ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Suboxone 2 mg/0,5 mg tabletki podjezykowe
buprenorfina / nalokson

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Suboxone i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Suboxone
Jak stosowaé Suboxone

Mozliwe dziatanie niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Suboxone

Inne informacje
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1.  CO TO JEST SUBOXONE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Produkt leczniczy stosowany w uzaleznieniu od opioidow.

Suboxone jest czgscia programu leczenia farmakologicznego, spotecznego i psychologicznego dla
pacjentéw uzaleznionych od narkotykéw opioidowych. Leczenie jest zalecane i monitorowane przez
lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu uzaleznienia od narkotykow.

Zaleca si¢ stosowanie leku Suboxone tabletki podjezykowe u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej
15 lat.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU SUBOXONE

Kiedy nie stosowa¢ leku Suboxone

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na buprenorfing, nalokson lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Suboxone,

- jesli pacjent ma powazne problemy z oddychaniem,

- jesli pacjent ma powazne problemy z watroba,

- jesli pacjent jest zatruty alkoholem lub jest w stanie delirium tremens.

Kiedy zachowacé szczeg6lna ostroznos¢ stosujac Suboxone

Pewna liczba 0s6b zmarta z powodu niewydolnosci oddechowej (niezdolnosci do oddychania),
poniewaz naduzywali buprenorfiny lub przyjmowali ja w skojarzeniu z innymi srodkami hamujacymi
czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, takimi jak: alkohol, benzodiazepiny (trankwilizatory), lub
inne opioidy.

W przypadku stosowania niezgodnie z zaleceniami, zwlaszcza po podaniu droga dozylna i w duzych

dawkach, opisywano przypadki ostrego uszkodzenia watroby. Przyczyna tych uszkodzen mogly by¢

inne czynniki, takie jak: zakazenia wirusowe (przewlekle zapalenie watroby typu C), naduzywanie

alkoholu, jadtowstret, lub leki (np.: przeciwretrowirusowe analogi nukleozydoéw, kwas

acetylosalicylowy (aspiryna), amiodaron, izoniazyd, walproinian). Jezeli u pacjenta wystapia objawy
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znacznego zmeczenia, Swiadu, lub skora lub oczy sa barwy z6ttej, nalezy natychmiast powiadomic
lekarza, tak aby mozna bylo zastosowaé¢ odpowiednie leczenie.

Produkt ten moze wywota¢ objawy abstynencyjne, jezeli bedzie podany mniej niz 6 godzin po
przyjeciu narkotyku (np. morfiny, heroiny) lub mniej niz 24 h po przyje¢ciu metadonu.

Produkt ten moze powodowa¢ senno$é, ktora moze zwiekszac si¢ po alkoholu lub lekach
przeciwlekowych.

Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku:

- niedawnego urazu gtowy lub choroby mozgu,

- obnizenia cisnienia krwi,

- u mezczyzn: zaburzenia ze strony uktadu moczowego (zwlaszcza zwiazane z powiekszeniem
gruczohu krokowego).

Ten produkt leczniczy moze maskowac bole odzwierciedlajace niektore choroby. Nalezy pamigtaé o
poinformowaniu lekarza o przyjmowaniu tego leku.

Produkt ten moze spowodowaé nagly spadek cisnienia krwi, sprawiajac, ze pacjent moze mie¢
zawroty glowy podczas zbyt szybkiego wstawania z pozycji siedzacej lub lezace;.

Produkt ten moze spowodowac¢ uzaleznienie.

Sportowcy powinni mie¢ §wiadomos¢, ze lek ten, dzigki swojej substancji czynnej, moze dawaé
dodatnia reakcj¢ w testach antydopingowych.

Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku:

- astmy lub innych problemoéw z oddychaniem,
- choroby nerek,

- choroby watroby.

Stosowanie leku Suboxone z innymi lekami

Stosowanie innych lekéw moze zwigkszy¢ dzialania niepozadane buprenorfiny i stosowanie tych
lek6w musi by¢ starannie monitorowane:

. leki uspokajajace,

leki przeciwlgkowe,

leki przeciwdepresyjne,

benzodiazepiny,

pewne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi.

Jezeli lekarz zalecil benzodiazepiny, nie wolno przyjmowac ich wigcej niz zalecono. Przyjmowanie
tego produktu z benzodiazepinami (lekami stosowanymi w leczeniu lgku lub zaburzen snu), moze
wywola¢ zgon z powodu niewydolnosci oddechowe;j.

Ponizsze leki moga zwigkszaé stezenia buprenorfiny we krwi, dlatego rownoczesne stosowanie tych
lekéw z lekiem Suboxone nalezy $cisle monitorowacé. W pewnych przypadkach moze by¢ konieczne
zmniejszenia dawki przez lekarza:

. leki przeciwretrowirusowe (rytonawir, nelfinawir, indynawir),
. ketokonazol,
o itrakonazol.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Stosowanie leku Suboxone z jedzeniem i piciem
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Nie nalezy przyjmowac leku Suboxone razem z napojami alkoholowymi, poniewaz alkohol moze
potencjalnie nasili¢ sennos¢, wywotywana przez lek Suboxone.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowac¢ leku Suboxone w czasie ciazy. Nalezy powiadomié lekarza prowadzacego o
cigzy lub zamiarze zajscia w ciazg. Lekarz prowadzacy zdecyduje czy nalezy kontynuowac leczenie
stosujac inne leki.

Poniewaz lek bedzie przenikat do mleka i moze wptywac ujemnie na karmione dziecko nalezy
zaprzesta¢ karmienia piersig w czasie stosowania leku Suboxone.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Suboxone moze powodowac sennos¢. Jezeli pacjent czuje si¢ zmeczony, nie powinien prowadzic¢
pojazdoéw mechanicznych ani obstugiwaé¢ maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Suboxone
Suboxone zawiera laktoze. Jezeli lekarz powiedzial pacjentowi, ze ma on nietolerancje pewnych
cukréw, nalezy skontaktowac sie z lekarzem, przed przyjeciem tego produktu leczniczego.

3. JAK STOSOWAC SUBOXONE

Droga podjezykowa jest jedyna skuteczng droga podawania tego produktu. Tabletek nie nalezy
polykac.

Tabletke nalezy trzymaé pod jezykiem az do jej rozpuszczenia. Moze to zaja¢ 5-10 minut.
Dawke nalezy przyjmowac raz na dobg.

Lekarz okresli najlepsza dawke dla pacjenta. Podczas leczenia, lekarz moze modyfikowaé dawke,
zaleznie od odpowiedzi pacjenta. Aby odnie$¢ najwigksza korzys¢ z przyjmowania leku Suboxone,
nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach, w tym o alkoholu, lekow
zawierajacych alkohol, narkotykach i o wszelkich przyjmowanych lekach na recepte, ktore nie byly
przepisane przez lekarza prowadzacego.

Czas trwania leczenia

Dhugos¢ leczenia bedzie okreslona indywidualnie przez lekarza.

Po czasie skutecznego leczenia, lekarz moze stopniowo zmniejszy¢ dawke do nizszej dawki
podtrzymujacej. Zaleznie od stanu pacjenta, dawke leku Suboxone mozna dalej zmniejsza¢ pod
scistym nadzorem lekarskim, az, w koncu, bedzie mozna przesta¢ podawac lek.

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

Skutecznos¢ tego leczenia zalezy:
- od dawki,
- skojarzenia z leczeniem farmakologicznym, psychologicznym i spotecznym.

Jezeli pacjent ma wrazenie, ze dzialanie leku Suboxone jest za silne lub za slabe, powinien
skontaktowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Suboxone

W przypadku przedawkowania buprenorfiny, pacjent powinien natychmiast udacé sie, lub zostaé¢
zawiedziony do osrodka naglej pomocy lub do szpitala, w celu leczenia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza prowadzacego.

Pominigcie zastosowania leku Suboxone
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Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Suboxone
Nagle przerwanie leczenia moze wywota¢ objawy abstynencyjne.

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

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Po podaniu pierwszej dawki leku Suboxone moga wystapi¢ pewne objawy odstawienia opiatow.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (wystepujace, u co najmniej 1 na 10 pacjentow), mogace
wystapié podczas leczenia lekiem Suboxone: bezsenno$é, zaparcie, mdtosci, pocenie sie, bol glowy,
zespot abstynencyjny.

Czgste dzialania niepozadane (wystgpujace, u co najmniej 1 na 100 pacjentow), mogace wystapi¢
podczas leczenia lekiem Suboxone: utrata wagi, obrzgk (rak i stop), zmeczenie, senno$é, lek,
nerwowo$¢, mrowienie, depresja, obnizenie popgdu ptciowego, kurcze migsni, nieprawidlowe
myslenie, zaburzenia tzawienia, zamglone widzenie, nagle zaczerwienienia skory, podwyzszenie
cisnienia krwi, migreny, niezyt nosa, bol gardla i bolesne przetykanie, nasilenie kaszlu, rozstrdj
zoladka, biegunka, nieprawidlowa czynno$¢ watroby, utrata taknienia, wzdgcia, wymioty, wysypka,
swedzenie, pokrzywka, bodl, bol stawdw, bol migsni, kurcze podudzi, impotencja, nieprawidlowosci w
badaniu moczu, bol brzucha, bol plecow, ostabienie, zakazenie, dreszcze, bol w klatce piersiowej,
goraczka, zespol grypowy, odczucie ogélnego dyskomfortu, przypadkowy uraz, omdlenie i zawroty
glowy, spadek cisnienia krwi przy zmianie pozycji z siedzacej lub lezacej na stojaca.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane(wystgpujace, u co najmniej 1 na 1000 pacjentdéw) leku
Suboxone, obejmuja: obrzek weztow chtonnych, pobudzenie, drzenie, nieprawidlowe sny, nadmierna
aktywno$¢ migsni, depersonalizacj¢ (nie czucie si¢ soba), uzaleznienie od lekow, amnezj¢ (zaburzenia
pamigci), utrate zainteresowania, przesadzone uczucie dobrostanu, drgawki, zaburzenia mowy,
zwezenie zrenic, problemy z oddawaniem moczu, zapalenie spojowek, szybkie lub wolne bicie serca,
niskie ci$nienie krwi, kotatania serca, zawal serca, dusznos¢, astme, ziewanie, bol i opryszczkowe
zapalenie jamy ustnej, przebarwienie jezyka, tradzik, guzki skorne, wypadanie wlosow, sucha lub
luszczaca si¢ skore, zapalenie stawow, zakazenie drog moczowych, obecnos¢ krwi w moczu,
nieprawidlowa ejakulacje, problemy menstruacyjne lub z pochwa, kamienie nerkowe, wrazliwos$¢ na
goraco lub zimno, reakcje alergiczne, odczucia wrogosci.

Rzadko (wystgpujace, u co najmniej 1 na 10 000 pacjentdow), ponizsze objawy wystegpowaty po samej

buprenorfinie:

- zahamowanie czynno$ci oddechowej (powazne trudnosci w oddychaniu) — patrz ,,Kiedy
zachowac szczegdlng ostrozno$é stosujac Suboxone”,

- problemy z watroba z objawami zottaczki lub bez — patrz ,,Kiedy zachowaé szczegdlng
ostroznos$¢ stosujac Suboxone”,

- halucynacje.

Stosowanie leku niezgodne z zaleceniami przez wstrzykiwanie go, moze wywota¢ objawy
abstynencyjne, zakazenia, inne reakcje skorne i potencjalnie powazne zaburzenia czynno$ci watroby —

patrz ,,Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac Suboxone™.

Jezeli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.
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5. JAK PRZECHOWYWAC LEK SUBOXONE
Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Suboxone po uptywie terminu waznos$ci, zamieszczonego na kartoniku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Suboxone

- substancjami czynnymi leku sa buprenorfina i nalokson. Kazda tabletka zawiera 2 mg
buprenorfiny w postaci chlorowodorku buprenorfiny i 0,5 mg naloksonu w postaci
dwuwodnego chlorowodorku naloksonu.

- inne sktadniki leku to laktoza jednowodna, mannitol, skrobia kukurydziana, powidon K30,
kwas cytrynowy bezwodny, sodu cytrynian, magnezu stearynian, sél potasowa acesulfamu oraz
naturalny aromat cytrynowy i limonowy.

Jak wyglada lek Suboxone i co zawiera opakowanie

Tabletki podjezykowe, biale, szesciokatne, obustronnie wypukte tabletki z wytloczonym logo —
mieczem po jednej stronie 1,,N2” po drugiej, pakowane w opakowania po 7 i 28 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: SP Europe, Rue de Stalle 73, BE-1180 Bruxelles, Belgia.

Wytworca: Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Ltd, Dansom Lane, Hull, East Yorkshire HU8 7DS,
Wielka Brytania.

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrdcié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Rue de Stalle/Stallestraat 73
B-1180 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 32-(0)2 37092 11

Ceska republika

Na Prikopé 25
CZ-110 00 Praha 1
Tel: +420 221771250

Danmark
Hvedemarken 12
DK-3520 Farum

TIf: + 45-44 39 50 00

Rue de Stalle 73

B-1180 Bruxelles/Briissel
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32-(0)2 37092 11

Magyarorszag
Alkotas u. 53.
H-1123 Budapest
Tel.: +36 1 457-8500

Malta

168 Christopher Street
MT-VLTO02 Valletta
Tel: + 356-21 23 21 75
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Deutschland
Thomas-Dehler-Strafie 27
D-81737 Miinchen

Tel: +49-(0)89 627 31-0

Eesti

Jarvevana tee 9
EE-11314 Tallinn
Tel: + 372 654 96 86

E\rada

Ayiov Anuntpiov 63
GR-174 55 Ahpog

TnA: +30-210 98 97 300

Espaiia
Km. 36, Ctra. Nacional I

E-28750 San Agustin de Guadalix — Madrid

Tel: +34-91 848 85 00

France

92 rue Baudin

F-92300 Levallois-Perret
Tél: +33-(0)1 41 06 35 00

Ireland

Shire Park

Welwyn Garden City
Hertfordshire AL7 1TW
Tel: +44-(0)1 707 363 636

Island

Horgatin 2

IS-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 70 00

Italia

Centro Direzionale Milano Due
Palazzo Borromini

1-20090 Segrate (Milano)

Tel: +39-02 21018.1

Kvzmpog

066g Ayiov Nikordov, 8
CY-1055 Aevkoocia
TnA: +357-22 757188

Latvija

Vagnera iela 13

Riga LV-1050

Tel: +371-7 21 38 25

Lietuva
Kestucio g. 65/40

Nederland
Maarssenbroeksedijk 4
NL-3542 DN Utrecht
Tel: + 31-(0)30 240 88 88

Norge

Ankerveien 209
N-1359 Eiksmarka
TIf: + 47 67 16 64 50

Osterreich

Badener Strasse 23
A-2514 Traiskirchen
Tel: +43-(0)2252 502-0

Polska

Al. Jerozolimskie 195a
PL-02-222 Warszawa
Tel.: +48-(0)22 478 41 50

Portugal

Rua Agualva dos Agores 16
P-2735-557 Agualva-Cacém
Tel: +351-21 433 93 00

Slovenija

Dunajska 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: + 386 01 3001070

Slovenska republika
Strakova 5

SK-811 01 Bratislava
Tel: + 421 (2) 5920 2712

Suomi/Finland

PL 3/PB 3

FIN-02201 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358-(0)20 7570 300

Sverige

Box 27190

S-102 52 Stockholm

Tel: + 46-(0)8 522 21 500

United Kingdom

Shire Park

Welwyn Garden City
Hertfordshire AL7 1ITW - UK
Tel: +44-(0)1 707 363 636
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LT-08124 Vilnius
Tel. +370 52 638 446

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktéw Leczniczych (EMEA) http://www.emea.eu.int/
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