustatyta buprenorfino ir naloksono ekspozicija
po buprenorfino / naloksono 2,0 mg/0,5 mg polieZuvinés tabletés vartojimo sveikiems tiriamiesiems ir
tiriamiesiems su jvairiy laipsniy kepeny funkcijos sutrikimu, rezultatai.

4 lentelé. Kepeny funkcijos sutrikimo poveikis buprenorfino ir naloksono farmakokinetikos
parametrams, pavartojus Suboxone (pokytis, palyginti su sveikais tiriamaisiais)

Lengvas kepeny funkcijos | Vidutinio sunkumo kepenu | Sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas funkcijos sutrikimas sutrikimas
FK parametras (A Kklasés pagal (B klasés pagal (C Kklasés pagal
Child-Pugh) Child-Pugh) Child-Pugh)
n=9 (n=8 n=8

Buprenorfinas

Padidé¢jo 1,2 karto Padidé¢jo 1,1 karto Padidé¢jo 1,7 karto

Panasi j kontrolinés grupés Padidé¢jo 1,6 karto Padidé¢jo 2,8 karto

Naloksonas

Panasi j kontrolinés grupés Padidéjo 2,7 karto Padidéjo 11,3 karto

Padidéjo 0,2 karto Padidéjo 3,2 karto Padidéjo 14,0 karto

Apskritai buprenorfino ekspozicija plazmoje pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas, padidéjo apie 3 kartus, o naloksono ekspozicija plazmoje esant sunkiam kepeny funkcijos
sutrikimui — 14 karty.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Tyrimy su gyviinais metu tirtas buprenorfino ir naloksono derinio Giminis toksinis ir toksinis kartotiniy
doziy (ziurkéms iki 90 dieny) poveikis. Padidéjusio sinergistinio toksinio poveikio nepastebéta.
Nustatant nepageidaujama poveikj, buvo remtasi Zinomu opioidy agonisty ir (arba) antagonisty
farmakologiniu poveikiu.

Buprenorfino hidrochlorido ir naloksono hidrochlorido (4:1) derinys nesukélé mutacijy atliekant
bakterijy mutacijy tyrima (Ames tyrimg) ir nesukélé klastogeninio poveikio atliekant in vitro
citogenetinj tyrimg su zmogaus limfocitais arba intraveninj mikrobranduoliy tyrimg su ziurkémis.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai, Ziurkéms sugirdant buprenorfina: naloksong (santykiu 1:1),
parod¢, kad Ziurkiy embrionai ziidavo nuo bet kokios motinai toksiskos dozés. Maziausia tirta dozé
atitiko buprenorfino 1 x ekspozicijos kartotinius ir naloksono 5 x kartotinius, skiriant didziausia
teraping zmogui doze, apskai¢iuota pagal mg/m® Duodant vaikingoms pateléms toksiskas dozes,
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toksinio poveikio triusiy vystymuisi nepastebéta. Taip pat nepastebéta teratogeninio poveikio
ziurkéms arba triusiams. Perinataliniy ir postnataliniy tyrimy su buprenorfinu / naloksonu neatlikta,
taCiau ziurkiy pateléms gestacijos ir zindymo laikotarpiu per burng duodant dideles buprenorfino
dozes, pasunkéjo jaunikliy atsivedimas (galbtit dél raminamojo buprenorfino poveikio), buvo didelis
atsivesty ziurkiy jaunikliy mir§tamumas ir nezymus kai kuriy neurologiniy funkcijy vystymosi
sulétéjimas (vertinant pavirSiaus atsitiesimo refleksg ir reagavima j iSgasdinima).

Buprenorfing / nalaksong duodant su édalu Ziurkéms 500 ppm arba didesnémis dozémis, sumazéjo
vaisingumas, kurj rodé sumazéjes pateliy apvaisinimo daznis. 100 ppm dozé édale (apskai¢iuota
buprenorfino ekspozicija mazdaug 2,4 karto didesné nei Zmogui skiriant 24 mg buprenorfino /
naloksono pagal AUC; naloksono koncentracija plazmoje buvo mazesné uz aptikimo ribg ziurkéms)
neturéjo nepageidaujamo poveikio pateliy vaisingumui.

Atliktas buprenorfino / naloksono kancerogeniskumo tyrimas su ziurkémis, duodant 7 mg/kg per para,
30 mg/kg per parg ir 120 mg/kg per para, apskaiciuotos ekspozicijos kartotiniai buvo 3-75 kartus
didesni, remiantis Zmogaus po liezuviu vartojama 16 mg paros doze, apskaigiuota pagal mg/m?.
Visose doziy grupése statistiSkai reik§mingai padaugéjo gerybinés séklidziy intersticiniy (Leydigo)
lasteliy adenomos atvejy.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Laktozé monohidratas

Manitolis

Kukurtizy krakmolas

Povidonas K 30

Bevandené citriny rugstis

Natrio citratas

Magnio stearatas

Acesulfamo kalio druska

Natiirali citriny ir Zaliyjy citriny kvapioji medziaga

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo sgalygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

7 tabletés popieriaus / aliuminio / nailono / aliuminio / PVC lizdinése plokstelése.

28 tabletés popieriaus / aliuminio / nailono / aliuminio / PVC lizdinése plokstelése.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

Airija
8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1IAI)
Suboxone 2 mg/0,5 mg polieZzuvinés tabletés

EU/1/06/359/001
EU/1/06/359/002

Suboxone 8 mg/2 mg poliezuvinés tabletés
EU/1/06/359/003
EU/1/06/359/004

Suboxone 16 mg/4 mg poliezuvinés tabletés
EU/1/06/359/005
EU/1/06/359/006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2006 m. rugséjo 26 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. rugséjo 16 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Suboxone 2 mg/0,5 mg poliezuviné plévelé
Suboxone 4 mg/1 mg poliezuviné plévelé
Suboxone 8 mg/2 mg polieZuviné plévelé
Suboxone 12 mg/3 mg poliezuviné plévelé

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Suboxone 2 mg/0,5 mg poliezuviné plévelé

Kiekvienoje poliezuvingje pléveléje yra 2 mg buprenorfino (buprenorphinum) (hidrochlorido
pavidalu) ir 0,5 mg naloksono (naloxonum) (hidrochlorido dihidrato pavidalu).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas

Kiekvienoje pléveléje yra 5,87 mg skystojo maltitolio ir 0,01 mg saulélydzio geltonojo (E110).

Suboxone 4 mg/1 mg poliezuviné plévelé

Kiekvienoje poliezuvingje pléveléje yra 4 mg buprenorfino (buprenorphinum) (hidrochlorido
pavidalu) ir I mg naloksono (naloxonum) (hidrochlorido dihidrato pavidalu).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas

Kiekvienoje pléveléje yra 11,74 mg skystojo maltitolio ir 0,02 mg saulélydzio geltonojo (E110).

Suboxone 8 mg/2 mg poliezuviné plévelé

Kiekvienoje poliezuvingje pléveléje yra 8 mg buprenorfino (buprenorphinum) (hidrochlorido
pavidalu) ir 2 mg naloksono (naloxonum) (hidrochlorido dihidrato pavidalu).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekvienoje pléveléje yra 6,02 mg skystojo maltitolio ir 0,02 mg saulélydzio geltonojo (E110).

Suboxone 12 mg/3 mg poliezuviné plévelé

Kiekvienoje poliezuvingje pléveléje yra 12 mg buprenorfino (buprenorphinum) (hidrochlorido
pavidalu) ir 3 mg naloksono (naloxonum) (hidrochlorido dihidrato pavidalu).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekvienoje pléveléje yra 9,03 mg skystojo maltitolio ir 0,02 mg saulélydzio geltonojo (E110).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Poliezuviné plévelé
Suboxone 2 mg/0,5 mqg poliezuviné plévelé

2 mg/0,5 mg oranziné, statiakampé plévelé, kurios vardiniai matmenys yra 22,0 mm x 12,8 mm, su
baltu rasalu jspaustu jrasu ,,N2%

Suboxone 4 mg/1l mg poliezuviné plévelé
4 mg/1 mg oranziné staiakampé plévelé, kurios vardiniai matmenys yra 22,0 mm x 25,6 mm, su baltu
rasalu jspaustu jrasu ,,N4“.

Suboxone 8 mg/2 mg poliezuviné plévelé
8 mg/2 mg oranziné staciakampé plévelé, kurios vardiniai matmenys yra 22,0 mm x 12,8 mm, su baltu
raSalu jspaustu jrasu ,,N8“.

Suboxone 12 mg/3 mg poliezuviné plévelé
12 mg/3 mg oranziné staciakampé plévelé, kurios vardiniai matmenys yra 22,0 mm x 19,2 mm, su
baltu rasalu jspaustu jrasu ,,N12°.
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4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Pakaitinis priklausomybés nuo opioidy gydymas kaip viena i§ kompleksinio medicininio, socialinio ir
psichologinio gydymo programos daliy. Sudedamosios medziagos naloksono paskirtis — atpratinti nuo
piktnaudziavimo opioidais leidziantis juos j veng. Suboxone skirtas suaugusiesiems ir vyresniems nei

15 mety paaugliams, kurie sutiko biiti gydomi nuo priklausomybés.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Galima gydyti tik prizitirint gydytojui, turin¢iam patirties gydant priklausomybe nuo opiaty.

Atsargumo priemonés pries pradedant gydymg

Pries pradedant gydyma reikia jvertinti priklausomybés nuo opioidy pobidj (t. y., priklausomybé nuo

ilgalaikio ar trumpalaikio veikimo opioidy), laika, kuris praéjo nuo paskutinio opioidy vartojimo, ir

priklausomybés laipsnj. Siekiant iSvengti abstinencijos buklés, buprenorfing / naloksong ar vien
buprenorfing reikia pradéti vartoti tik tada, kai yra objektyviy ir aiSkiy abstinencijos pozymiy (juos
liudija balas, rodantis nedidelio ar vidutinio sunkumo abstinencijg pagal patvirtintg kliniking
opioidinés abstinencijos skale (angl. Clinical Opioid Withdrawal Scale; COWYS)).

- Pacientai, priklausomi nuo heroino ar trumpalaikio veikimo opioidy, pirmaja buprenorfino /
naloksono doze turi vartoti tada, kai pasireiskia abstinencijos pozymiai, bet ne anksciau kaip
praéjus 6 valandoms po to, kai pacientas paskutinj kartg vartojo opioidy.

- Pacientams, vartojantiems metadona, prie§ pradedant gydyma buprenorfinu / naloksonu,
metadono doze reikia sumazinti iki ne daugiau kaip 30 mg paros dozés. Pradedant gydyti
buprenorfinu / naloksonu, reikia atsizvelgti j ilga metadono pusinés eliminacijos laikg. Pirmaja
buprenorfino / naloksono doze reikia vartoti tik, kai pasireiskia abstinencijos pozymiai, bet ne
anksciau kaip praéjus 24 valandoms po to, kai pacientas paskutinj kartg vartojo metadono.
Pacientams, priklausomiems nuo metadono, buprenorfinas gali sukelti abstinencijos simptomus.

Dozavimas

Gydymo pradzia (indukcija)

Rekomenduojama pradiné dozé suaugusiesiems ir vyresniems kaip 15 mety paaugliams yra 4 mg/1 mg, ja
galima skirti pakartotinai, nevirsijant didziausios 12 mg/3 mg dozés pirmajg parg, siekiant sumazinti
nepageidaujamus abstinencijos simptomus ir palaikyti paciento gydyma.

Kadangi naloksono ekspozicija yra Siek tiek didesné, kai vartojama uz zando, nei vartojant po liezuviu,
rekomenduojama indukcijos metu vartoti po liezuviu, kad biity sumazinta naloksono ekspozicija ir
sumazinta per greito nutraukimo simptomy atsiradimo rizika.

Gydymo pradzioje rekomenduojama kasdien prizitiréti vaistinio preparato vartojima, kad biity uztikrinta,
jog pacientas teisingai padeda plévele po liezuviu, bei stebéti paciento atsakg j gydyma ir pagal ji
veiksmingai titruoti dozg, atsizvelgiant j klinikinj poveiki.

Dozés stabilizavimas ir palaikomasis gydymas

Po gydymo pradzios 1-aja dieng paciento biikle reikia greitai stabilizuoti parenkant tinkama
palaikomaja dozg titruojant, kad biity pasiekta tokia dozé, kuri palaikyty paciento gydyma ir slopinty
opioidy vartojimo nutraukimo poveikj bei biity paremta pakartotiniu paciento klinikinés ir
psichologinés buklés jvertinimu. DidZiausia vienkartiné paros dozé neturi virSyti 24 mg buprenorfino.

Palaikomojo gydymo metu gali prireikti periodiSkai pakartotinai stabilizuoti paciento biikle taikant
nauja palaikomaja doze, atsizvelgiant j kintancius paciento poreikius.
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Vartojimas ne kasdien

Pakankamai stabilizavus bukle, Suboxone vartojimo daznj galima sumazinti iki vartojimo kas antra
para, skiriant du kartus didesn¢ uz individualiai titruotg paros dozg. Pvz., pacientui, kurio buklé
stabilizuota vartoti 8 mg/2 mg buprenorfino paros doze, galima skirti 16 mg/4 mg buprenorfino kas
antrg para, likusias dienas vaistinio preparato nevartojant. Kai kuriems pacientams, pakankamai
stabilizavus biikle, Suboxone vartojimo daznj galima sumazinti iki 3 karty per savaite (pvz.,
pirmadienj, treciadienj ir penktadienj). Pirmadien;j ir treciadienj vartojama doz¢é turi biiti du kartus
didesné uz individualiai titruotg paros dozg, o penktadienj vartojama dozé turi biiti tris kartus didesné
uz individualiai titruotg paros dozg, likusias savaités dienas vaistinio preparato vartoti nereikia. Taciau
né viena dieng skiriama dozé neturi virSyti 24 mg. Pacientams, kuriems reikia titruotos > 8 mg paros
dozés, Sis rezimas gali biiti netinkamas.

Gydymo nutraukimas

Kai buklé pakankamai stabilizuojasi, jei pacientas sutinka, doz¢ galima palaipsniui mazinti iki
maziausios palaikomosios dozés; kai kuriais palankiais atvejais gydyma galima nutraukti. Kadangi
poliezuviné plévelé tiekiama 2 mg/0,5 mg, 4 mg/1 mg ir 8 mg/2 mg dozuotémis, galima sékmingai
mazinti dozg. Pacientai, kuriems gali reikéti dar mazesnés buprenorfino dozés, gali vartoti 0,4 mg
poliezuvines buprenorfino tabletes. Nutraukus vaistinio preparato vartojima, pacientus btina stebéti
dél atkrycio galimybés.

Vartojimo po liezuviu keitimas vartojimu uz Zando ir atvirksciai

Sisteminé buprenorfino ekspozicija skiriant Suboxone plévele uz Zando ir po liezuviu yra mazdaug
panasi (Zr. 5.2 skyriy). Taigi pasibaigus indukcijos etapui, pacientai gali keisti vartojimg uz Zando
vartojimu po liezuviu ir atvirk§¢iai be reikSmingos per mazos dozés ar perdozavimo rizikos.

Buprenorfino keitimas buprenorfinu / naloksonu ir atvirksciai

Kai vartojami po liezuviu, buprenorfinas / naloksonas ir buprenorfinas turi panaSy klinikinj poveikj ir
juos galima keisti vieng kitu, taciau prie$ keiciant buprenorfing / naloksong buprenorfinu ir atvirksciai,
vaistinj preparatg paskyres asmuo ir pacientas turi sutarti dél pakeitimo, ir pacientas turi biiti stebimas,
nes gali prireikti koreguoti doze.

Poliezuvinés tabletés keitimas plévele ir atvirksciai (jei taikytina)

Pacientams, kuriems Suboxone poliezuvinés tabletés keiciamos Suboxone plévele ir atvirksciai, turi
btti paskirta vartoti ta pati pradiné dozé, kaip anksciau vartoto vaistinio preparato. Taciau keiCiant
vaistinius preparatus vienus kitais, gali reikéti koreguoti doze. Dél potencialiai didesnio Suboxone
plévelés santykinio biologinio prieinamumo, palyginti su Suboxone poliezuvinémis tabletémis,
pacientus, kuriems poliezuvinés tabletés keiCiamos plévele, reikia stebéti dél galimo perdozavimo.
Reikia stebéti, ar pacientams, kuriems plévelé kei¢iama poliezuvinémis tabletémis, néra abstinencijos
ar kity per mazy doziy vartojimo pozymiy. Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ne kiekvieno
Suboxone plévelés dozés stiprumo ir derinio farmakokinetika yra biologiskai lygiaverté atitinkamo
Suboxone poliezuviniy table¢iy dozés stiprumo ir derinio farmakokinetikai (zr. 5.2 skyriy). Jei
Suboxone plévelé kei¢iama Suboxone poliezuvinémis tabletémis ir atvirksciai, pacientg reikia stebéti,
nes gali prireikti koreguoti dozg. Nerekomenduojama derinti skirtingy vaistinio preparato formy arba
kaitalioti plévelés poliezuvine tablete ir atvirksciai.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Buprenorfino / naloksono saugumas ir veiksmingumas vyresniems kaip 65 mety amziaus senyviems
pacientams neistirti. Dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Sutrikusi kepeny funkcija

Kadangi pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, buprenorfino / naloksono farmakokinetika gali
pakisti, pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas,
rekomenduojama vartoti maZzesnes pradines dozes ir atsargiai didinti doz¢. Buprenorfino / naloksono
negalima vartoti pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (zr. 4.3 ir 5.2 skyrius).
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Sutrikusi inksty funkcija

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, buprenorfino / naloksono dozés keisti nereikia. Reikia
atsargiai parinkti dozg pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino
klirensas < 30 ml/min.) (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vaiky populiacija
Buprenorfino / naloksono saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 15 mety vaikams neistirti.

Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vartoti tik po liezuviu ir (arba) uz zando.

Indukcijos etape buprenorfinas / naloksonas turi biiti skiriamas po liezuviu. Palaikomajam gydymui
Suboxone plévelé gali biiti skiriama uz Zando ir (arba) po liezuviu.

Plévelés nereikia nuryti. Plévele reikia laikyti po liezuviu arba kurio nors zando viduje tol, kol ji
visiskai iStirps. Patartina, kad prie§ vartodami vaistinj preparata pacientai sudrékinty burna.
Pacientams negalima nuryti ar valgyti maisto arba gerti, kol plévelé visiSkai neistirps. [sidéjus plévele
jos judinti nebegalima, pacientui turi biiti parodyta tinkama vartojimo technika.

Vartojant uz Zando, reikia jdéti vieng plévelg deSiniojo ar kairiojo skruosto vidinéje puséje. Jeigu
reikia papildomos plévelés paskirtai dozei pasiekti, reikia jdéti papildoma plévelg priesSingoje puséje.
Plévele reikia laikyti vidinéje skruosto puséje, kol ji visiskai iStirps. Jeigu reikia trecios plévelés
paskirtai dozei pasiekti, reikia jdéti jg deSiniojo arba kairiojo skruosto vidingje puséje, kai pirmosios
dvi plévelés istirps.

Vartojant po liezuviu, reikia jdéti vieng plévele po liezuviu. Jeigu reikia papildomos plévelés paskirtai
dozei pasiekti, reikia jdéti papildomg plévele po liezuviu prieSingoje puséje. Plévele reikia laikyti po
liezuviu tol, kol ji visiskai istirps. Jeigu reikia treCios plévelés paskirtai dozei pasiekti, reikia jdéti ja po
liezuviu, kai pirmosios dvi plévelés istirps.

Paros doze galima sudaryti i§ keliy skirtingo stiprumo Suboxone pléveliy. Galima vartoti visas jas tuo
pat metu arba padalijus j dvi dalis. Antrajg dalj reikia jdéti po lieZuviu ir (arba) uz Zando i$ karto po to,
kai pirmoji dalis iStirps.

Tuo pat metu galima vartoti ne daugiau nei dvi pléveles. Reikia uztikrinti, kad plévelés nepersidengty.

Plévelés néra skirtos perplésti arba padalyti | mazesnes dozes.

4.3 Kontraindikacijos

. Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai

. Sunkus kvépavimo nepakankamumas

. Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas

. Uminé intoksikacija, sergant alkoholizmu, arba baltoji karstlige

. Kartu vartojami opioidy antagonistai (naltreksonas, nalmefenas) priklausomybei nuo alkoholio
arba opioidy gydyti

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Netinkamas vartojimas, piktnaudziavimas ir neteisétas naudojimas

Panasiai kaip ir kiti opioidai, buprenorfinas gali buiti netinkamai vartojamas arba juo gali bati
piktnaudZiaujama teisétai arba neteisétai. Netinkamai vartojant ir piktnaudziaujant, kyla perdozavimo,
kraujo perneSamy virusiniy arba vietiniy ir sisteminiy infekcijy, kvépavimo slopinimo ir kepeny
pazeidimo rizika. Netinkamas buprenorfino vartojimas, kai jj vartoja ne tie pacientai, kuriems jis
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paskirtas, kelia papildoma rizika, kad atsiras priklausomyb¢ naujiems asmenims, vartojantiems
buprenorfing kaip pagrindinj narkotikg. Taip gali nutikti, jei vaistinis preparatas neteisétai platinamas
pacienty, kuriems jis yra paskirtas, ar jei vaistinis preparatas néra saugomas nuo vagystés.

Suboptimalus gydymas buprenorfinu / naloksonu gali paskatinti pacienta netinkamai vartoti, dél to jis
gali perdozuoti arba atsisakyti gydymo. Nepakankamg buprenorfino / naloksono doz¢ vartojantis
pacientas gali toliau reaguoti j nekontroliuojamus abstinencijos simptomus savavaliskai vartodamas
opioidus, alkoholj ar kitus slopinancius migdomuosius vaistus, pvz., benzodiazepinus.

Kad sumazinty netinkamo vartojimo rizika, piktnaudziavimo ir neteiséto naudojimo rizika, gydytojai
turi imtis atitinkamy atsargumo priemoniy iSra§ydami ir iSduodami buprenorfing, pvz., neisraSyti
pakartotiniy recepty gydymo pradzioje, skirti pacientams tolesnio stebéjimo apsilankymus ir kliniskai
stebéti pacientg pagal paciento poreikius.

Suboxone sudétyje esanciy buprenorfino ir naloksono derinys skirtas apsaugoti nuo netinkamo
buprenorfino vartojimo ir piktnaudziavimo juo. Netinkamas Suboxone vartojimas j veng arba j nosj
maziau tikétinas nei vien buprenorfino, nes $io vaistinio preparato sudétyje esantis naloksonas
asmenims, priklausomiems nuo heroino, metadono ar kity opioidy agonisty, gali sukelti abstinencijos
bukle.

Su miegu susije kvépavimo sutrikimai

Opioidai gali sukelti su miegu susijusius kvépavimo sutrikimus, jskaitant centrine miego apnéja
(CMA) ir su miegu susijusia hipoksemija. Opioidy vartojimas didina CMA rizika priklausomai nuo
dozés. Pacientams, kuriems yra CMA, reikia apsvarstyti galimybe sumazinti bendra opioidy doze.

Kvépavimo slopinimas

Gauta pranesimy apie mir¢iy dél kvépavimo slopinimo atvejus, ypac¢ kai buprenorfinas buvo
vartojamas kartu su benzodiazepinais (zr. 4.5 skyriy) arba kai buprenorfinas buvo vartojamas
nesilaikant vartojimo instrukcijos. Taip pat pranesta apie mirties atvejus, susijusius su buprenorfino
vartojimu kartu su kitais depresantais, pvz., alkoholiu arba kitais opioidais. Jeigu buprenorfinas biity
skiriamas pacientams, nepriklausomiems nuo opioidy ir netoleruojantiems opioidy poveikio, gali
pasireiksti galimai mirtinas kvépavimo slopinimas.

Sj vaistinj preparata reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra astma arba kvépavimo
nepakankamumas (pvz., 1étiné obstrukciné plauciy liga, plautiné Sirdis (cor pulmonale), sumazéjgs
kvépavimo rezervas, hipoksija, hiperkapnija, jau esamas kvépavimo slopinimas arba kifoskoliozé
(galimas dusulys dél stuburo iSkrypimo)).

Buprenorfinas / naloksonas gali sukelti sunky arba galimai mirting kvépavimo slopinimg vaikams ir
priklausomybés neturintiems asmenims atsitiktinai arba tycia prarijus. Pacientus reikia jspéti, kad
paketélj reikia laikyti saugiai vaikams ir kitiems Seimos nariams nepasiekiamoje vietoje, kad negalima
jo atplésti i$ anksto ir kad §io vaistinio preparato negalima vartoti matant vaikams. Netycia prarijus
arba jtariant prarijima, reikia nedelsiant kreiptis j skubiosios medicinos pagalbos skyriy.

CNS slopinimas

Buprenorfinas / naloksonas gali sukelti mieguistuma, ypac jei vartojama kartu su alkoholiu ar centring
nervy sistemg (CNS) slopinanciais vaistiniais preparatais (pvz., benzodiazepinais, trankviliantais,
raminamaisiais ar migdomaisiais vaistiniais preparatais) (zr. 4.5 ir 4.7 skyrius).

Rizika kartu vartojant raminamuosius vaistinius preparatus, pvz., benzodiazepinus arba susijusius
vaistinius preparatus

Kartu vartojant buprenorfing / naloksong ir raminamuosius vaistinius preparatus, pvz.,
benzodiazepinus arba susijusius vaistinius preparatus, gali pasireiksti sedacija, kvépavimo slopinimas,
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koma ir mirtis. Dél Sios rizikos kartu skirti §iuos raminamuosius vaistinius preparatus galima tik tiems
pacientams, kuriems néra kity gydymo varianty. Nusprendus skirti buprenorfing / naloksong kartu su
raminamaisiais vaistiniais preparatais, reikia vartoti maziausig veiksminga raminamuyjy vaistiniy
preparaty doze ir gydymo trukmé turi buti kiek galima trumpesné. Pacientus reikia atidziai stebéti, ar
neatsiranda kvépavimo slopinimo ir sedacijos pozymiy ir simptomy. Siuo atzvilgiu labai
rekomenduojama informuoti pacientus ir jy globéjus, kad jie zinoty apie Siuos simptomus (Zr.

4.5 skyriy).

Serotonino sindromas

Suboxone vartojant kartu su kitais serotonerginiais vaistiniais preparatais, kaip antai MAO
inhibitoriais, selektyviaisiais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI), serotonino norepinefrino
reabsorbcijos inhibitoriais (SNRI) arba tricikliais antidepresantais, gali pasireiksti serotonino
sindromas — buiklé, kuri gali kelti grésme gyvybei (zr. 4.5 skyriy).

Jeigu yra klinikiniy indikacijy skirti §j vaistinj preparata kartu su kitais serotonerginiais vaistiniais
preparatais, rekomenduojama atidziai stebéti paciento biiklg, ypa¢ pradedant gydyma ir didinant
vaistinio preparato dozg.

Serotonino sindromas gali pasireiksti psichikos biiklés pokyciais, autonomine disfunkcija, nervy ir
raumeny veiklos sutrikimais ir (arba) virskinimo trakto sutrikimy simptomais.

Itarus serotonino sindroma, atsizvelgiant j simptomy sunkuma, reikia apsvarstyti galimybe¢ sumazinti
vaistinio preparato dozg arba nutraukti gydyma.

Priklausomybé
Buprenorfinas yra dalinis p (miu) opiatiniy receptoriy agonistas, ilgalaikis jo vartojimas sukelia
opioidine priklausomybe. Tyrimai su gyviinais ir klinikiné patirtis parodé, kad buprenorfinas gali

sukelti priklausomybe, bet mazesng nei tikrieji agonistai, pvz., morfinas.

Nerekomenduojama staiga nutraukti gydymo, nes tai gali sukelti abstinencijos sindroma, kurio pradzia
gali biiti uzdelsta.

Hepatitas ir nepageidaujamas poveikis kepenims

Nuo opioidy priklausomiems narkomanams klinikiniy tyrimy metu ir poregistraciniuose
nepageidaujamy reakcijy praneSimuose praneSama apie iiminio kepeny pazeidimo atvejus. Sutrikimy
spektras svyruoja nuo laikino besimptomio kepeny transaminaziy aktyvumo padidéjimo iki kepeny
nepakankamumo, kepeny nekrozés, hepatorenalinio sindromo, kepeny encefalopatijos ir mirties
atvejy. Daugeliu atvejy tai gali sukelti arba prie to prisidéti jau esamas mitochondrinis sutrikimas
(genetiné liga, nenormallis kepeny fermenty pokyciai, uzsikrétimas hepatito B ar hepatito C virusu,
piktnaudziavimas alkoholiu, anoreksija, kartu vartojami kiti galimai hepatotoksiski vaistiniai
preparatai) ir tolesnis Svirk§¢iamyjy narkotiky vartojimas. | Siuos pagrindinius veiksnius reikia
atsizvelgti prie§ iSrasant buprenorfing / naloksong ir gydymo metu. Jeigu jtariamas nepageidaujamas
poveikis kepenims, biitinas tolesnis biologinis ir etiologinis jvertinimas. Atsizvelgiant j tyrimy
rezultatus, vaistinio preparato vartojimg galima atsargiai nutraukti taip, kad buity iSvengta abstinencijos
simptomy ir grjzimo prie neteiséto narkotiky vartojimo. Jeigu gydymas tgsiamas, reikia atidziai stebéti
kepeny funkcija.

Opioidy abstinencijos sindromo sukélimas

Pradedant gydyma buprenorfinu / naloksonu, gydytojas turi Zinoti, kad buprenorfinas yra dalinis
agonistas ir kad jis gali sukelti abstinencijos sindroma nuo opioidy priklausomiems pacientams, ypac
jei yra vartojamas praéjus maziau nei 6 valandoms po paskutinio heroino ar kito trumpalaikio veikimo
opioido vartojimo arba jeigu vartojamas praéjus maziau nei 24 valandoms po paskutinés metadono
dozés vartojimo. Gydymo buprenorfinu ar metadonu keitimo gydymu buprenorfinu / naloksonu
laikotarpiu reikia stebéti pacientus, nes pranesta apie abstinencijos simptomus. Siekiant iSvengti
abstinencijos sindromo pasireiskimo, buprenorfino / naloksono indukcijg reikia pradéti, kai yra aiskiy
objektyviy abstinencijos pozymiy (zr. 4.2 skyriy).
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Abstinencijos simptomy taip pat gali atsirasti dél netinkamai parinkty doziy vartojimo.

Sutrikusi kepeny funkcija

Kepeny funkcijos sutrikimo poveikis buprenorfino ir naloksono farmakokinetikai buvo vertinamas
tyrimu po vaistinio preparato pateikimo j rinkg. Buprenorfinas ir naloksonas yra ekstensyviai
metabolizuojami kepenyse ir jy kiekiai plazmoje buvo didesni pacientams, kuriems yra vidutinio
sunkumo arba sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, palyginti su sveikais tiriamaisiais. Pacientai turi
biti stebimi, ar nepasireiSkia sukeltos opioidy abstinencijos biiklés, toksiskumo ar perdozavimo
pozymiy ar simptomy, sukelty padidéjusiy naloksono ir (arba) buprenorfino koncentracijy.

Pries pradedant gydyma, rekomenduojama atlikti pradinius kepeny funkcijos tyrimus ir i$siaiskinti
virusinio hepatito buklg. Pacientams, kuriy virusinio hepatito rezultatas yra teigiamas, kurie kartu
vartoja tam tikrus vaistinius preparatus (Zr. 4.5 skyriy) ir (arba) kuriy kepeny funkcija sutrikusi, yra
didesné kepeny pazeidimo rizika. Rekomenduojama reguliariai stebéti kepeny funkcijg (zr.

4.4 skyriy).

Buprenorfinas / naloksonas turi biti atsargiai skiriamas pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo
kepeny funkcijos sutrikimas (zr. 4.3 ir 5.2 skyrius). Buprenorfino / naloksono negalima vartoti

pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos nepakankamumas.

Sutrikusi inksty funkcija

Gali pailgéti eliminacija per inkstus, nes 30 % suvartotos dozés iSsiskiria per inkstus. Pacienty,
kuriems yra inksty funkcijos nepakankamumas, organizme kaupiasi buprenorfino metabolitai.
Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 30 ml/min.),
vaistinio preparato dozes rekomenduojama skirti atsargiai (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

CYP3A4 inhibitoriai

Vaistiniai preparatai, kurie slopina CYP3A4 fermentg, gali padidinti buprenorfino koncentracija. Gali
prireikti sumazinti buprenorfino / naloksono doz¢. Pacientams, jau gydomiems CYP3A4 inhibitoriais,
buprenorfino / naloksono dozg reikia titruoti atsargiai, nes Siems pacientams gali pakakti mazesnés
dozés (zr. 4.5 skyriy).

Vaisty klasei budingas poveikis

Ambulatoriskai gydomiems pacientams opioidai gali sukelti ortostating hipotenzija.

Opioidai gali padidinti smegeny skysc¢io spaudima, dél to gali pasireiksti traukuliy, todél pacientams,
turéjusiems galvos traumy, intrakranijiniy pazeidimy ir kitomis aplinkybémis, kai gali biiti padidéjes
smegeny skyscio spaudimas, taip pat pacientams, anksciau patyrusiems traukuliy, opioidy skirti reikia
atsargiai.

Hipotenzija, prostatos hipertrofija arba $laplés stenoze sergantiems pacientams opioidy reikia skirti
atsargiai.

Opioidy sukelta miozé, samoningumo poky¢iai arba pakites skausmo kaip ligos simptomo suvokimas
gali trukdyti jvertinti paciento bukle arba tiksliai diagnozuoti gretuting ligg arba jos kliniking eiga.

Miksedema, hipotiroze arba antinks¢iy zievés nepakankamumu (pvz., Adisono liga) sergantiems
pacientams opioidy reikia skirti atsargiai.

Pastebéta, kad opioidai didina vidinj tulzinj spaudima, todél pacientams, kuriems yra tulzies lataky
sutrikimy, opioidus reikia skirti atsargiai.
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Opioidus reikia atsargiai skirti senyviems arba silpniems pacientams.

Remiantis gydymo morfinu patirtimi, nustatyta, kad tuo pat metu vartojami monoaminooksidazés
inhibitoriai (MAOI) gali sustiprinti opioidy poveikj (Zr. 4.5 skyriy).

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato sudétyje yra skystojo maltitolio. Sio vaistinio preparato negalima vartoti
pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — fruktozés netoleravimas.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra saulélydZio geltonojo (E 110). Saulélydzio geltonasis gali sukelti
alerginiy reakcijy.

Sio vaistinio preparato pléveléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmes.

Vaiky populiacija

Vartojimas paaugliams (nuo 15 iki < 18 mety)
Kadangi vartojimo paaugliams (nuo 15 iki<_18 mety) duomeny nepakanka, $ios amziaus grupés
pacientus gydymo metu reikia atidziau stebéti.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Buprenorfino / naloksono negalima vartoti kartu su:

. Alkoholiniais gérimais arba vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra alkoholio, nes alkoholis
stiprina raminamajj buprenorfino poveikj (zr. 4.7 skyriy).

Buprenorfing / naloksong reikia vartoti atsargiai, kai kartu skiriami:

. Raminamieji vaistiniai preparatai, pvz., benzodiazepinai arba susije¢ vaistiniai preparatai
Kartu vartojant opioidus su raminamaisiais vaistiniais preparatais, pvz., benzodiazepinais arba
susijusiais vaistiniais preparatais, padidéja sedacijos, kvépavimo slopinimo, komos ir mirties
rizika dél adityvaus CNS slopinancio poveikio. Reikia riboti kartu vartojamy raminamuyjy
vaistiniy preparaty dozg¢ ir trukme (zr. 4.4 skyriy). Pacientus reikia jspéti, kad labai pavojinga
savarankiskai vartoti nepaskirtus benzodiazepinus vartojant §] vaistinj preparata; taip pat reikia
ispéti, kad benzodiazepinus reikia vartoti kartu su $iuo vaistiniu preparatu tik kaip nurodé
gydytojas (zr. 4.4 skyriy).

. Kiti centring nervy sistema slopinantys vaistiniai preparatai, kiti opioidy dariniai (pvz.,
metadonas, analgetikai ir vaistiniai preparatai nuo kosulio), tam tikri antidepresantai,
raminamieji H1-receptoriy antagonistai, barbitiiratai, ne benzodiazepiny grupés anksiolitikai,
neuroleptikai, klonidinas ir susijusios medziagos: Sie deriniai didina centrinés nervy sistemos
slopinima. Dél sumaZzéjusio budrumo gali biiti pavojinga vairuoti ir valdyti mechanizmus.

. Be to, gali buti sunku tinkamai nuslopinti skausmg skiriant tikrajj opioidy agonista pacientams,
gydomiems buprenorfinu / naloksonu. Tod¢l galima perdozuoti tikrojo agonisto, ypa¢ bandant
iveikti buprenorfino dalinio agonisto poveikj arba mazéjant buprenorfino koncentracijai
plazmoje.

. Serotonerginiai vaistiniai preparatai, kaip antai MAO inhibitoriai, selektyvieji serotonino
reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI), serotonino norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriai (SNRI)
arba tricikliai antidepresantai, nes didéja serotonino sindromo — biiklés, kuri gali kelti grésme
gyvybei, — rizika (Zr. 4.4 skyriy).

. Naltreksonas ir nalmefenas yra opioidy antagonistai, kurie gali blokuoti buprenorfino
farmakologinj poveikj. Vartoti kartu su buprenorfinu / naloksonu negalima dél galimai
pavojingos sgveikos, kuri gali sukelti staigy ilgalaikiy ir intensyviy opioidy abstinencijos
simptomy atsiradimg (zr. 4.3 skyriy).
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. CYP3A4 inhibitoriai: buprenorfino ir ketokonazolo (stipraus CYP3A4 inhibitoriaus) saveikos
tyrimas parodé, kad padidéja buprenorfino Cpax ir AUC (plotas po kreive) (atitinkamai
vidutiniskai 50 % ir 70 %) ir maziau padidéja Sie norbuprenorfino rodikliai. Todél pacientus,
gydomus Suboxone kartu su CYP3A4 inhibitoriais (pvz., proteazés inhibitoriais, tokiais kaip
ritonaviras, nelfinaviras arba indinaviras, arba prieSgrybeliniais azolo dariniais, tokiais kaip
ketokonazolas ar itrakonazolas, makrolidy grupés antibiotikais), reikia atidziai stebéti, jiems gali
prireikti sumazinti vaistinio preparato dozg.

. CYP3A4 induktoriai: CYP3A4 induktorius vartojant kartu su buprenorfinu gali sumazéti
buprenorfino koncentracija plazmoje, dél to opioidinés priklausomybés gydymas buprenorfinu
gali buti nepakankamas. Rekomenduojama, kad buprenorfinu / naloksonu gydomi pacientai,
kuriems tuo pat metu skiriami induktoriai (pvz., fenobarbitalis, karbamazepinas, fenitoinas,
rifampicinas), biity atidziai stebimi. Gali prireikti atitinkamai koreguoti buprenorfino arba
CYP3A4 induktoriaus dozg.

. Remiantis gydymo morfinu patirtimi nustatyta, kad tuo pat metu vartojami
monoaminooksidazés inhibitoriai (MAOI) gali sustiprinti opioidy poveiki.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Duomeny apie buprenorfino / naloksono vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka. Su gyviinais
atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Galima rizika Zzmogui nezinoma.

Néstumo pabaigoje net trumpai vartotas buprenorfinas naujagimiams gali sukelti kvépavimo
slopinimg. Ilgalaikis buprenorfino vartojimas paskutiniy trijy néstumo ménesiy laikotarpiu
naujagimiams gali sukelti abstinencijos sindroma (pvz., padidéjusj tonusa, naujagimiy tremora,
naujagimiy susijaudinima, mioklonijg arba traukulius). Paprastai §is sindromas pasireiskia pragjus nuo
keliy valandy iki keliy dieny po gimimo.

Siekiant apsaugoti naujagimius nuo kvépavimo slopinimo arba abstinencijos sindromo rizikos, dél ilgo
buprenorfino pusinés eliminacijos laiko néStumo pabaigoje reikia apsvarstyti galimybe kelias dienas
stebéti naujagimj.

Be to, gydytojas turi jvertinti buprenorfino / naloksono vartojimg néStumo metu. Buprenorfing /
naloksong néStumo metu galima skirti tik tuomet, jei numatoma nauda vir$ija galima rizikg vaisiui.

~

Zindymas

Nezinoma, ar naloksonas issiskiria j motinos piena. Buprenorfinas ir jo metabolitai iSsiskiria | motinos
pieng. Nustatyta, kad buprenorfinas ziurkéms slopina laktacijg. Todél gydymo Suboxone metu
zindyma reikia nutraukti.

Vaisingumas

Tyrimai su gyvinais parodé sumazéjusj pateliy vaisingumg duodant dideles dozes (sisteminé
ekspozicija > 2,4 karto didesné uz ekspozicija Zmogui vartojant didziausia rekomenduojama 24 mg
buprenorfino dozg, remiantis AUC; Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Buprenorfinas / naloksonas, skiriant pacientams, priklausomiems nuo opioidy, gebéjimg vairuoti ir

valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutinikai. Sis vaistinis preparatas gali sukelti mieguistuma,
galvos svaigima arba sutrikdyti mgstyma, ypa¢ gydymo pradzioje ir koreguojant doze. Tikétina, kad
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vartojant kartu su alkoholiu ar centring nervy sistemg slopinan¢iomis medziagomis §is poveikis bus
stipresnis (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Pacientus reikia jspéti dél vairavimo arba pavojingy mechanizmy valdymo, nes buprenorfinas /
naloksonas gali veikti jy gebé&jimg uzsiimti tokia veikla.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy metu dazniausiai pranestos su gydymu susijusios nepageidaujamos
reakcijos buvo viduriy uzkietéjimas ir simptomai, paprastai susij¢ su vaistinio preparato vartojimo
nutraukimu (t. y., nemiga, galvos skausmas, pykinimas, per didelis prakaitavimas ir skausmas). Kai
kurie traukuliy, vémimo, viduriavimo ir padidéjusiy kepeny funkcijos tyrimo rodikliy atvejai buvo
laikomi sunkiais.

Dazniausiai praneStos su gydymu susijusios nepageidaujamos reakcijos, siejamos su buprenorfino /
naloksono vartojimu po liezuviu arba uz Zando, buvo atitinkamai burnos hipoestezija ir burnos
gleivingés eritema. Kitos su gydymu susijusios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesé daugiau
nei vienas pacientas, buvo viduriy uzkietéjimas, glosalgija ir vémimas.

Nepageidaujamuy reakcijy saraSas lenteléje

Taip pat jtraukiamos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos stebésenos po vaistinio preparato
registracijos metu.

Toliau i§vardytas galimo nepageidaujamo poveikio daznis apibtidinamas taip:
labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), daznis
nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé. Su gydymu susijusios nepageidaujamos reakcijos, nustatytos buprenorfino / naloksono
klinikiniy tyrimy metu bei po vaistinio preparato registracijos

Organy sistemy | Labai daZnas DazZnas NedaZnas Daznis
klasé neZinomas
Infekcijos ir Gripas Slapimo taky
infestacijos Infekcija infekcija
Faringitas Maksties infekcija
Rinitas
Kraujo ir limfinés Anemija
sistemos Leukocitozé
sutrikimai Leukopenija
Limfadenopatija
Trombocitopenija
Imuninés sistemos Padidé¢jes Anafilaksinis
sutrikimai jautrumas Sokas
Metabolizmo ir Sumazéjes apetitas
mitybos sutrikimai Hiperglikemija
Hiperlipidemija
Hipoglikemija

28




Organy sistemuy | Labai daZnas DazZnas NedaZnas Daznis
klasé nezinomas
Psichikos Nemiga Nerimas Nenormaliis sapnai | Haliucinacijos
sutrikimai Depresija Susijaudinimas
Sumazg¢jes libido | Apatija
Nervingumas Depersonalizacija
Sutrikes Priklausomybé nuo
mastymas narkotiky
Euforiné nuotaika
PriesiSkumas
Nervy sistemos Galvos skausmas | Migrena Amnezija Kepeny
sutrikimai Galvos svaigimas | Démesio encefalopatija
Hipertonija sutrikimas Alpimas
Parestezija Hiperkinezija
Mieguistumas Traukuliai
Kalbos sutrikimas
Tremoras
Akiy sutrikimai Ambliopija Konjunktyvitas
ASary liauky Miozé
sutrikimas NeaiSkus regéjimas
Ausy ir labirinty Svaigulys
sutrikimai
Sirdies sutrikimai Krttinés angina
Bradikardija
Miokardo infarktas
Palpitacija
Tachikardija
Kraujagysliy Padidé¢jes Hipotenzija Ortostatiné
sutrikimai kraujospudis hipotenzija
Vazodilatacija
Kvépavimo Kosulys Astma Bronchy
sistemos, kritinés Dusulys spazmas
lgstos ir Ziovulys Kvépavimo
tarpuplaucio slopinimas
sutrikimai
Virskinimo trakto | Viduriy Pilvo skausmas Burnos hipoestezija | Glositas
sutrikimai uzkietéjimas Viduriavimas Glosalgija Stomatitas
Pykinimas Dispepsija Burnos iSopé¢jimas
Dujy Burnos edema
susikaupimas Burnos skausmas
zarnyne Burnos parestezija
Burnos gleivinés | Pakitusi liezuvio
eritema spalva
Vémimas
Kepeny, tulZies Sutrikusi kepeny Hepatitas
puslés ir lataky funkcija Uminis hepatitas
sutrikimai Gelta
Kepeny nekroze
Hepatorenalinis
sindromas
Odos ir poodinio | Hiperhidrozé Niezéjimas Spuogai Angioneuroziné
audinio sutrikimai Isbérimas Plikimas edema
Dilgeliné Eksfoliacinis
dermatitas

Odos sausumas
Odos isaugos
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Organy sistemuy | Labai daZnas DazZnas NedaZnas Daznis
klasé nezinomas
Skeleto, raumeny Nugaros Artritas
ir jungiamojo skausmas
audinio sutrikimai Sanariy skausmas
Raumeny
spazmas
Mialgija
Inksty ir slapimo Patologiniai Albuminurija
taky sutrikimai Slapimo pakitimai | Dizurija
Hematurija
Inksty akmenys
Slapimo
susilaikymas
Lytinés sistemos ir Erekcijos Amenoréja
krities sutrikimai sutrikimas Ejakuliacijos
sutrikimas
Menoragija
Metroragija
Bendrieji Vaisto vartojimo | Astenija Hipotermija Naujagimiy
sutrikimai ir nutraukimo Kritines vaisto vartojimo
vartojimo vietos sindromas skausmas nutraukimo
pazeidimai Saltkrétis sindromas
Kars¢iavimas
Negalavimas
Skausmas
Periferiné edema
Tyrimai Pakite kepeny Padidé¢jes Padidéjes
funkcijos tyrimy | kreatinino kiekis transaminaziy
rodikliai kraujyje aktyvumas
Sumazéjes svoris kraujyje
Suzalojimai, Suzalojimai Silumos smiigis
apsinuodijimai ir Apsinuodijimas
procediiry (intoksikacija)
komplikacijos

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apraSymas

Netinkamo intraveninio vaistinio preparato vartojimo atvejais kai kurios nepageidaujamos reakcijos
priskiriamos netinkamam vaistinio preparato vartojimui, o ne vaistinio preparato poveikiui, jskaitant
vietines reakcijas, kartais septines (abscesas, celiulitas), galimai sunky iminj hepatitg bei kitas

infekcijas, pvz., plauciy uzdegima ir endokardita (zr. 4.4 skyriy).

Pacientams, turintiems didel¢ priklausomybe nuo narkotiky, pradéjus vartoti buprenorfing gali
pasireiksti abstinencijos sindromas, panasus j sukeliama naloksono (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.
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4.9 Perdozavimas

Simptomai

Perdozavus svarbiausias simptomas, reikalaujantis intervencijos, yra dél centrinés nervy sistemos
slopinimo pasireiskiantis kvépavimo slopinimas, nes dél jo gali visiskai sustoti kvépavimas ir istikti
mirtis. Perdozavimo pozymiai gali biiti ir mieguistumas, ambliopija, miozé, hipotenzija, pykinimas,
vémimas ir (arba) kalbos sutrikimai.

Gydymas

Turi biiti taikomos bendros palaikomojo gydymo priemonés, jskaitant atidy paciento kvépavimo ir
Sirdies funkcijos stebéjima. Reikia taikyti simptominj kvépavimo slopinimo gydymag ir standartines
intensyvios terapijos priemones. Turi biiti uztikrintas kvépavimo taky pracinamumas ir pagalbiné arba
kontroliuojama plauciy ventiliacija. Pacientas turi biiti perkeltas j patalpa, kurioje yra visos biitinos
reanimacijos priemonés.

Jei pacientas vemia, pasiriipinkite, kad jis neuzspringty vémalais.

Rekomenduojama vartoti opioidy antagonistg (t. y., naloksong), nepaisant to, kad jo poveikis Salinant
buprenorfino sukeltus kvépavimo taky simptomus yra nedidelis, palyginti su jo poveikiu tikriesiems
opioidy agonistams.

Jeigu vartojamas naloksonas, nustatant gydymo trukme ir paciento stebéjima, reikalingg perdozavimo
poveikiui pasalinti, reikia atsizvelgti j ilga buprenorfino veikimo trukme. Naloksonas gali biti
pasalinamas grei¢iau nei buprenorfinas, todél gali pakartotinai pasireiksti ankséiau nuslopinti
buprenorfino perdozavimo simptomai ir gali reikeéti toliau taikyti infuzijg. Jeigu néra infuzijos
galimybeés, gali tekti skirti pakartoting naloksono doz¢. Vykdomos intraveninés infuzijos greitj reikia
titruoti pagal paciento atsaka.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti nervy sistemg veikiantys vaistai, vaistai nuo priklausomybés
narkotikams, ATC kodas — NO7BC51.

Veikimo mechanizmas

Buprenorfinas yra dalinis opioidy agonistas / antagonistas, kuris jungiasi prie smegeny L ir k (kappa)
opioidiniy receptoriy. Palaikomojo gydymo opioidais metu jo aktyvumas aiskinamas jo létai grjztamu
poveikiu p opioidiniams receptoriams, dél kurio per ilgesnj laikg gali sumazéti priklausomy pacienty
narkotiky poreikis.

Stipriausias opioidy agonisty poveikis pastebétas atlieckant klinikinius farmakologinius tyrimus,
kuriuose dalyvavo nuo opioidy priklausomi asmenys.

Naloksonas yra p opioidiniy receptoriy antagonistas. Vartojamas per burng arba po lieZzuviu jprastomis
dozémis, pacientams su opioidy abstinencijos simptomais naloksonas sukelia silpng farmakologinj
poveikj arba nesukelia jokio poveikio dél jo beveik visisko metabolizavimo pirmojo prasiskverbimo
per kepenis metu. Taciau leidZiant j vena nuo opioidy priklausomiems asmenims, Suboxone sudétyje
esantis naloksonas turi stipry opioidy antagonisty poveikj ir sukelia opioidy abstinencijos simptomus,
taip atpratindamas nuo piktnaudZziavimo vartojant j vena.
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Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Buprenorfino / naloksono veiksmingumo ir saugumo duomenys pirmiausia gauti i$ vieneriy mety
trukmés klinikinio tyrimo, kurj sudaré 4 savaiciy atsitiktiniy iméiy, dvigubai koduotas buprenorfino /
naloksono, buprenorfino ir placebo palyginimasis tyrimas ir po to atliktas 48 savai¢iy buprenorfino /
naloksono saugumo tyrimas. Siame klinikiniame tyrime 326 nuo heroino priklausomi tiriamieji buvo
atsitiktiniy imciy biidu paskirti j 16 mg buprenorfino / naloksono per parg, 16 mg buprenorfino per
parg arba placebo grupe. Tiriamieji, kurie atsitiktiniy im¢iy buidu buvo paskirti j bet kurig i§ gydymo
veikliuoju vaistiniu preparatu grupiy, 1-g dieng pradéjo nuo 8 mg buprenorfino dozés, po to 2-3 dieng
vartojo 16 mg (dvi 8 mg) buprenorfino dozes. 3-ig diena tiriamieji, kuriems atsitiktiniy im¢iy budu
buvo paskirta vartoti buprenorfing / naloksona, vietoj jy pradéjo vartoti derinio tabletg. Tiriamieji
kasdien buvo stebimi klinikoje (nuo pirmadienio iki penktadienio), siekiant jvertinti dozg ir
veiksmingumg. Savaitgaliams buvo pateikiamos vaistiniy preparaty dozés iSsinesti j namus.
Pagrindinis tyrimo tikslas buvo jvertinti atskirai vartojamy buprenorfino ir buprenorfino / naloksono
veiksminguma, palyginti su placebu. Tris kartus per savaite imamy $lapimo méginiy neigiamy ne
tyrimo metu skiriamy opioidy rezultaty procentiné dalis buvo statisti§kai didesné tiek buprenorfino /
naloksono, vs placebo (p < 0,0001), tick buprenorfino vs placebo (p < 0,0001) grupése.

Atliekant dvigubai koduota, dvigubai maskuota, lygiagreciy grupiy tyrima, kuriame buprenorfino
etanolio tirpalas buvo lyginamas su tikrojo agonisto veikliuoju kontroliniu preparatu,

162 tiriamiesiems atsitiktiniy im¢iy biidu buvo paskirta vartoti 8 mg per parg buprenorfino etanolio
poliezuvinio tirpalo (dozg, kuri mazdaug atitinka buprenorfino / naloksono 12 mg paros doz¢) arba dvi
santykinai mazas veikliojo kontrolinio preparato dozes, viena i$ kuriy buvo pakankamai maza, kad
bty placebo atitikmuo, nuo 3 iki 10 dienos indukcinés fazés metu, 16 savaiciy palaikomosios fazés ir
7 savaiciy detoksikacijos fazés metu. Buprenorfino dozé buvo palaipsniui padidinta iki palaikomosios
dozés 3-ia diena; veikliojo kontrolinio preparato dozés buvo titruojamos labiau laipsniskai. Remiantis
gydymo rezimo laikymusi ir tris kartus per savait¢ imamy §lapimo méginiy neigiamy ne tyrimo metu
skiriamy opioidy rezultaty procentine dalimi, buprenorfinas buvo veiksmingesnis uz mazg kontrolinio
vaistinio preparato dozg, iSlaikant nuo heroino priklausomy asmeny gydymo rezimo laikymasi ir
sumazinant jy opioidy vartojimg gydymo metu. 8 mg paros dozémis vartojamo buprenorfino
veiksmingumas buvo panasus j vidutinio stiprumo veikliojo kontrolinio preparato dozg, bet jy
lygiavertisSkumas nebuvo nustatytas.

Daugiacentrio, atsitiktiniy im¢iy, kontroliuojamojo tyrimo (AIKT) metu 92 pacientai vartojo
Suboxone plévele arba Suboxone poliezuvines tabletes po 7 dieny trukmés jvadinio gydymo Suboxone
poliezuvinémis tabletémis laikotarpio. Vidutiniskai po 4 minuciy pastebimai iStirpo poliezuvinés
tabletés ir vidutiniskai po 3 minuciy itirpo poliezuviné plévele. Tiriant po liezuviu vartojamy pléveliy
pasalinima, nustatyta, kad uzdéjus vieng plévele, po 30 sekundziy né vienas tyrimo dalyvis negaléjo
pasalinti nei dalies, nei visos plévelés. Taciau po liezuviu jsidéjus 2 arba daugiau pléveliy, buvo labiau
tikétina, kad dalyviai po 30 sekundziy sugebés pasalinti dalj plévelés arba ja visg. Vienu metu galima
vartoti ne daugiau kaip dvi pléveles (zr. 4.2 skyriy).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Buprenorfinas

Absorbcija

Pavartojus buprenorfing per burng, plonosiose zarnose ir kepenyse pirminio metabolizmo metu jvyksta
buprenorfino N-dealkilinimas ir konjugacija su gliukurono rtigstimi. Todél Sio vaistinio preparato
vartojimas per burng néra tinkamas.

Didinant po liezuviu vartojamo buprenorfino / naloksono doze, buprenorfino koncentracija plazmoje

didéjo. Buprenorfino koncentracijos plazmoje kintamumas tarp pacienty buvo labai didelis, taciau
atskiry tiriamyjy rodikliai kito mazai.
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2 lentelé. Buprenorfino ir naloksono farmakokinetikos parametrai (vidurkis + SN) po Suboxone
plévelés vartojimo po lieZuviu

FK parametras Suboxone plévelés dozé (mg)

2 mg/0,5 mg | 4 mg/1 mg* | 8 mg/2 mg | 12 mg/3 mg
Buprenorfinas
Cnax (ng/ml) 0,947 + 0,374 1,40 + 0,687 3,37+1,80 4,55 + 2,50
;‘:‘k"s(l)l) mediana, (min.- 1,53 (0,75-4,0) | 1,50(0,5;3,0) | 1,25(0,75-4,0) | 1,50 (0,5; 3,0)
AUCins(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+ 981 34,66 + 9,16
Norbuprenorfinas
Cnax (ng/ml) 0,312 + 0,140 0,617 0,311 1,40 + 1,08 2,37+ 1,87
;rgis(})‘) mediana, (min.- 1,38 (0,5-8,0) 1,25 (0,5;48,0) | 1,25 (0,75-12,0) | 1,25 (0,75; 8,0)
AUCins(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
Naloksonas
Cnax (ng/ml) 0,054 + 0,023 0,0698 +0,0378 | 0,193 0,091 0,238 + 0,144
;rgis(})‘) mediana, (min.- 0,75 (0,5-2,0) 0,75 (0,5; 1,5) | 0,75 (0,5-1,25) | 0,75 (0,50; 1,25)
AUCint (ng.h/ml) 0,137 £ 0,043 0,204 + 0,108 0,481 + 0,201 0,653 + 0,309
taz (h) 5,00 +5,52 3,91 +3.37 6,25 + 3,14 11,91 + 13,80

*Néra duomeny apie 4 mg/1 mg stiprumo plévelg; savo sudétimi ji yra proporcinga 2 mg/0,5 mg
stiprumo plévelei ir yra tokio paties dydzio kaip 2 x 2 mg/0,5 mg stiprumo plévelé.

3 lentelé. Suboxone plévelés, vartojamos po lieZuviu arba uzZ Zando, farmakokinetikos parametry
poky¢iai, palyginti su Suboxone polieZuvine tablete

Dozavimas FK Buprenorfino koncentracijos FK Naloksono koncentracijos
parametras | padidéjimas parametras | padidéjimas

Poliezuvi | Zandin¢ | Zandiné Poliezuvi | Zandin¢ | Zandiné
né plévelg, plévelg, né plévele, plévelé,
plévele, palyginti | palyginti plévele, palyginti | palyginti
palyginti | su su palyginti | su su
su poliezuvi | poliezuvi su poliezuvi | poliezuvin
polieZzuvi | ne tablete | ne poliezuvi | ne tablete | e plévele
ne tablete pléevele ne tablete

1x2mg/0,5 | Ciax 22 % 25% - Crmax - - -

mg AUCO-paSk. - 19% - AUCO-paSk. - - -

2x2mgl0,5 | Chax - 21 % 21 % Crmax - 17 % 21 %

mg AUCopask. | — 23 % 16 % AUCopask. | — 22 % 24 %

1 x 8 mg/2 Crmax 28 % 34 % - Crmax 41 % 54 % -

mg AUCopask. | 20 % 25 % - AUCopask. | 30 % 43 % -

1x12mg/3 | Cax 37% 47 % - Cinax 57 % 72 % 9%

mg AUCopask. | 21 % 29 % - AUCqopask. | 45% 57 % -

1 x 8 mg/2 Crmax - 27% 13% Cinax 17 % 38% 19 %

mg ir AUCopask. | — 23 % - AUCopask. | — 30 % 19 %

2 x 2mg/0,5

mg
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1 pastaba. ,,— rodo, kad néra pokycio, kai Cmax it AUCo-paskutine Verciy geometriniy vidurkiy santykiy
90 % pasikliautinieji intervalai yra nuo 80 % iki 125 % ribose.

2 pastaba. Duomeny apie 4 mg/1 mg stiprumo plévele néra; savo sudétimi ji yra proporcinga

2 mg/0,5 mg stiprumo plévelei ir yra tokio paties dydzio kaip 2 x 2 mg/0,5 mg stiprumo plévelé.

Pasiskirstymas
Po absorbcijos seka greito buprenorfino pasiskirstymo fazé (pasiskirstymo pusinés eliminacijos laikas
yra nuo 2 iki 5 valandy).

Buprenorfinas yra labai lipofiliskas, todél greitai prasiskverbia pro kraujo ir smegeny barjera.
Mazdaug 96 % buprenorfino jungiasi su baltymais, pirmiausia su alfa ir beta globulinu.

Biotransformacija

Buprenorfinas daugiausia metabolizuojamas kepeny mikrosominiam CYP3A4 vykdant
N-dealkilinimg. Pirminé molekulé ir pagrindinis dealkilintas metabolitas norbuprenorfinas toliau
gliukuronidinami. Norbuprenorfinas prisijungia prie opioidy receptoriy in vitro, taéiau nezinoma, ar
norbuprenorfinas prisideda prie bendro buprenorfino / naloksono poveikio.

Eliminacija

Buprenorfino pasisalinimas yra bieksponentinis arba trieksponentinis, vidutinis galutinis pusinés
eliminacijos i§ plazmos laikas nurodytas 2 lenteléje.

Buprenorfinas paSalinamas su iSmatomis (~70 %), su tulzimi iSsiskiriant konjuguotiems su gliukurono
rigstimi metabolitams, likusi dalis (~ 30 %) iSsiskiria su Slapimu.

Tiesinis / netiesinis pobiidis
Buprenorfino Cmax ir AUC tiesiskai didéjo didinant doze (nuo 4 iki 16 mg), nors didéjimas nebuvo
tiesiogiai proporcingas dozei.

Naloksonas

Absorbcija

Didziausia vidutiné naloksono koncentracija plazmoje buvo per maza, kad biity galima jvertinti
proporcingumg dozei; septyniems i§ asStuoniy tiriamyjy, kuriems naloksono koncentracija plazmoje
virsijo kiekybinio nustatymo ribg (0,05 ng/ml), praéjus 2 valandoms po dozés vartojimo naloksono
neaptikta.

Nenustatyta, kad naloksonas veikty buprenorfino farmakokinetika, todél tick buprenorfino
poliezuvinés tabletés, tiek buprenorfino / naloksono poliezuviné plévelé salygoja panasig buprenorfino
koncentracijg plazmoje.

Pasiskirstymas
Mazdaug 45 % naloksono jungiasi su baltymais, pirmiausia su albuminais.

Biotransformacija

Naloksonas metabolizuojamas kepenyse, pirmiausiai vykstant konjugacijai su gliukuronidais, ir
i$siskiria su §lapimu.

Naloksonas tiesiogiai gliukuronidinamas j naloksono 3-gliukuronida, taip pat jj veikia
N-dealkilinamas ir 6-okso grupés redukcija.

Eliminacija
Naloksonas i$siskiria su §lapimu, vidutinis pusinés eliminacijos i§ plazmos laikas yra nuo 2 iki

12 valandy.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Duomeny apie farmakokinetika senyviems pacientams néra.
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Sutrikusi inksty funkcija

Eliminacija per inkstus turi santykinai maza poveikj (~30 %) bendram buprenorfino /naloksono
klirensui. Vaistinio preparato dozés atsizvelgiant j inksty funkcijg koreguoti nereikia, taciau
rekomenduojama atsargiai skirti tiriamiesiems, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (Zr.
4.3 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Kepeny funkcijos sutrikimo poveikis buprenorfino farmakokinetikai buvo vertinamas poregistracinio
tyrimo metu. 4 lenteléje apibendrinami klinikinio tyrimo, kuriame nustatyta buprenorfino ir naloksono
ekspozicija po buprenorfino / naloksono 2,0 mg/0,5 mg polieZzuvinés tabletés vartojimo sveikiems
tirlamiesiems ir tiriamiesiems su jvairiy laipsniy kepeny funkcijos sutrikimu, rezultatai.

4 lentelé. Kepeny funkcijos sutrikimo poveikis buprenorfino ir naloksono farmakokinetikos
parametrams, pavartojus Suboxone (pokytis, palyginti su sveikais tiriamaisiais)

Vidutinio sunkumo
Lengvas kepenu .. Sunkus kepeny
. o kepeny funkcijos .. o
funkcijos sutrikimas s funkcijos sutrikimas
FK . sutrikimas .
arametras (A Kklasés pagal (B klasés pagal (C Kklasés pagal
P Child-Pugh) : pag Child-Pugh)
(n=9) Child-Pugh) (n=8)
(n=38
Buprenorfinas
Crnax Padidéjo 1,2 Karto Padidéjo 1,1 karto Padidéjo 1,7 karto
AUCpast. PanaSi j kontrolinés Padidéjo 1,6 karto Padidéjo 2,8 karto
grupés
Naloksonas
Conax Panasi  kontrolinés Padidéjo 2,7 karto Padidéjo 11,3 karto
grupés
AUCpask. Padidéjo 0,2 karto Padidéjo 3,2 karto Padidéjo 14,0 karto

Apskritai buprenorfino ekspozicija plazmoje pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas, padidéjo apie 3 kartus, o naloksono ekspozicija plazmoje esant sunkiam kepeny funkcijos
sutrikimui — 14 karty.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Tyrimy su gyviinais metu tirtas buprenorfino ir naloksono derinio iminis toksinis ir toksinis kartotiniy
doziy (ziurkéms iki 90 dieny) poveikis. Padidéjusio sinergistinio toksinio poveikio nepastebéta.
Nustatant nepageidaujama poveik]j, buvo remtasi zinomu opioidy agonisty ir (arba) antagonisty
farmakologiniu poveikiu.

Buprenorfino hidrochlorido ir naloksono hidrochlorido (4:1) derinys nesukélé mutacijy atlickant
bakterijy mutacijy tyrimg (Ames tyrimg) ir nesukélé klastogeninio poveikio atliekant in vitro
citogenetinj tyrimg su Zzmogaus limfocitais arba intraveninj mikrobranduoliy tyrimg su ziurkémis.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai, Ziurkéms sugirdant buprenorfing: naloksona (santykiu 1:1),
parodé, kad ziurkiy embrionai ztidavo nuo bet kokios motinai toksiSkos dozés. MaZiausia tirta dozé
atitiko buprenorfino 1 x ekspozicijos kartotinius ir naloksono 5 x kartotinius, skiriant didziausia
teraping zmogui doze, apskai¢iuota pagal mg/m? Duodant vaikingoms pateléms toksiskas dozes,
toksinio poveikio triusiy vystymuisi nepastebéta. Taip pat nepastebéta teratogeninio poveikio
ziurkéms arba triuSiams. Perinataliniy ir postnataliniy tyrimy su buprenorfinu / naloksonu neatlikta,
taciau ziurkiy pateléms gestacijos ir Zindymo laikotarpiu per burng duodant dideles buprenorfino
dozes, pasunkéjo jaunikliy atsivedimas (galbiit dél raminamojo buprenorfino poveikio), buvo didelis
atsivesty ziurkiy jaunikliy mir§tamumas ir nezymus kai kuriy neurologiniy funkcijy vystymosi
sulétéjimas (vertinant pavirSiaus atsitiesimo refleksg ir reagavima j iSgasdinima).
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Buprenorfing / nalaksong duodant su édalu Ziurkéms 500 ppm arba didesnémis dozémis, sumazéjo
vaisingumas, kurj rodé sumazéjes pateliy apvaisinimo daznis. 100 ppm dozé édale (apskaiciuota
buprenorfino ekspozicija mazdaug 2,4 karto didesné nei zmogui skiriant 24 mg buprenorfino /
naloksono pagal AUC; naloksono koncentracija plazmoje buvo mazesné uz aptikimo riba ziurkéms)
neturéjo nepageidaujamo poveikio pateliy vaisingumui.

Atliktas buprenorfino / naloksono kancerogeniskumo tyrimas su ziurkémis, duodant 7 mg/kg per para,
30 mg/kg per para ir 120 mg/kg per para, apskaiciuotos ekspozicijos kartotiniai buvo 3-75 kartus
didesni, remiantis zmogaus po liezuviu vartojama 16 mg paros doze, apskaidiuota pagal mg/m?.
Visose doziy grupése statistiSkai reikSmingai padaugéjo gerybinés séklidziy intersticiniy (Leydigo)
lasteliy adenomos atvejy.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Makrogolis

Skystasis maltitolis

Naturali zaliyjy citriny kvapioji medziaga

Hipromeliozé

Citriny ragstis

Acesulfamo kalio druska

Natrio citratas

Saulélydzio geltonasis (E110)

Spausdinimo rasalas
Propilenglikolis (E 1520)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebitini

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Plévelés supakuotos j atskirus vaiky sunkiai atidaromus paketélius, susidedancius i$ keturiy sudétiniy
polietileno tereftalato (PET), mazo tankio polietileno (LDPE), aliuminio folijos ir mazo tankio
polietileno (LDPE) sluoksniy, kurie krastuose uzsandarinti karsciu.

Pakuociy dydziai: 7 x 1, 14 x 1 ar 28 x 1 poliezuvinés plévelés.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Suboxone 2 mg/0,5 mg poliezuviné plévelé
EU/1/06/359/007 7 X 1 poliezuvinés plévelés
EU/1/06/359/008 14 X 1 poliezuviniy pléveliy
EU/1/06/359/009 28 x 1 poliezuvinés plévelés

Suboxone 4 mg/1 mg poliezuviné plévelé
EU/1/06/359/010 7 x 1 poliezuvinés plévelés
EU/1/06/359/011 14 x 1 poliezuviniy pléveliy
EU/1/06/359/012 28 X 1 poliezuvinés plévelés

Suboxone 8 mg/2 mg polieZzuviné plévelé
EU/1/06/359/013 7 x 1 poliezuvinés plévelés
EU/1/06/359/014 14 X 1 poliezuviniy pléveliy
EU/1/06/359/015 28 x 1 poliezuvinés plévelés

Suboxone 12 mg/3 mg poliezuviné plévelé
EU/1/06/359/016 7 x 1 poliezuvinés plévelés
EU/1/06/359/017 14 x 1 poliezuviniy pléveliy
EU/1/06/359/018 28 x 1 poliezuvinés plévelés

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2006 m. rugséjo 26 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. rugséjo 16 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/

37



I1 PRIEDAS

GAMINTOJAS (-AlI), ATSAKINGAS (-I) UZ
SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR
APRIBOJIMALI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI

SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

Airija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas, jsigyjamas pagal specialy recepta (zr. I priedo
[preparato charakteristiky santraukos] 4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

. kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PAKUOTES PO 7 ir 28 TABLETES 2 mg STIPRUMO

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Suboxone 2 mg/0,5 mg poliezuvinés tabletés
buprenorfinas / naloksonas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje poliezuvingje tabletéje yra 2 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu) ir 0,5 mg
naloksono (hidrochlorido dihidrato pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 poliezuvinés tabletés
28 poliezuvings tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti po liezuviu

Negalima nuryti.

Laikyti tablete po liezuviu, kol iStirps.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44
Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/359/001 2 mg 7 poliezuvinés tabletés
EU/1/06/359/002 2 mg 28 poliezuvinés tabletés

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Suboxone 2 mg/0,5 mg polieZzuvinés tabletés

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

PAKUOTES PO 7 ir 28 TABLETES 2 mg STIPRUMO

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Suboxone 2 mg/0,5 mg poliezuvinés tabletés
buprenorfinas / naloksonas

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Indivior Europe Limited

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

44



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PAKUOTES PO 7 ir 28 TABLETES 8 mg STIPRUMO

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Suboxone 8 mg/2 mg polieZzuvinés tabletés
buprenorfinas / naloksonas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje poliezuvingje tabletéje yra 8 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu) ir 2 mg naloksono
(hidrochlorido dihidrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 poliezuvinés tabletés
28 poliezuvinés tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti po liezuviu

Negalima nuryti.

Laikyti tablete po liezuviu, kol iStirps.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44
Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/359/003 8 mg 7 poliezuvinés tabletés
EU/1/06/359/004 8 mg 28 poliezuvinés tabletes

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Suboxone 8 mg/2 mg poliezuvinés tabletés

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

PAKUOTES PO 7 ir 28 TABLETES 8 mg STIPRUMO

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Suboxone 8 mg/2 mg polieZzuvinés tabletés
buprenorfinas / naloksonas

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Indivior Europe Limited

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PAKUOTES PO 7 ir 28 TABLETES 16 mg STIPRUMO

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Suboxone 16 mg/4 mg poliezuvinés tabletés
buprenorfinas / naloksonas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje poliezuvingje tabletéje yra 16 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu) ir 4 mg
naloksono (hidrochlorido dihidrato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 poliezuvinés tabletés
28 poliezuvinés tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti po liezuviu

Negalima nuryti.

Laikyti tablete po liezuviu, kol istirps.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44
Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/359/005 16 mg 7 poliezuvinés tabletés
EU/1/06/359/006 16 mg 28 poliezuvinés tabletés

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Suboxone 16 mg/4 mg poliezuvinés tabletés

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

PAKUOTES PO 7 ir 28 TABLETES 16 mg STIPRUMO

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Suboxone 16 mg/4 mg poliezuvinés tabletés
buprenorfinas / naloksonas

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Indivior Europe Limited

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Suboxone 2 mg/0,5 mg poliezuviné plévelé
buprenorfinas / naloksonas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje poliezuvinéje pléveléje yra 2 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu) ir 0,5 mg
naloksono (hidrochlorido dihidrato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sio vaisto sudétyje yra skystojo maltitolio ir saulélydzio geltonojo (E110)
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Poliezuviné plévelé

7 x 1 poliezuvinés plévelés
14 x 1 poliezuviniy pléveliy
28 x 1 poliezuvinés plévelés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Skirta tik vartoti po liezuviu ir (arba) vartoti uz zando.
Negalima nuryti ar kramtyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44
Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/359/007 (7 x 1 plevelés)
EU/1/06/359/008 (14 x 1 pléveliy)
EU/1/06/359/009 (28 x 1 plévelés)

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Suboxone 2 mg/0,5 mg poliezuviné plévelé

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Suboxone 2 mg/0,5 mg poliezuviné plévelé
buprenorphinum / naloxonum
buprenorfinas / naloksonas

2. VARTOJIMO METODAS

Vartoti po liezuviu ir (arba) vartoti uz zando

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

1 poliezuving plévelé

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Suboxone 4 mg/1 mg polieZzuviné plévelé
buprenorfinas / naloksonas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje poliezuvingje pléveléje yra 4 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu) ir 1 mg naloksono
(hidrochlorido dihidrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sio vaisto sudétyje yra skystojo maltitolio ir saulélydzio geltonojo (E 110)
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Poliezuviné plévelé

7 % 1 poliezuvinés plévelés
14 x 1 poliezuviniy pléveliy
28 x 1 poliezuvinés plévelés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Skirta tik vartoti po liezuviu ir (arba) vartoti uz zando.
Negalima nuryti ar kramtyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesné¢je kaip 25 °C temperatiiroje

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44
Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/359/010 (7 x 1 plevelés)
EU/1/06/359/011 (14 x 1 pléveliy)
EU/1/06/359/012 (28 x 1 plévelés)

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Suboxone 4 mg/1 mg poliezuviné plévelé

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Suboxone 4 mg/1 mg polieZzuviné plévelé
buprenorphinum / naloxonum
buprenorfinas / naloksonas

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

Vartoti po liezuviu ir (arba) vartoti uz zando

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 poliezuviné plévelé

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Suboxone 8 mg/2 mg polieZzuviné plévelé
buprenorfinas / naloksonas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje poliezuvingje pléveléje yra 8 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu) ir 2 mg naloksono
(hidrochlorido dihidrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sio vaisto sudétyje yra skystojo maltitolio ir saulélydzio geltonojo (E 110).
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Poliezuviné plévelé

7 % 1 poliezuvinés plévelés
14 x 1 poliezuviniy pléveliy
28 x 1 poliezuvinés plévelés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Skirta tik vartoti po liezuviu ir (arba) vartoti uz Zando.
Negalima nuryti ar kramtyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44
Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/359/013 (7 x 1 plevelés)
EU/1/06/359/014 (14 x 1 pléveliy)
EU/1/06/359/015 (28 x 1 plévelés)

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Suboxone 8 mg/2 mg polieZuviné plévelé

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Suboxone 8 mg/2 mg polieZzuviné plévelé
buprenorphinum / naloxonum
buprenorfinas / naloksonas

| 2. VARTOJIMO METODAS

Vartoti po liezuviu ir (arba) vartoti uz zando

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 poliezuving plévelé

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Suboxone 12 mg/3 mg poliezuviné plévelé
buprenorfinas / naloksonas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje poliezuvingje pléveléje yra 12 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu) ir 3 mg
naloksono (hidrochlorido dihidrato pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sio vaisto sudétyje yra skystojo maltitolio ir saulélydzio geltonojo (E 110).
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Poliezuviné plévelé

7 % 1 poliezuvinés plévelés
14 x 1 poliezuviniy pléveliy
28 x 1 poliezuvinés plévelés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Skirta tik vartoti po lieZzuviu ir (arba) vartoti uz Zando.
Negalima nuryti ar kramtyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperattiroje

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44
Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/359/016 (7 x 1 plevelés)
EU/1/06/359/017 (14 x 1 pléveliy)
EU/1/06/359/018 (28 x 1 plévelés)

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Suboxone 12 mg/3 mg poliezuviné plévelé

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Suboxone 12 mg/3 mg poliezuviné plévelé
buprenorphinum / naloxonum
buprenorfinas / naloksonas

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

Vartoti po liezuviu ir (arba) vartoti uz zando

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 poliezuviné plévelé

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Suboxone 2 mg/0,5 mg polieZuvinés tabletés
Suboxone 8 mg/2 mg polieZuvinés tabletés
Suboxone 16 mg/4 mg polieZuvinés tabletés
buprenorfinas / naloksonas

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

J Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

J Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j

gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Suboxone ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Suboxone
Kaip vartoti Suboxone

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Suboxone

Pakuotées turinys ir kita informacija

ANl o

1. Kas yra Suboxone ir kam jis vartojamas

Suboxone skirtas gydyti narkomanams, priklausomiems nuo opioidy (narkotiky), pvz., heroino ar
morfino, kurie sutiko gydytis nuo priklausomybés. Suboxone skirtas suaugusiesiems ir vyresniems
kaip 15 mety paaugliams, kuriems kartu taikomos medicininés, socialinés ir psichologinés priemonés.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Suboxone

Suboxone vartoti draudziama

. jeigu yra alergija buprenorfinui, nalaksonui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos iSvardytos 6 skyriuje);

. jeigu yra sunkiy kvépavimo sutrikimuy;

. jeigu yra sunkiy kepeny funkcijos sutrikimy;

. jeigu yra alkoholiné intoksikacija arba dél alkoholio vartojimo atsirado drebulys, prakaitavimas,
nerimas, sumisimas ar haliucinacijos;

. jeigu vartojate naltreksong arba nalmefena priklausomybei nuo alkoholio ar opioidy gydyti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Suboxone, jeigu:

. sergate astma arba Jums yra kity kvépavimo sutrikimy;

. Jums yra kepeny funkcijos sutrikimy, pvz., hepatitas;

. Jums yra sumazéjes kraujospudis;

. neseniai patyréte galvos traumga arba sirgote smegeny liga;

. Jums yra sutrikusi §lapinimosi funkcija (ypac susijusi su prostatos padidéjimu vyrams);
. sergate bet kokia inksty liga;

. Jums yra skydliaukés sutrikimy;

. Jums yra antinks¢iy zievés sutrikimas (pvz., sergate Adisono liga);
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. Jums nustatyta depresija arba kitos ligos, kurios gydomos antidepresantais. Siuos vaistus
vartojant kartu su Suboxone, gali pasireiksti serotonino sindromas — biiklé, kuri gali kelti
grésme gyvybei (Zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Suboxone®).

Biutina Zinoti:

. netyc¢ia prarijus vaisto arba jtarus prarijima, biitina nedelsiant kreiptis j skubiosios medicinos
pagalbos skyriy.
. Papildoma stebésena

Jeigu Jums yra daugiau nei 65 metai, gydytojas gali Jus stebéti atidziau.

. Netinkamas vartojimas ir piktnaudziavimas
Siuo vaistu gali susidométi zmonés, piktnaudziaujantys receptiniais vaistais, todél jj reikia
laikyti saugioje vietoje, kad jo nepavogty (zr. 5 skyriy). Kitiems Zmonéms $io vaisto duoti
negalima. Jis gali jiems sukelti mirtj arba kitaip pakenkti.

. Kvépavimo sutrikimai
Kai kurie zmonés miré dél kvépavimo nepakankamumo (negebéjimo kvépuoti), nes
piktnaudziavo buprenorfinu arba vartojo jj kartu su kitomis centring nervy sistemag
slopinan¢iomis medziagomis, pvz., alkoholiu, benzodiazepinais (raminamaisiais) arba kitais
opioidais.

Sis vaistas gali sukelti sunky, galimai mirting, kvépavimo slopinimg (sumazéjusj gebéjima
kvépuoti) vaikams arba priklausomybés neturintiems Zzmonéms, nety¢ia ar tycia jo
pavartojusiems.

. Su miegu susije kvépavimo sutrikimai
Suboxone gali sukelti su miegu susijusius kvépavimo sutrikimus, tokius kaip miego apnéja
(kvépavimo pauzés miego metu), ir su miegu susijusig hipoksemija (mazas deguonies kiekis
kraujyje). Simptomai gali buti kvépavimo pauzés miego metu, prabudimas naktj dél dusulio,
miego palaikymo sunkumai ar per didelis mieguistumas dienos metu. Jei Jis ar kitas asmuo
pastebite Siuos simptomus, kreipkités j gydytoja. Gydytojas gali nuspresti sumazinti doze.

. Priklausomybé
Sis vaistas gali sukelti priklausomybe.

. Vartojimo nutraukimo simptomai
Sis vaistas gali sukelti opioidy abstinencijos simptomus, jei pavartosite jj per greitai po opioidy
vartojimo. Palaukite maziausiai 6 val. po trumpalaikio veikimo opioido (pvz., morfino, heroino)
arba maziausiai 24 val. po ilgalaikio veikimo opioido, pvz., metadono, pavartojimo.

Sis vaistas taip pat gali sukelti abstinencijos simptomus, jei staiga nustosite jj vartoti. Apie
gydymo nutraukimg Zr. 3 skyriuje.

. Kepenuy pazZeidimas
Buvo pranesta apie kepeny pazeidimus pavartojus Suboxone, ypac kai vaistas buvo vartojamas
netinkamai. Taip gali nutikti ir dél virusiniy infekcijy (pvz., létinio hepatito C), piktnaudziavimo
alkoholiu, anoreksijos arba vartojant kitus vaistus, galinCius pazeisti kepenis (Zr. 4 skyriy).
Siekdamas stebéti Jiisu kepeny biikle, gydytojas gali nurodyti reguliariai atlikti kraujo
tyrimus. Prie§ pradédami vartoti Suboxone, pasakykite gydytojui, jeigu Jums yra kepeny
funkcijos sutrikimy.

. Kraujospudis

Vartojant §j vaistg gali staiga sumazéti kraujospiidis, todél greitai atsistoj¢ i§ seédimos arba
gulimos padéties galite pajusti galvos svaigima.

65



. Nesusijusiy ligy diagnozavimas

Sis vaistas gali maskuoti skausmo simptomus, kurie galéty padéti diagnozuoti kai kurias ligas.
Turite pasakyti gydytojui, kad vartojate §j vaista.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite $io vaisto jaunesniems kaip 15 mety vaikams. Jei esate nuo 15 iki 18 mety, gydytojas
gydymo metu gali atidziau Jus stebéti, nes duomeny apie §ig amziaus grupg nepakanka.

Kiti vaistai ir Suboxone
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Kai kurie vaistai gali sustiprinti Salutinj Suboxone poveikj, kuris gali btiti sunkus. Vartodami
Suboxone, nevartokite jokiy kity vaisty nepasitare su gydytoju, ypac:

. Benzodiazepiny (vartojamy nerimo ir miego sutrikimams gydyti), tokiy kaip diazepamas,
temazepamas arba alprazolamas. Kartu vartojant Suboxone ir raminamuosius vaistus, tokius
kaip benzodiazepinai ar panasiis vaistai, padidéja mieguistumo, pasunkéjusio kvépavimo
(kvépavimo slopinimo), komos rizika ir gali kilti pavojus gyvybei. Dél Sios priezasties
vartojima kartu reikia apsvarstyti tik tada, kai néra kity gydymo varianty. Tac¢iau jei gydytojas
skiria Suboxone kartu su raminamaisiais vaistais, gydytojas turi apriboti kartu vartojamo vaisto
doze ir gydymo trukme. Pasakykite gydytojui apie visus raminamuosius vaistus, kuriuos
vartojate, ir atidziai laikykités gydytojo doziy rekomendacijy. Gali biiti naudinga informuoti
draugus ar giminai¢ius, kad jie zinoty apie pirmiau i§vardytus poZymius ir simptomus. Pajutg
tokius simptomus, kreipkités j gydytoja.

. Kity vaisty, kurie gali sukelti mieguistumg ir kurie vartojami tokiems sutrikimams kaip
nerimas, nemiga, traukuliai / priepuoliai, skausmas, gydyti. Sie vaistai gali mazinti budruma,
todél gali bti sunku vairuoti ir valdyti kitus mechanizmus. Taip pat jie gali slopinti centring
nervy sistema, $is poveikis yra labai sunkus. Tokiy vaisty pavyzdziai pateikti toliau:

- kiti vaistai, kuriy sudétyje yra opioidy, tokie kaip metadonas, tam tikri skausma
malSinantys ir kosulj slopinantys vaistai;

- antidepresantai (vartojami depresijai gydyti), tokie kaip izokarboksazidas, fenelzinas,
selegilinas, tranilciprominas ir valproatas, gali sustiprinti Sio vaisto poveikj;

- raminamieji H1 receptoriy blokatoriai (vartojami alerginéms reakcijoms gydyti), tokie
kaip difenhidraminas ir chlorfenaminas;

- barbitiiratai (vartojami miegui pagerinti ar nuraminimui), tokie kaip fenobarbitalis,
sekobarbitalis;

- trankviliantai (vartojami miegui pagerinti ar nuraminimui), tokie kaip chloralio hidratas;

. Antidepresanty, kaip antai moklobemido, tranilcipromino, citalopramo, escitalopramo,
fluoksetino, fluvoksamino, paroksetino, sertralino, duloksetino, venlafaksino, amitriptilino,
doksepino arba trimipramino. Sie vaistai gali saveikauti su Suboxone ir Jums gali pasireiksti
tokie simptomai, kaip nevalingas, ritmiskas raumeny, jskaitant raumenis, kurie kontroliuoja akiy
judesius, susitraukingjimas, sujaudinimas, haliucinacijos, koma, gausus prakaitavimas,
tremoras, pernelyg sustipréje refleksai, padidéjes raumeny tonusas, vir§ 38 °C pakilusi kiino
temperatira. Pajutus tokius simptomus, reikia kreiptis j gydytoja.

. klonidinas (vartojamas padidéjusiam kraujospiidziui gydyti) gali pailginti $io vaisto poveikj;

. antiretrovirusiniai vaistai (vartojami ZIV ligai gydyti), tokie kaip ritonaviras, nelfinaviras,
indinaviras, gali sustiprinti $io vaisto poveikj;

. kai kurie prieSgrybeliniai vaistai (vartojami grybelinéms infekcijoms gydyti), tokie kaip
ketokonazolas, itrakonazolas, tam tikri antibiotikai, gali pailginti Sio vaisto poveikj;

. kai kurie vaistai gali sumazinti Suboxone poveikj. Tarp jy yra vaistai, vartojami epilepsijos

gydymui (tokie kaip karbamazepinas ir fenitoinas), taip pat vaistai, vartojami tuberkuliozés
gydymui (rifampicinas);
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. naltreksonas ir nalmefenas (vaistai, vartojami priklausomybéms gydyti) gali neutralizuoti
Suboxone gydomajj poveikj. Siy vaisty negalima vartoti kartu su Suboxone, nes galite patirti
iminj ilgalaikés ir stiprios abstinencijos priepuolj.

Suboxone vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

Vartodami $§j vaistg nevartokite alkoholio. Alkoholis, vartojamas kartu su Suboxone, gali padidinti
mieguistuma ir kvépavimo nepakankamumo rizikg. Negalima nieko nuryti, valgyti arba gerti, kol
tableté néra visai istirpusi.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju. Suboxone vartojimo nés¢ioms moterims rizika nezinoma.
Gydytojas nuspres, ar reikia testi Jisy gydyma kitu vaistu.

Vartojami néStumo metu, ypac vélyvuoju jo laikotarpiu, tokie vaistai kaip Suboxone naujagimiui gali
sukelti abstinencijos simptomus, jskaitant kvépavimo sutrikimus. Jie gali pasireiksti kelias dienas po
gimimo.

Vartodama §j vaista nezindykite kiidikio, nes buprenorfinas patenka j motinos piena.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Negalima vairuoti, vaziuoti dviraciu arba naudoti jrankiy, valdyti mechanizmy ar uzsiimti kita
pavojinga veikla, kol neZinote, kaip Jus veikia Sis vaistas. Suboxone gali sukelti mieguistuma,
galvos svaigimg arba sutrikdyti Jisy mastyma. Tai dazniau gali pasireiksti pirmosiomis gydymo
savaitémis, kai koreguojama Jiisy doz¢, bet taip pat gali pasireiksti, jei kartu su Suboxone vartojate
alkoholj ar kitus raminamuosius vaistus.

Suboxone sudétyje yra laktozés ir natrio.

Sio vaisto sudétyje yra laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités j ji prie$ pradédami vartoti $j vaista.

Sio vaisto dozavimo vienete yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimés.

3. Kaip vartoti Suboxone

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

Gydyma paskiria ir stebi gydytojai, turintys priklausomybés nuo narkotiky gydymo patirties.

Gydytojas nustatys Jums tinkamiausig dozg. Gydymo metu gydytojas doze¢ gali koreguoti,
atsizvelgdamas j Jusy atsaka j gydyma.

Gydymo pradzia
Rekomenduojama pradiné paros dozé suaugusiesiems ir vyresniems kaip 15 mety paaugliams
paprastai yra dvi Suboxone 2 mg/0,5 mg poliezuvinés tabletés.

Atsizvelgiant i Jusy poreikius, $ig dozg galima pakartotinai vartoti ne daugiau kaip du kartus 1-3 diena.

Pries vartodami pirmaja Suboxone doze, turite Zinoti aiskius abstinencijos pozymius. Gydytojas
nurodys, kada vartoti pirmaja doze.

. Gydymo Suboxone pradzia, esant priklausomybei nuo heroino
Jei esate priklausomi nuo heroino ar trumpalaikio veikimo opioido, pirmaja Suboxone dozg

turite vartoti tada, kai pasireiskia abstinencijos simptomai, bet ne anksc¢iau, kaip praéjus
6 valandoms po paskutinio opioiduy pavartojimo.
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. Gydymo Suboxone pradzia, esant priklausomybei nuo metadono

Jei vartojate metadong ar ilgalaikio veikimo opioida, prie§ pradedant gydyma Suboxone,
pageidautina metadono paros doz¢ sumazinti iki maziau nei 30 mg per para. Pirmaja Suboxone
doze turite vartoti tada, kai pasireiskia abstinencijos simptomai, bet ne anks€iau, kaip praéjus
24 valandoms po paskutinio metadono pavartojimo.

Suboxone vartojimas

o Isgerkite doze karta per para, padédami tabletes po liezuviu.
o Laikykite tabletes po liezuviu tol, kol jos visi§kai iStirps. Tai gali uztrukti 5-10 minuciy.
o Tablec¢iy nekramtykite ir nerykite, prieSingu atveju vaistai neveiks ir Jums gali pasireiksti

abstinencijos simptomai.

Nevartokite jokio maisto ar gérimy iki tol, kol tabletés visiskai neistirps.

Kaip iSimti tablete i§ lizdinés plokstelés

1 — Nestumkite tabletés per folija.

2 — Atpléskite tik vieng lizdinés plokstelés lizda, pléSdami jj palei perforuota linija.

3 — Pradédami nuo krasto, kur atsikiSusi folija, traukite folijg atgal, kad iSimtuméte
tablete.

Jei plokstelés lizdas paZeistas, iSmeskite tablete.

Dozés koregavimas ir palaikomasis gydymas:

pradéjus gydyma per keleta dieny gydytojas gali padidinti Suboxone dozg, atsizvelgiant | Jusy
poreikius. Jeigu manote, kad Suboxone veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg. DidZiausia buprenorfino paros dozé yra 24 mg.

Kai bukle sekmingai gydant stabilizuojasi, galite sutarti su gydytoju laipsniSkai mazinti doz¢ iki
mazesnes palaikomosios dozés.

Gydymo nutraukimas
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galiausiai gydyma bus galima nutraukti.
Jokiu biidu nekeiskite ir nenutraukite paskirto gydymo nepasitarg su gydytoju.

K3 daryti pavartojus per didele Suboxone doze?

Jei Jus ar kas nors kitas $io vaisto pavartojo per daug, turite nedelsiant vykti ar biiti pristatyti j
skubiosios pagalbos centra arba ligonine gydymui, nes Suboxone perdozavimas gali sukelti sunkius ir
gyvybei pavojingus kvépavimo sutrikimus.

Perdozavimo simptomai gali pasireik$ti mieguistumu, nekoordinuotais judesiais, gali sulététi refleksai,
regéjimas tapti neaiskus, iSplaukes ir (arba) gali tapti neaiski kalba. Pacientas gali nepajégti aiskiai
mastyti, kvépuoti daug 1éciau nei jprastai.

PamirSus pavartoti Suboxone
Jeigu praleidote dozg, nedelsiant apie tai praneskite gydytojui.

Nustojus vartoti Suboxone
Jokiu biidu nekeiskite ir nenutraukite paskirto gydymo nepasitare su gydytoju. Staigiai nutraukus

gydymg gali atsirasti abstinencijos simptomuy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nedelsdami pasakykite gydytojui arba kreipkités j skubiosios pagalbos skyriy, jeigu Jums
pasireiske Salutinis poveikis, pvz.:

. veido, ltipy, liezuvio ar gerklés patinimas, dél kurio gali pasunkéti rijimas arba kvépavimas,
sunki dilgéliné ir (arba) dilgélinis iSbérimas. Tai gali buti gyvybei pavojingos alerginés
reakcijos poZymiai.

. mieguistumas, nekoordinuoti judesiai, neaiskus regéjimas, neaiski tartis, negebéjimas aiskiai
mastyti, jprasto kvépavimo sulétéjimas.

Taip pat nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu Jums pasireiské toks Salutinis poveikis:

. stiprus nuovargis, niez&jimas bei odos ar akiy pageltimas. Tai gali biiti kepeny pazeidimo
simptomai;
. nesamy dalyky matymas ar girdéjimas (haliucinacijos).
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Nepageidaujamas poveikis, nustatytas vartojant Suboxone

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i5 10 Zmoniy):

nemiga (negaléjimas uzmigti), viduriy uzkietéjimas, pykinimas, padidéjes prakaitavimas, galvos
skausmas, vaisto vartojimo nutraukimo sindromas

Daznas salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 10 Zmoniy):

svorio kritimas, plastaky ir pédy patinimas, mieguistumas, nerimas, nervingumas, dilg¢iojimas,
depresija, sumazéjes lytinis potraukis, padidéjes raumeny jsitempimas, sutrikes mastymas,
padidéjes asarojimas ar kiti aSary lataky sutrikimai, neaiSkus regéjimas, raudonis, padidéjes
kraujospudis, migrena, sloga, gerklés uzdegimas ir skausmingas rijimas, padidéjes kosulys,
skrandzio sutrikimas ar kitas diskomfortas pilve, viduriavimas, sutrikusi kepeny funkcija, dujy
susikaupimas Zarnyne, vémimas, i§bérimas, niezéjimas, dilgéliné, skausmas, sanariy skausmas,
raumeny skausmas, kojy méslungis (raumeny spazmai), sunku pasiekti ar islaikyti erekcija,
patologiniai Slapimo pakitimai, pilvo skausmas, nugaros skausmas, silpnumas, infekcija,
Saltkrétis, kriitinés skausmas, kar$¢iavimas, j gripa panasts simptomai, bendras negalavimas,
atsitiktinis susizeidimas, praradus budrumg ar koordinacija, silpnumas ir galvos svaigimas.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 100 Zmoniy):

pating limfmazgiai, susijaudinimas, drebéjimas (tremoras), nejprasti sapnai, per didelis raumeny
aktyvumas, depersonalizacija (saves nesuvokimas), priklausomybé nuo vaisto, amnezija
(atminties sutrikimas), interesy praradimas, pernelyg gera savijauta, traukuliai (priepuoliai),
sutrikusi kalba, susiauréj¢ vyzdziai, pasunkéjes Slapinimasis, akies uzdegimas arba infekcija,
greitas arba létas Sirdies plakimas, Zemas kraujospiidis, stiprus, juntamas Sirdies plakimas, Sirdies
priepuolis, kriitinés spaudimas, dusulys, astma, ziovulys, burnos skausmas ir iSopéjimas, pakitusi
liezuvio spalva, spuogai, odos mazgelis, plauky slinkimas, odos sausumas arba pleiskanojimas,
sanariy uzdegimas, $lapimo taky infekcija, nenormaltis kraujo tyrimy rezultatai, kraujas Slapime,
sutrikusi ejakuliacija, ménesiniy arba maksties sutrikimai, inksty akmenligé, baltymai Slapime,
skausmingas ar pasunkéjes Slapinimasis, jautrumas karciui arba Sal¢iui, Silumos smiigis, apetito
praradimas, priesiSkumo jausmas.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

Timinis abstinencijos sindromas, kurj sukelia Suboxone vartojimas per greitai po neteiséto opioidy
vartojimo; abstinencijos sindromas naujagimiams, sulétéjes arba pasunkéjes kvépavimas, kepeny
pazeidimas su gelta arba be jos, haliucinacijos, veido ir gerklés patinimas arba gyvybei
pavojingos alerginés reakcijos, kraujosptidzio sumaz¢jimas keiciant kiino padétj i§ sédimos ar
gulimos j stovima.

Netinkamai vartojant §j vaistg jj Svirksciant galima sukelti abstinencijos simptomus, infekcijg, kitas
odos reakcijas ir sunkius kepeny funkcijos sutrikimus (zr. ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés‘).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Suboxone

Sj vaistg laikykite vaikams ir kitiems Seimos nariams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia. Ta¢iau zmonés, piktnaudziaujantys
receptiniu vaistu, gali meéginti pasisavinti Suboxone. Kad nepavogty, vaista laikykite saugioje vietoje.

Laikykite lizding plokstele saugioje vietoje.
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Niekada neatpléskite lizdinés plokstelés i§ anksto.
Nevartokite $io vaisto matant vaikams.

Netycia prarijus vaisto arba jtarus prarijimg, biitina nedelsiant kreiptis j skubiosios medicinos pagalbos

skyriy.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Suboxone sudétis

- Veikliosios medziagos yra buprenorfinas ir naloksonas.
Kiekvienoje 2 mg/0,5 mg polieZzuvinéje tabletéje yra 2 mg buprenorfino (hidrochlorido
pavidalu) ir 0,5 mg naloksono (hidrochlorido dihidrato pavidalu).
Kiekvienoje 8 mg/2 mg polieZzuvinéje tabletéje yra 8 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu)
ir 2 mg naloksono (hidrochlorido dihidrato pavidalu).
Kiekvienoje 16 mg/4 mg poliezuvinéje tabletéje yra 16 mg buprenorfino (hidrochlorido
pavidalu) ir 4 mg naloksono (hidrochlorido dihidrato pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra laktozé monohidratas, manitolis, kukuriizy krakmolas, povidonas
K 30, bevandené citriny riigstis, natrio citratas, magnio stearatas, acesulfamo kalio druska ir
natiirali citriny ir zaliyjy citriny kvapioji medziaga.

Suboxone iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Suboxone 2 mg/0,5 mg poliezuvinés tabletés yra baltos, SeSiakampés, abipus i§gaubtos 6,5 mm

tabletés, su vienoje puséje jspaustu jrasu ,,N2%,

Suboxone 8 mg/2 mg polieZuvinés tabletés yra baltos, SeSiakampés, abipus iSgaubtos 11 mm tabletés,

su vienoje puséje jspaustu jrasu ,,N8*.

Suboxone 16 mg/4 mg poliezuvinés tabletés yra baltos, apvalios, abipus i§gaubtos 10,5 mm tabletés,

su vienoje puséje jspaustu jrasu ,,N16.

Pakuotése yra po 7 ir 28 tabletes.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2

D02 DK44

Airija

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien

Indivior Europe Limited

Tél/Tel: 0800 780 41

e-mail: PatientSafetyRow(@indivior.com

bbarapus

Indivior Europe Limited

Ten.: 00800 110 4104

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com
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Lietuva

Indivior Europe Limited

Tel: 88003079

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Luxembourg/Luxemburg

Indivior Europe Limited

Tel/Tel: 800 245 43

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

Elhada

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

island

Indivior Europe Limited

Simi: 8009875

Netfang: PatientSafetyRoW @indivior.com

Italia

Indivior Europe Limited

Tel: 800 789 822

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com
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Magyarorszag

Indivior Europe Limited

Tel.: 6800 19301

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Malta

Indivior Europe Limited

Tel: 80062185

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Nederland

Indivior Europe Limited

Tel: 0800 022 87 83

e-mail: PatientSafetyRow(@indivior.com

Norge

Indivior Europe Limited

TIf: 80016773

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Osterreich

Indivior Europe Limited

Tel: 800 296551

e-mail: PatientSafetyRoW@jindivior.com

Polska

Indivior Europe Limited

Tel.: 0800 4111237

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Portugal

Indivior Europe Limited

Tel: 800 841 042

e-mail: PatientSafetyRoW@jindivior.com

Roménia

Indivior Europe Limited

Tel: 800 477 029

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Slovenija

Indivior Europe Limited

Tel: 080080715

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Slovenska republika

Indivior Europe Limited

Tel: 800110286

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Suomi/Finland

Indivior Europe Limited

Puh/Tel: 0800417489

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com



Kvnpog

Indivior Europe Limited

TnA: 80091515

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Latvija

Indivior Europe Limited

Tel: 800 05612

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

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 @jindivior.com

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu/
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Suboxone 2 mg/0,5 mg polieZuviné plévelé
Suboxone 4 mg/1 mg polieZuviné plévelé
Suboxone 8 mg/2 mg polieZuviné plévelé
Suboxone 12 mg/3 mg polieZuviné plévelé

buprenorfinas / naloksonas
(buprenorphinum / naloxonum)

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriuy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Suboxone ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Suboxone

3. Kaip vartoti Suboxone

4, Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Suboxone

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Suboxone ir kam jis vartojamas

Suboxone skirtas gydyti pacientams, priklausomiems nuo opioidy (narkotiky), pvz., heroino ar
morfino, kurie sutiko gydytis nuo priklausomybés.

Suboxone skirtas suaugusiesiems ir vyresniems kaip 15 mety paaugliams, kuriems kartu taikomos
medicinings, socialinés ir psichologinés priemonés.
2. Kas Zinotina pries vartojant Suboxone

Suboxone vartoti draudZiama:

. jeigu yra alergija buprenorfinui, nalaksonui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos i8vardytos 6 skyriuje);

. jeigu yra sunkiy kvépavimo sutrikimy;

. jeigu yra sunkiy kepeny funkcijos sutrikimy;

. jeigu yra alkoholiné intoksikacija arba dé¢l alkoholio vartojimo atsirado drebulys,
prakaitavimas, nerimas, sumi§imas ar haliucinacijos;

. jeigu vartojate naltreksona arba nalmefena priklausomybei nuo alkoholio ar opioidy gydyti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Suboxone, jeigu:

. sergate astma arba Jums yra kity kvépavimo sutrikimy;

. Jums yra kepeny funkcijos sutrikimy, pvz., hepatitas;

. Jums yra sumazéjes kraujospudis;

. neseniai patyréte galvos traumg arba sirgote smegeny liga;
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Jums yra sutrikusi $lapinimosi funkcija (ypac susijusi su prostatos padidéjimu vyrams);
sergate bet kokia inksty liga;

Jums yra skydliaukés sutrikimy;

Jums yra antinksciy zievés sutrikimas (pvz., sergate Adisono liga);

Jums nustatyta depresija arba kitos ligos, kurios gydomos antidepresantais. Siuos vaistus
vartojant kartu su Suboxone, gali pasireiksti serotonino sindromas — buklé, kuri gali kelti
grésme gyvybei (zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Suboxone*).

Bitina Zinoti:

netycCia prarijus vaisto arba jtarus prarijimag, biitina nedelsiant kreiptis j skubiosios medicinos
pagalbos skyriy.

Papildoma stebésena
Jeigu Jums yra daugiau nei 65 metai, gydytojas gali Jus stebéti atidziau.

Netinkamas vartojimas ir piktnaudziavimas

Siuo vaistu gali susidométi zmongs, piktnaudZiaujantys receptiniais vaistais, todél jj reikia
laikyti saugioje vietoje, kad jo nepavogty (zr. 5 skyriy). Kitiems Zmonéms $io vaisto duoti
negalima. Jis gali jiems sukelti mirti arba kitaip pakenkti.

Kvépavimo sutrikimai

Kai kurie zmonés miré dél kvépavimo nepakankamumo (negebéjimo kvépuoti), nes
piktnaudziavo buprenorfinu arba vartojo jj kartu su kitomis centring nervy sistema
slopinan¢iomis medziagomis, pvz., alkoholiu, benzodiazepinais (raminamaisiais) arba kitais
opioidais.

Sis vaistas gali sukelti sunky, galimai mirtina, kvépavimo slopinima (sumazéjusj gebéjima
kvépuoti) vaikams arba priklausomybés neturintiems Zmonéms, nety¢ia ar ty¢ia jo
pavartojusiems.

Su miegu susije kvépavimo sutrikimai

Suboxone gali sukelti su miegu susijusius kvépavimo sutrikimus, tokius kaip miego apnéja
(kvépavimo pauzés miego metu), ir su miegu susijusig hipoksemija (mazas deguonies kiekis
kraujyje). Simptomai gali buti kvépavimo pauzés miego metu, prabudimas naktj dél dusulio,
miego palaikymo sunkumai ar per didelis mieguistumas dienos metu. Jei Jus ar kitas asmuo
pastebite Siuos simptomus, kreipkités j gydytoja. Gydytojas gali nuspresti sumazinti doze.

Priklausomybé
Sis vaistas gali sukelti priklausomybe.

Vartojimo nutraukimo simptomai

Sis vaistas gali sukelti opioidy abstinencijos simptomus, jei pavartosite jj per greitai po opioidy
vartojimo. Palaukite maZziausiai 6 val. po trumpalaikio veikimo opioido (pvz., morfino, heroino)
arba maziausiai 24 val. po ilgalaikio veikimo opioido, pvz., metadono, pavartojimo.

Sis vaistas taip pat gali sukelti abstinencijos simptomus, jei staiga nustosite jj vartoti. Apie
gydymo nutraukimg Zr. 3 skyriuje.

Kepenuy pazZeidimas

Buvo pranesta apie kepeny pazeidimus pavartojus Suboxone, ypac kai vaistas buvo vartojamas
netinkamai. Taip gali nutikti ir dél virusiniy infekcijy (pvz., 1étinio hepatito C), piktnaudziavimo
alkoholiu, anoreksijos arba vartojant kitus vaistus, galinCius pazeisti kepenis (Zr. 4 skyriy).
Siekdamas stebéti Jiisy kepeny biikle, gydytojas gali nurodyti reguliariai atlikti kraujo
tyrimus. Prie§ pradédami vartoti Suboxone, pasakykite gydytojui, jeigu Jums yra kepeny
funkcijos sutrikimy.
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. Kraujospudis
Vartojant §j vaista gali staiga sumazéti kraujospiidis, todél greitai atsistoj¢ i§ s€dimos arba
gulimos padéties galite pajusti galvos svaigima.

. Nesusijusiy ligy diagnozavimas

Sis vaistas gali maskuoti skausmo simptomus, kurie galéty padéti diagnozuoti kai kurias ligas.
Turite pasakyti gydytojui, kad vartojate §j vaista.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite $io vaisto jaunesniems kaip 15 mety vaikams. Jei esate nuo 15 iki 18 mety, gydytojas
gydymo metu gali atidziau Jus stebéti, nes duomeny apie §ig amziaus grup¢ nepakanka.

Kiti vaistai ir Suboxone
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Kai kurie vaistai gali sustiprinti Salutinj Suboxone poveikj, kuris gali biiti sunkus. Vartodami
Suboxone, nevartokite jokiy kity vaisty nepasitare su gydytoju, ypac:

. Benzodiazepiny (vartojamy nerimo ir miego sutrikimams gydyti), tokiy kaip diazepamas,
temazepamas arba alprazolamas. Kartu vartojant Suboxone ir raminamuosius vaistus, tokius
kaip benzodiazepinai ar panaSus vaistai, padidéja mieguistumo, pasunkéjusio kvépavimo
(kvépavimo slopinimo), komos rizika ir gali kilti pavojus gyvybei. Dél Sios priezasties
vartojima kartu reikia apsvarstyti tik tada, kai néra kity gydymo varianty.

Taciau jei gydytojas skiria Suboxone kartu su raminamaisiais vaistais, gydytojas turi apriboti
kartu vartojamo vaisto dozg ir gydymo trukme.

Pasakykite gydytojui apie visus raminamuosius vaistus, kuriuos vartojate, ir atidziai laikykités
gydytojo doziy rekomendacijy. Gali biiti naudinga informuoti draugus ar giminaicius, kad jie
Zinoty apie pirmiau iSvardytus pozymius ir simptomus. Pajute tokius simptomus, kreipkites j
gydytoja.

. Kity vaisty, kurie gali sukelti mieguistumg ir kurie vartojami tokiems sutrikimams kaip
nerimas, nemiga, traukuliai / priepuoliai, skausmas, gydyti. Sie vaistai gali maZinti budruma,
todél gali bti sunku vairuoti ir valdyti kitus mechanizmus. Taip pat jie gali slopinti centring
nervy sistema, §is poveikis yra labai sunkus. Tokiy vaisty pavyzdziai pateikti toliau:

- kiti vaistai, kuriy sudétyje yra opioidy, tokie kaip metadonas, tam tikri skausma
malSinantys ir kosulj slopinantys vaistai;

- antidepresantai (vartojami depresijai gydyti), tokie kaip izokarboksazidas, fenelzinas,
selegilinas, tranilciprominas ir valproatas, gali sustiprinti Sio vaisto poveikj;

- raminamieji H1 receptoriy blokatoriai (vartojami alerginéms reakcijoms gydyti), tokie
kaip difenhidraminas ir chlorfenaminas;

- barbitiiratai (vartojami miegui pagerinti ar nuraminimui), tokie kaip fenobarbitalis,
sekobarbitalis;

- trankviliantai (vartojami miegui pagerinti ar nuraminimui), tokie kaip chloralio hidratas;

. Antidepresanty, kaip antai moklobemido, tranilcipromino, citalopramo, escitalopramo,
fluoksetino, fluvoksamino, paroksetino, sertralino, duloksetino, venlafaksino, amitriptilino,
doksepino arba trimipramino. Sie vaistai gali saveikauti su Suboxone ir Jums gali pasireiksti
tokie simptomai, kaip nevalingas, ritmiSkas raumeny, jskaitant raumenis, kurie kontroliuoja akiy
judesius, susitraukingjimas, sujaudinimas, haliucinacijos, koma, gausus prakaitavimas, tremoras,
pernelyg sustipréje refleksai, padidéjes raumeny tonusas, vir§ 38 °C pakilusi kiino temperatiira.
Pajutus tokius simptomus, reikia kreiptis j gydytoja.

. klonidinas (vartojamas padidéjusiam kraujospudziui gydyti) gali pailginti Sio vaisto poveikj;
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. antiretrovirusiniai vaistai (vartojami ZIV ligai gydyti), tokie kaip ritonaviras, nelfinaviras,
indinaviras, gali sustiprinti Sio vaisto poveiki;

. kai kurie prieSgrybeliniai vaistai (vartojami grybelinéms infekcijoms gydyti), tokie kaip
ketokonazolas, itrakonazolas, tam tikri antibiotikai, gali pailginti Sio vaisto poveikj. Kai kurie
vaistai gali sumazinti Suboxone poveikj. Tarp jy yra vaistai, vartojami epilepsijos gydymui
(tokie kaip karbamazepinas ir fenitoinas), taip pat vaistai, vartojami tuberkuliozés gydymui
(rifampicinas);

. naltreksonas ir nalmefenas (vaistai, vartojami priklausomybéms gydyti) gali neutralizuoti
Suboxone gydomajj poveikj. Siy vaisty negalima vartoti kartu su Suboxone, nes galite patirti
minj ilgalaikés ir stiprios abstinencijos priepuolj.

Suboxone vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

Vartodami $§j vaistg nevartokite alkoholio. Alkoholis, vartojamas kartu su Suboxone, gali padidinti
mieguistumg ir kvépavimo nepakankamumo rizikg. Negalima nieko nuryti, valgyti arba gerti, kol
plévelé néra visai iStirpusi.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, apie tai pasakykite
gydytojui. Suboxone vartojimo né$¢ioms moterims rizika nezinoma. Gydytojas nuspres, ar reikia testi
Jusy gydyma kitu vaistu.

Vartojami néStumo metu, ypa¢ vélyvuoju jo laikotarpiu, tokie vaistai kaip Suboxone naujagimiui gali
sukelti abstinencijos simptomus, jskaitant kvépavimo sutrikimus. Jie gali pasireiksti kelias dienas po
gimimo.

Vartodama §j vaistg nezindykite kidikio, nes buprenorfinas patenka j motinos pieng.

Prie$ vartodama bet kokj vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Negalima vairuoti, vaziuoti dviraciu arba naudoti jrankiy, valdyti mechanizmy ar uzsiimti kita
pavojinga veikla, kol neZinote, kaip Jus veikia Sis vaistas. Suboxone gali sukelti mieguistuma,
galvos svaigima arba sutrikdyti Jisy mastyma. Tai dazniau gali pasireiksti pirmosiomis gydymo
savaitémis, kai koreguojama Jusy dozé, bet taip pat gali pasireiksti, jei kartu su Suboxone vartojate
alkoholj ar kitus raminamuosius vaistus.

Suboksone sudétyje yra maltitolio, saulélydZio geltonojo (E110) ir natrio.

Suboxone sudétyje yra skystojo maltitolio. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy
nors angliavandeniy, kreipkites j ji pries pradédami vartoti §j vaista.

Suboxone sudétyje yra saulélydzio geltonojo (E110), kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.

Sio vaisto pléveléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimés.

3. Kaip vartoti Suboxone

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Gydymg paskiria ir stebi gydytojai, turintys priklausomybés nuo narkotiky gydymo patirties.

Gydytojas nustatys Jums tinkamiausig doze¢. Gydymo metu gydytojas dozg gali koreguoti,
atsizvelgdamas j Jiisy atsaka j gydyma.
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Gydymo pradzia

Rekomenduojama pradiné paros dozé suaugusiesiems ir vyresniems kaip 15 mety paaugliams
paprastai yra dvi Suboxone 2 mg/0,5 mg poliezuvinés plévelés arba viena 4 mg/1 mg poliezuviné
plévele.

Atsizvelgiant j Jusy poreikius, $ig doze galima pakartotinai vartoti ne daugiau kaip du kartus 1-g dieng.

Pries vartodami pirmaja Suboxone doze, turite Zinoti aiskius abstinencijos pozymius. Gydytojas
nurodys, kada vartoti pirmaja doze.

. Gydymo Suboxone pradzia, esant priklausomybei nuo heroino

Jei esate priklausomi nuo heroino ar trumpalaikio veikimo opioido, pirmgjg Suboxone dozg
turite vartoti tada, kai pasireiskia abstinencijos simptomai, bet ne anksc¢iau, kaip praéjus
6 valandoms po paskutinio opioiduy pavartojimo.

. Gydymo Suboxone pradzia, esant priklausomybei nuo metadono

Jei vartojate metadong ar ilgalaikio veikimo opioida, prie§ pradedant gydyma Suboxone,
pageidautina metadono paros doz¢ sumazinti iki maziau nei 30 mg per parg. Pirmaja Suboxone
dozg turite vartoti tada, kai pasireiskia abstinencijos simptomai, bet ne anks¢iau, kaip praéjus
24 valandoms po paskutinio metadono pavartojimo.

Dozés koregavimas ir palaikomasis gydymas: pradéjus gydyma per keleta dieny gydytojas gali
padidinti Suboxone dozg, atsizvelgiant i Jusy poreikius. Jeigu manote, kad Suboxone veikia per
stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytoja arba vaistininka. DidZiausia buprenorfino paros dozé
yra 24 mg.

Kai bukle sekmingai gydant stabilizuojasi, galite sutarti su gydytoju laipsniSkai mazinti doz¢ iki
mazesnes palaikomosios dozeés.

Suboxone vartojimas
. ISgerkite doze karta per parg, mazdaug tuo pat metu.

. Pries vartojant plévele patartina sudrékinti burna.

. Isidékite poliezuving plévele po liezuviu (vartojimas po liezuviu) arba skruosto vidinéje puséje
(vartojimas uz zando), kaip nurodé¢ gydytojas. Isitikinkite, kad plévelés nepersidengia.

. Laikykite pléveles po liezuviu arba skruosto vidinéje puséje tol, kol jos visiskai iStirps.

. Pléveliy nekramtykite ir neryKite, kitaip vaistai neveiks ir Jums gali pasireiksti abstinencijos
simptomai.

. Nevartokite jokio maisto ar gérimy iki tol, kol plével¢ visiskai neistirps.

. Neplésykite plévelés ir nedalykite | mazesnes dozes.

Kaip iSimti plévele i§ paketélio

Kiekviena Suboxone plévelé tickiama sandariame vaiky sunkiai atidaromame paketélyje.
Neatidarykite paketélio, kol nesate pasiruos$¢ vartoti.

Norédami atidaryti paketélj, raskite punktyring linijg palei virSutinj paketélio krastg ir uzlenkite
paketélio krasta palei punktyring linijg (Zr. 1 pav.).
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1 pav.

. Uzlenkus virSutinj paketélio krastg palei punktyring linija, ties uzlenktu paketélio krastu atsiras
ikirpta juostelé, kurig dabar galima nuplésti rodyklés kryptimi.

. Arba paketélj galima prakirpti zirklémis palei rodykle (zr. 2 pav.).

2 pav.

Jeigu paketélis pazeistas, plévele iSmeskite.

Kaip jsidéti plévele po lieZuviu (vartojimas po lieZuviu):

Pirma atsigerkite vandens, kad sudrékintuméte burna. Tai padeda plévelei lengviau istirpti. Tada

laikydami plévele tarp dviejy pirSty uz iSoriniy krasty padékite plévele po liezuviu, arti jo pagrindo,
kairéje arba deSinéje puséje (Zr. 3 pav.).

3 pav.

Jeigu gydytojas nurodé vartoti dvi pléveles vienu metu, antrg plévele jsidékite po liezuviu prieSingoje
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puséje. Uztikrinkite, kad plévelés nepersidengty.

Jeigu gydytojas nurodé vartoti trecia plévele, jsidékite ja po liezuviu bet kurioje puséje, kai pirmosios
dvi plévelés istirps.

Kaip jsidéti plévele vidinéje skruosto puséje (vartojimas uz Zando):

Atsigerkite vandens, kad sudrékintuméte burng. Laikydami plévele tarp dviejy pirSty uz iSoriniy
krasty, uzdékite vieng plévele desiniojo arba kairiojo skruosto vidingje puséje (zr. 4 pav.).

4 pav.

Jeigu gydytojas nurodé vartoti dvi pléveles vienu metu, kita plévele jsidékite prieSingo skruosto
vidinéje puséje: taip uztikrinsite, kad plévelés nepersidengty. Jeigu gydytojas nurodé vartoti trecia
plévele, jsidékite ja deSiniojo arba kairiojo skruosto vidinéje puséje, kai pirmosios dvi plévelés istirps.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Suboxone doz¢?

Kreipkités skubios medicininés pagalbos, jeigu Jis arba kitas asmuo pavartojo per daug Sio vaisto.
Suboxone perdozavimas gali sukelti sunkiy ir gyvybei pavojingy kvépavimo sutrikimy.

Perdozavimo simptomai gali pasireiksti mieguistumu, nekoordinuotais judesiais, gali sulététi refleksai,
regéjimas tapti neaiskus, iSplaukes ir (arba) gali tapti neaiski kalba. Pacientas gali nepajégti aiskiai

mastyti, gali kvépuoti daug léciau nei jprastai.

Pamirsus pavartoti Suboxone
Jeigu praleidote dozg, nedelsdami apie tai praneskite gydytojui.

Nustojus vartoti Suboxone
Staiga nutraukus gydyma, gali atsirasti abstinencijos simptomu. Atsizvelgiant j Jasy bukle,

galima nutraukti. Jokiu bidu nekeiskite ir nenutraukite paskirto gydymo nepasitare su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nedelsdami pasakykite gydytojui arba kreipkités j skubiosios pagalbos skyriu, jeigu Jums
pasireiske Salutinis poveikis, pvz.:
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. veido, liipy, liezuvio ar gerklés patinimas, dél kurio gali pasunkéti rijimas arba kvépavimas,
sunki dilgéliné ir (arba) dilgélinis iSbérimas. Tai gali biiti gyvybei pavojingos alerginés
reakcijos poZymiai.

. mieguistumas, nekoordinuoti judesiai, neaiSkus regéjimas, neaiski tartis, negebéjimas aiskiai
mastyti, jprasto kvépavimo sulétéjimas;

. stiprus nuovargis, niez¢jimas bei odos ar akiy pageltimas. Tai gali biiti kepeny pazeidimo
simptomai;

. nesamy dalyky matymas ar gird¢jimas (haliucinacijos).

Labai dazZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksSti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

Negaléjimas, uzmigti (nemiga); viduriy uzkietéjimas; pykinimas; padidéjes prakaitavimas; galvos
skausmas; vaisto vartojimo nutraukimo sindromas.

Daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniuy):

svorio kritimas; plastaky ir pédy patinimas; mieguistumas, nerimas; nervingumas; dilgéiojimas;
depresija; sumazéjes lytinis potraukis; padidéjes raumeny jsitempimas; sutrikes mastymas;
padidéjes asarojimas ar kiti aSary lataky sutrikimai; raudonis; padidéjes kraujospiidis; migrena;
sloga; gerklés uzdegimas ir skausmingas rijimas; padidéjes kosulys; skrandzio sutrikimas ar kitas
diskomfortas pilve; viduriavimas; burnos paraudimas; sutrikusi kepeny funkcija; dujy susikaupimas
zarnyne; vémimas; iSbérimas; niezéjimas; dilgéliné; skausmas; sanariy skausmas; raumeny
skausmas; kojy méslungis (raumeny spazmai); sunku pasiekti ar i$laikyti erekcija; patologiniai
Slapimo pakitimai; pilvo skausmas; nugaros skausmas; silpnumas; infekcija; Saltkrétis; kriitinés
skausmas; karS¢iavimas; j gripa panasiis simptomai; bendras negalavimas; atsitiktinis susizeidimas,
praradus budruma ar koordinacija; alpimas; galvos svaigimas.

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i 100 Zmoniu):

pating limfmazgiai; susijaudinimas; dreb¢jimas (tremoras); nejprasti sapnai; per didelis raumeny
aktyvumas; depersonalizacija (saves nesuvokimas); priklausomybé nuo vaisto; amnezija (atminties
sutrikimas); interesy praradimas; démesio sutrikimas, pernelyg gera savijauta; traukuliai
(priepuoliai); sutrikusi kalba; susiauréje vyzdziai, pasunkéjes Slapinimasis; neaiskus regéjimas;
akies uzdegimas arba infekcija; greitas arba létas Sirdies plakimas; Zemas kraujosptdis; palpitacijos;
Sirdies priepuolis; kriitinés spaudimas; dusulys; astma; Ziovulys; burnos sutrikimai (opos, piislelés,
tirpimas, dilg¢iojimas, patinimas arba skausmas); pakitusi liezuvio spalva arba skausmas; spuogai;
odos mazgelis; plauky slinkimas; odos sausumas arba pleiskanojimas; sgnariy uzdegimas; §lapimo
taky infekcija; nenormalis kraujo tyrimy rezultatai; kraujas slapime; sutrikusi ejakuliacija;
ménesiniy arba maksties sutrikimai; inksty akmenligé; baltymai Slapime; skausmingas ar
pasunkéjes Slapinimasis; jautrumas karsc¢iui arba Sal¢iui; Silumos smiigis; alerginé reakcija; apetito
praradimas; priesSiSkumo jausmas; intoksikacija.

Daznis nezinomas (daZznis negali buiti apskaiiuotas pagal turimus duomenis):

iminis abstinencijos sindromas, kurj sukelia Suboxone vartojimas per greitai po neteiséto opioidy
vartojimo; abstinencijos sindromas naujagimiams; sulétéjes arba pasunkéjes kvépavimas; kepeny
pazeidimas su gelta arba be jos; haliucinacijos; veido ir gerklés patinimas arba gyvybei pavojingos
alerginés reakcijos; sumazéjes kraujospiidis, todél keiCiant kiino padétj i§ sédimos ar gulimos j
stovimg gali svaigti galva; dirginimas arba uzdegimas burnoje, iskaitant po lieZzuviu.

Netinkamai vartojant §j vaistg jj Svirk$ciant galima sukelti abstinencijos simptomus, infekcija, kitas
odos reakcijas ir sunkius kepeny funkcijos sutrikimus (Zr. ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés®).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Suboxone

Sj vaista laikykite vaikams ir kitiems Seimos nariams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir paketélio nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Zmonés, piktnaudziaujantys receptiniu vaistu, gali méginti pasisavinti Suboxone. Kad nepavogty,
vaistg laikykite saugioje vietoje.

Laikykite paketélj saugioje vietoje.

Niekada neatpléskite paketélio i§ anksto.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Suboxone sudétis

- Veikliosios medZiagos yra buprenorfinas ir naloksonas.
Kiekvienoje 2 mg/0,5 mg poliezuvinéje pléveléje yra 2 mg buprenorfino (buprenorfino
hidrochlorido pavidalu) ir 0,5 mg naloksono (naloksono hidrochlorido dihidrato pavidalu).
Kiekvienoje 4 mg/1 mg p polieZzuvinéje 1éveléje yra 4 mg buprenorfino (buprenorfino
hidrochlorido pavidalu) ir 1 mg naloksono (naloksono hidrochlorido dihidrato pavidalu).
Kiekvienoje 8 mg/2 mg poliezuvinéje pléveléje yra 8 mg buprenorfino (buprenorfino
hidrochlorido pavidalu) ir 2 mg naloksono (naloksono hidrochlorido dihidrato pavidalu).
Kiekvienoje 12 mg/3 mg poliezuvingje pléveléje yra 12 mg buprenorfino (buprenorfino
hidrochlorido pavidalu) ir 3 mg naloksono (naloksono hidrochlorido dihidrato pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra makrogolis, skystasis maltitolis, nattirali zaliyjy citriny kvapioji
medziaga, hipromeliozé, citriny riigstis, acesulfamo kalio druska, natrio citratas, saulélydzio
geltonasis (E110) ir baltas rasalas.

Suboxone iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Suboxone 2 mg/0,5 mg polieZzuvinés plévelés yra oranzinés, stac¢iakampés plévelés, kuriy vardiniai
matmenys yra 22,0 mm x 12,8 mm, su baltu rasalu jspaustu jrasu ,,N2*.

Suboxone 4 mg/1 mg polieZzuvinés plévelés yra oranzinés, stac¢iakampés plévelés, kuriy vardiniai
matmenys yra 22,0 mm x 25,6 mm, su baltu rasalu jspaustu jrasu ,,N4*.

Suboxone 8 mg/2 mg polieZzuvinés plévelés yra oranzinés, staciakampés plévelés, kuriy vardiniai
matmenys yra 22,0 mm x 12,8 mm, su baltu rasalu jspaustu jrasu ,,N8.

Suboxone 12 mg/3 mg poliezuvinés plévelés yra oranzinés, staCiakampés plévelés, kuriy vardiniai
matmenys yra 22,0 mm x 19,2 mm, su baltu rasalu jspaustu jrasu ,,N12,

Sios plévelés supakuotos j atskirus paketélius.
Pakuoc¢iy dydziai: dézutés, kuriose yra 7 x 1, 14 x 1 ir 28 x 1 plévelés.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2

D02 DK44

Airija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Indivior Europe Limited
Tél/Tel: 0800 780 41

e-mail: PatientSafetyRow@jindivior.com

Boarapus

Indivior Europe Limited

Texn.: 00800 110 4104

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Ceska republika

Indivior Europe Limited

Tel: 800 143 737

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Danmark
Indivior Europe Limited
TIf: 80826653

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Deutschland

Indivior Europe Limited

Tel: 0 800 181 3799

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Eesti

Indivior Europe Limited

Tel: 8000041004

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

EA\LGda

Indivior Europe Limited

TnA: 800 206 281 901

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Espaia

Indivior Europe Limited

Tel: 900 978 095

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

France

Indivior Europe Limited

Tél: 0800 909 972

e-mail: PatientSafetyFrance@indivior.com

Hrvatska

Indivior Europe Limited

Tel: 0800 222 899

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Ireland

Indivior Europe Limited

Tel: 1800554156

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com
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Lietuva

Indivior Europe Limited

Tel: 88003079

e-mail: PatientSafetyRoW@jindivior.com

Luxembourg/Luxemburg
Indivior Europe Limited
Tel/Tel: 800 245 43

e-mail: PatientSafetyRow(@jindivior.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@jindivior.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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiiréetas {MMMM m. {ménesio} mén.}.

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/
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