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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Suboxone 8 mg/2 mg tabletki podj zykowe 
 
 
2. SK AD JAKO CIOWY I ILO CIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH 
 
Ka da tabletka zawiera 8 mg buprenorfiny (w postaci chlorowodorku buprenorfiny) i 2 mg naloksonu 
(w postaci dwuwodnego chlorowodorku naloksonu). 
 
Substancje pomocnicze: 
laktoza 168 mg  
 
Pe ny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
 
3. POSTA  FARMACEUTYCZNA 
 
Tabletki podj zykowe 
 
Bia e, sze ciok tne, obustronnie wypuk e tabletki z wyt oczonym logo � mieczem po jednej stronie i 
�N8� po drugiej. 
 
 
4. SZCZEGÓ OWE DANE KLINICZNE 
 
4.1 Wskazania do stosowania  
 
Leczenie substytucyjne uzale nienia od narkotyków opioidowych, w ramach leczenia 
farmakologicznego, spo ecznego i psychologicznego. Celem dodania naloksonu jest zniech cenie do 
niezgodnego z zaleceniami, do ylnego stosowania produktu. Leczenie jest przeznaczone dla doros ych 
i m odzie y w wieku powy ej 15 lat, którzy wyrazili zgod  na leczenie uzale nienia. 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania 
 
Leczenie musi si  odbywa  pod kontrol  lekarza maj cego do wiadczenie w leczeniu 
zale no ci/uzale nienia od opioidów. 
 
Ka da tabletka podj zykowa produktu Suboxone zawiera buprenorfin  i nalokson. Produkt Suboxone 
zawieraj cy 8 mg buprenorfiny i 2 mg naloksonu jest okre lany jako tabletki �8 mg�.  
 
Lekarze musz  ostrzec pacjentów, e podanie podj zykowe jest jedyn  skuteczn  i bezpieczn  drog  
podawania produktu leczniczego (patrz punkt 4.4). Tabletk  nale y trzyma  pod j zykiem do 
ca kowitego rozpuszczenia, co z regu y nast puje po 5-10 minutach. Dawk  przygotowuje si  
dobieraj c odpowiedni  ilo  tabletek podj zykowych produktu Suboxone 2 mg/0,5 mg i produktu 
Suboxone 8 mg/2 mg, które mo na przyj  wszystkie lub w dwóch porcjach; drug  porcj  nale y 
przyj  bezpo rednio po rozpuszczeniu si  pierwszej porcji. 
 
Osoby doros e: 
Przed rozpocz ciem leczenia zaleca si  wykonanie testów okre laj cych czynno  w troby i badania 
w kierunku wirusowego zapalenia w troby. Pacjenci z dodatnim wynikiem w badaniu na wirusowe 
zapalenie w troby, otrzymuj cy równocze nie produkty lecznicze (patrz punkt 4.5) i (lub) maj cy 
zaburzenia czynno ci w troby, s  nara eni na ryzyko przyspieszonego uszkodzenia w troby. Zaleca 
si  regularne monitorowanie czynno ci w troby (patrz punkt 4.4) 
 
Rozpocz cie leczenia: 
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Przed rozpocz ciem leczenia, nale y rozwa y  rodzaj zale no ci opioidowej (tzn. d ugo- lub 
krótkodzia aj cy opioid), czas od ostatniego u ycia opioidu i stopie  uzale nienia od opioidu. Aby unikn  
wywo ania zespo u abstynencyjnego, leczenie produktem Suboxone lub tabletkami zawieraj cymi tylko 
buprenorfin  nale y rozpocz , gdy widoczne s  obiektywne i wyra ne objawy abstynencyjne. 
 
Leczenie pocz tkowe: 
Zalecana dawka pocz tkowa to jedna lub dwie tabletki produktu Suboxone 2 mg/0,5 mg tabletki 
podj zykowe. W 1. dniu, zale nie od indywidualnych wymaga  pacjenta, mo na poda  dodatkowo jedn  
lub dwie tabletki produktu Suboxone 2 mg/0,5 mg. 
 
Pacjenci uzale nieni od narkotyków opioidowych, u których nie wyst pi  zespó  abstynencyjny: je li 
rozpoczyna si  leczenie, pierwsz  dawk  produktu Suboxone nale y przyj , gdy pojawi  si  objawy 
abstynencyjne, ale nie wcze niej ni  6 godzin po ostatnim przyj ciu przez pacjenta opioidów (np. 
heroiny; krótkodzia aj cych opioidów). 
 
Pacjenci otrzymuj cy metadon: przed rozpocz ciem leczenia produktem Suboxone, dawk  metadonu 
nale y zmniejszy  do maksymalnie 30 mg na dob . Pierwsz  dawk  produktu Suboxone nale y 
przyj , gdy pojawi  si  objawy abstynencyjne, ale nie wcze niej ni  24 godziny po ostatnim 
przyj ciu przez pacjenta metadonu. Buprenorfina mo e wywo a  objawy abstynencyjne u pacjentów 
uzale nionych od metadonu. 
 
Dostosowanie dawki i dawka podtrzymuj ca: dawk  produktu Suboxone nale y zwi ksza  stopniowo, 
dostosowuj c j  do dzia ania klinicznego u indywidualnego pacjenta, i nie powinna ona przekroczy  
maksymalnej, jednorazowej dawki dobowej wynosz cej 24 mg. Dawkowanie dostosowuje si  w 
zale no ci od stanu klinicznego i psychologicznego pacjenta, i nale y je prowadzi  etapami po 2-
8 mg. 
 
Na pocz tku leczenia, zaleca si  codzienne wydawanie buprenorfiny. Po ustabilizowaniu, godny 
zaufania pacjent mo e otrzyma  zapas produktu Suboxone wystarczaj cy na kilka dni leczenia. Zaleca 
si , aby ograniczy  wydawan  ilo  produktu Suboxone do potrzebnej na 7 dni leczenia lub zgodnie z 
miejscowymi zaleceniami. 
 
Dawkowanie rzadziej ni  raz na dob : po uzyskaniu zadowalaj cej stabilizacji, cz sto  dawkowania 
produktu Suboxone mo na zmniejszy  podaj c produkt raz na dwa dni w dawce dwukrotnie wi kszej 
od indywidualnie dobranej dawki dobowej. Na przyk ad, ustabilizowanemu pacjentowi, 
otrzymuj cemu dawk  dobow  8 mg, mo na podawa  16 mg, co drugi dzie , bez podawania leku w 
dniach pomi dzy dawkami. Jednak e, podana w ci gu jednej doby dawka nie powinna przekracza  
24 mg. U niektórych pacjentów, po uzyskaniu zadowalaj cej stabilizacji, cz sto  dawkowania 
produktu Suboxone mo na zmniejszy  do 3 razy na tydzie  (na przyk ad w poniedzia ek, rod  i 
pi tek). Dawka w poniedzia ek i rod  powinna by  2 razy wi ksza od indywidualnie dobranej dawki 
dobowej, a dawka w pi tek powinna by  3 razy wi ksza od indywidualnie dobranej dawki dobowej, 
bez dawkowania w dniach pomi dzy nimi. Jednak e, w adnym dniu, podana dawka nie powinna 
przekracza  24 mg. U pacjentów wymagaj cych dawki dobowej > 8 mg ten schemat dawkowania 
mo e okazac si  nieodpowiedni. 
 
Zmniejszenie dawkowania i zako czenie leczenia: Po uzyskaniu zadowalaj cej stabilizacji, je eli 
pacjent wyra a zgod , dawkowanie mo na stopniowo zmniejszy , do mniejszej dawki 
podtrzymuj cej; w niektórych przypadkach leczenie mo na przerwa . Dost pno  tabletek 
podj zykowych w dawkach po 2 mg i 8 mg umozliwia odpowiednie zmniejszanie dawkowania. W 
przypadku pacjentów, mog cych wymaga  mniejszej dawki buprenorfiny, zastosowa  mo na tabletki 
podj zykowe zawieraj ce 0,4 mg buprenorfiny. Pacjentów nale y monitorowa  po zako czeniu 
leczenia z powodu ryzyka nawrotu uzale nienia. 
 
Osoby w podesz ym wieku: 
Brak danych dotycz cych pacjentów w podesz ym wieku 
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Pediatria: 
Suboxone nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku poni ej 15 lat, ze wzgl du na brak danych 
dotycz cych bezpiecze stwa i skuteczno ci stosowania. 
 
Pacjenci z zaburzeniem czynno ci w troby: 
Wp yw zaburzenia czynno ci w troby na farmakokinetyk  buprenorfiny i naloksonu nie jest znany. 
Poniewa  obie substancje czynne s  rozlegle metabolizowane, nale y oczekiwa , e ich st enie w 
osoczu u pacjentów z umiarkowanym i ci kim zaburzeniem czynno ci w troby, b d  wi ksze. Nie 
wiadomo czy obie substancje czynne podlegaj  podobnemu wp ywowi. 
 
Farmakokinetyka produktu Suboxone mo e by  zmieniona u pacjentów z niewydolno ci  w troby, 
dlatego zaleca si  stosowanie mniejszej dawki pocz tkowej i staranne dobieranie dawki indywidualnej 
u pacjentów z agodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynno ci w troby (patrz punkt 5.2). 
 
Pacjenci z zaburzeniem czynno ci nerek: 
U pacjentów z niewydolno ci  nerek nie jest konieczna modyfikacja dawki produktu Suboxone. 
Zaleca si  ostro ne dawkowanie leku u pacjentów z ci kim zaburzeniem czynno ci nerek (CLcr 
< 30 ml/min) (patrz punkt 5.2). 
 
4.3 Przeciwwskazania 
  
Suboxone jest przeciwwskazany w nast puj cych przypadkach: 

nadwra liwo  na buprenorfin , nalokson, lub na któr kolwiek substancj  pomocnicz , 
ci ka niewydolno  oddechowa, 
ci ka niewydolno  w troby,  
ostre upojenie alkoholowe lub delirium tremens. 

 
4.4 Specjalne ostrze enia i rodki ostro no ci dotycz ce stosowania 
 
Ze wzgl du na brak danych dotycz cych m odzie y (wiek 15-< 18 lat), produkt Suboxone nale y 
stosowa  z du  ostro no ci  w tej grupie wiekowej.  
 
Nale y dok adnie monitorowa  pacjentów w czasie zast powania buprenorfiny lub metadonu 
produktem Suboxone, poniewa  obserwowano wyst pienie zespo u odstawiennego. 
 
Odwrócenie zastosowania: 
Odwrócenie zastosowania to wprowadzanie buprenorfiny na nielegalny rynek przez pacjentów lub 
osoby, które uzyskuj  produkt leczniczy okradaj c pacjentów lub apteki. To odwrócenie zastosowania 
mo e prowadzi  do nowego uzale nienia, w którym buprenorfina jest g ównym narkotykiem, wraz z 
ryzykiem przedawkowania, szerzenia chorób wirusowych przenoszonych przez krew, zahamowania 
czynno ci oddechowej i uszkodzenia w troby. Poniewa  u osób uzale nionych od heroiny, metadonu 
lub innych ca kowitych agonistów nalokson obecny w tabletce czonej powoduje objawy 
abstynencyjne, oczekuje si , e stosowanie do ylne produktu Suboxone jest mniej prawdopodobne. 
 
Objawy abstynencyjne: 
Rozpoczynaj c leczenie buprenorfin , lekarz musi zdawa  sobie spraw  z cz ciowego agonizmu 
buprenorfiny i, e mo e ona wywo a  objawy abstynencyjne u pacjentów uzale nionych od opioidów, 
zw aszcza gdy jest podawana wcze niej ni  6 godzin po ostatniej dawce heroiny lub innego krótko 
dzia aj cego opioidu, lub gdy jest podawana wcze niej ni  24 godziny po ostatniej dawce metadonu 
(patrz punkt 4.2). Odwrotnie, objawy abstynencyjne mog  te  by  zwi zane z dawkowaniem 
suboptymalnym. 

 
Ryzyko powa nych dzia a  niepo danych, takich jak przedawkowanie lub zaprzestanie leczenia, jest 
wi ksze, gdy pacjent otrzymuje zbyt ma e dawki produktu Suboxone i kontynuuje samodzielne 
leczenie objawów abstynencyjnych opioidami, alkoholem lub innymi rodkami uspokajaj co-
nasennymi, w szczególno ci benzodiazepinami. 
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Uzale nienie: 
Buprenorfina jest cz ciowym agonist  receptora opioidowego µ (mi) i jej przewlek e podawanie 
prowadzi do uzale nienia typu opioidowego. 
 
Przerwanie leczenia mo e spowodowa  wyst pienie opó nionego zespo u abstynencyjnego. 
 
Suboxone mo e powodowa  senno  zw aszcza, gdy jest przyjmowany razem z alkoholem lub lekami 
t umi cymi o rodkowy uk ad nerwowy (takimi jak trankwilizatory, leki uspokajaj ce lub nasenne) 
(patrz punkt 4.5). 
Badania na zwierz tach, jak i do wiadczenie kliniczne wykazuj , e buprenorfina mo e wywo ywa  
uzale nienie, ale s absze ni  morfina. 
 
Zahamowanie czynno ci oddechowej:  
Opisywano szereg przypadków zgonów z powodu zahamowania czynno ci oddechowej zw aszcza, 
gdy buprenorfin  stosowano w skojarzeniu z benzodiazepinami (patrz punkt 4.5), lub gdy 
buprenorfin  stosowano niezgodnie z zaleceniami. 
 
Opisywano przypadki mierci zwi zane z jednoczesnym stosowaniem buprenorfiny i innych rodków 
t umi cych, takich jak alkohol lub inne opioidy. 
 
Zapalenie w troby i zaburzenia w trobowe:  
U osób uzale nionych od opioidów, zarówno w badaniach klinicznych, jak i w raportach o dzia aniach 
niepo danych po wprowadzeniu na rynek, opisywano przypadki ostrego uszkodzenia w troby. 
Zakres nieprawid owo ci obejmuje przemijaj ce, bezobjawowe zwi kszenie aktywno ci 
aminotransferaz w trobowych, do opisów przypadków niewydolno ci w troby, martwicy w troby, 
zespo u w trobowo-nerkowego i encefalopatii w trobowej. W wielu przypadkach czynnikiem 
wywo uj cym lub przyczyniaj cym si  mog y by  wcze niej istniej ce zaburzenia aktywno ci 
enzymów w trobowych, zaka enie wirusem zapalenia w troby typu B lub C, równoczesne stosowanie 
innych, potencjalnie hepatotoksycznych leków i dalsze stosowanie do ylnych narkotyków. Te 
podstawowe czynniki musz  by  brane pod uwag  przed zastosowaniem produktu Suboxone i w 
czasie leczenia. W przypadku podejrzenia zdarzenia dotycz cego w troby konieczna jest dalsza ocena 
biologiczna i etiologiczna. Zale nie od przyczyn, mo na zaprzesta  podawania produktu leczniczego, 
w taki sposób, aby zapobiec objawom abstynencyjnym i powrotowi do nielegalnego stosowania 
narkotyków. Je eli leczenie jest kontynuowane, nale y ci le monitorowa  czynno  w troby. 
 
Poniewa  buprenorfina jest opioidem, ból, jako objaw chorobowy, mo e by  os abiony. 
 
Sportowcy musz  by  wiadomi, e lek ten mo e dawa  dodatni  reakcj  w testach antydopingowych. 
Tak jak w przypadku innych opioidów, wymagana jest ostro no  u pacjentów stosuj cych 
buprenorfin  i maj cych uraz g owy, podwy szone ci nienie ródczaszkowe, hipotensj , przerost 
gruczo u krokowego lub zw enie cewki moczowej. 
 
Produkt nale y stosowa  ostro nie u pacjentów z: astm  lub niewydolno ci  oddechow  (po podaniu 
buprenorfiny opisywano przypadki zahamowania czynno ci oddechowej); niewydolno ci  nerek 
(30 % podanej dawki jest wydalane z moczem; dlatego, wydalanie z moczem mo e by  przed u one); 
niewydolno ci  w troby (metabolizm w trobowy buprenorfiny mo e by  zmieniony) (patrz 
punkt 4.3). 
 
Leki hamuj ce enzym CYP3A4 mog  powodowa  zwi kszenie st enia buprenorfiny. Wymagane 
mo e by  zmniejszenie dawki produktu Suboxone. U pacjentów, ju  leczonych inhibitorami CYP3A4, 
nale y starannie dobiera  dawk  produktu Suboxone, poniewa  mo e by  konieczne stosowanie 
mniejszej dawki (patrz punkt 4.5). 
 
Jednoczesne stosowanie z inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) mo e spowodowa  nasilenie 
dzia ania opioidów, bior c pod uwag  do wiadczenie z morfin . 
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Pacjenci z rzadko wyst puj c  wrodzon  nietolerancj  galaktozy, niedoborem laktazy Lappa lub 
zaburzeniem wch aniania glukozo-galaktozy nie powinni przyjmowa  tego produktu. 
 
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji 
 
Suboxone nie nale y przyjmowa  razem z: 
 

napojami alkoholowymi lub lekami zawieraj cymi alkohol, poniewa  alkohol zwi ksza 
uspokajaj ce dzia anie buprenorfiny (patrz punkt 4.7). 

 
Suboxone nale y stosowa  ostro nie podaj c równocze nie z: 
 

benzodiazepinami: Po czenie to mo e spowodowa  mier  w wyniku zahamowania czynno ci 
oddechowej pochodzenia o rodkowego. Dlatego, dawki musz  by  ograniczone a po czenia 
tego nale y unika  w przypadkach, gdy istnieje ryzyko niew a ciwego u ycia (patrz punkt 4.4). 

 
innymi rodkami t umi cymi czynno  o rodkowego uk adu nerwowego, innymi pochodnymi 
opioidowymi (np. metadonem, lekami przeciwbólowymi i przeciwkaszlowymi), niektórymi 
lekami przeciwdepresyjnymi, dzia aj cymi sedatywnie antagonistami receptora H1, 
barbituranami, anksjolitykami innymi ni  benzodiazepiny, neuroleptykami, klonidyn  i 
substancjami pokrewnymi: po czenia te nasilaj  t umienie czynno ci o rodkowego uk adu 
nerwowego. Zmniejszony stopie  uwagi mo e powodowa , e prowadzenie pojazdów i 
obs ugiwanie maszyn jest niebezpieczne. 

 
inhibitorami CYP3A4: badanie interakcji buprenorfiny z ketokonazolem (silnym inhibitorem 
CYP3A4) wykaza o zwi kszenie Cmax i AUC (pola pod krzyw ) buprenorfiny (w przybli eniu, 
odpowiednio o, 70% i 50%) i, w mniejszym stopniu, norbuprenorfiny. Pacjentów 
otrzymuj cych produkt Suboxone nale y ci le monitorowa , i mog  oni wymaga  
zmniejszenia dawki, je eli lek jest podawany z silnymi inhibitorami CYP3A4 (np. inhibitorami 
proteazy, takimi jak rytonawir, nelfinawir lub indynawir lub azolowymi lekami 
przeciwgrzybiczymi, takimi jak ketokonazol lub itrakonazol). 

 
induktorami CYP3A4: nie badano interakcji buprenorfiny z induktorami CYP3A4. Dlatego, 
zaleca si , aby pacjenci otrzymuj cy Suboxone byli ci le monitorowani, je eli równocze nie 
podaje si  induktory (np. fenobarbital, karbamazepin , fenytoin , ryfampicyn ). 

 
Do tej pory, nie stwierdzono istotnej interakcji z kokain , rodkiem najcz ciej przyjmowanym przez 
osoby u ywaj ce wielu narkotyków zwi zanych z opioidami. 
 
4.6 Ci a i laktacja 
 
Ci a: Brak jest wystarczaj cego do wiadczenia dotycz cego stosowania buprenorfiny i (lub) 
naloksonu) u kobiet w ci y. Badania na zwierz tach wykaza y szkodliwy wp yw na reprodukcj  
(patrz punkt 5.3). Potencjalne zagro enie dla cz owieka nie jest znane. 
 
Stosowanie pod koniec ci y, nawet przez krótki okres, du ych dawek buprenorfiny mo e 
spowodowa  depresj  oddechow  u noworodków. D ugotrwa e podawanie buprenorfiny w ostatnim 
trymestrze ci y mo e wywo a  wyst pienie zespo u abstynencyjnego u noworodka. 
 
Produktu Suboxone nie nale y stosowa  w czasie ci y. Je li wg opinii lekarza prowadz cego 
konieczne jest leczenie w okresie ci y mo na rozwa y  stosowanie buprenorfiny zgodnie z 
lokalnymi zaleceniami.  
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W przypadku zaj cia w ci  w czasie leczenie produktem Suboxone nale y dok adnie monitorowa  
matk  i nienarodzone dziecko. Je li konieczne jest dalsze leczenie nale y rozpocz  podawanie samej 
buprenorfiny.  
 
Laktacja: Nie wiadomo czy nalokson przenika do mleka u ludzi. Buprenorfina i jej metabolity 
przenikaj  do mleka u ludzi. Dlatego nale y przerwa  karmienie piersi  w czasie leczenia produktem 
Suboxone. 
 
4.7 Wp yw na zdolno  prowadzenia pojazdów mechanicznych i obs ugiwania urz dze  

mechanicznych w ruchu 
 
Ogólnie produkt Suboxone wywiera niewielki lub umiarkowany wp yw na zdolno  bezpiecznego 
poruszania si  w ruchu drogowym, obs ugiwania urz dze  mechanicznych w ruchu, lub wykonywania 
niebezpiecznych czynno ci. Suboxone mo e powodowa  senno , zawroty g owy lub zaburzenia 
procesów my lenia szczególnie, kiedy jest stosowany jednocze nie z alkoholem lub rodkami 
hamuj cymi czynno  o rodkowego uk adu nerwowego. Dlatego zaleca si  zachowanie ostro no ci 
podczas wykonywania wy ej wymienionych czynno ci (patrz punkty 4.4 i 4.5). 
 
4.8 Dzia ania niepo dane 
 
Najcz stsze, zwi zane z leczeniem, dzia ania niepo dane, opisywane podczas bada  klinicznych 
produktu Suboxone, by y zwi zane z objawami abstynencyjnymi (np. ból brzucha, biegunka, bóle 
mi niowe, l k, pocenie si ). 
 
W podstawowym badaniu klinicznym produktu Suboxone, 342 spo ród 472 pacjentów (72,5 %) 
zg asza o reakcje niepo dane zwi zane z leczeniem. Reakcje te s  wymienione w Tabeli 1., wed ug 
systemu kalsyfikacji uk adów i narz dów oraz cz sto ci wyst powania (bardzo cz sto (> 1/10), cz sto 
(> 1/100, < 1/10), niezbyt cz sto (> 1/1000 do  1/100)). 
 
W obr bie ka dej grupy o okre lonej cz sto ci wyst powania objawy niepo dane s  wymienione 
zgodnie ze zmniejszaj cym si  nasileniem. 
 
Tabela 1: Zwi zane z leczeniem dzia ania niepo dane, opisywane w podstawowym badaniu 
klinicznym produktu Suboxone (  0,1 % pacjentów leczonych produktem Suboxone) 
 
Zaka enia i infestacja 
 

Cz sto: 
Niezbyt cz sto:

 
 
Zaka enie 
Zapalenie pochwy 

Zaburzenia krwi i uk adu ch onnego 
 

Niezbyt cz sto: 
 

 
 
 
Niedokrwisto , ma op ytkowo , leukopenia, 
limfadenopatia, leukocytoza 

Zaburzenia uk adu immunologicznego 
 

Niezbyt cz sto:

 
 
Reakcja alergiczna 

Zaburzenia metabolizmu i od ywiania  
 

Cz sto: 
Niezbyt cz sto:

 
 
Obrz k obwodowy, zmniejszenie wagi  
Hiperglikemia, hiperlipemia, hipoglikemia 
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Zaburzenia psychiczne 
 

Cz sto: 
 

Niezbyt cz sto: 
 

 
 
L k, nerwowo , depresja, zmniejszenie libido, zaburzenia 
my lenia 
Uzale nienie od narkotyków, amnezja, wrogo , zaburzenia 
mowy, depersonalizacja, nieprawid owe sny, apatia, euforia 

Zaburzenia uk adu nerwowego 
 

Bardzo cz sto: 
Cz sto: 

Niezbyt cz sto:

 
 
Bezsenno  
Senno , zawroty g owy, parestezje, hipertonia  
Drgawki, pobudzenie, dr enie, hiperkineza 

Zaburzenia oka 
 

Cz sto: 
Niezbyt cz sto:

 
 
Zaburzenia zawienia, niedowidzenie 
Zw enie renicy, zapalenie spojówek 

Zaburzenia serca 
 

Niezbyt cz sto:

 
 
Zawa  serca, dusznica bolesna, ko atanie serca, tachykardia, 
bradykardia 

Zaburzenia naczy  
 

Cz sto: 
Niezbyt cz sto:

 
 
Rozszerzenie naczy , nadci nienie, migrena 
Hipotensja, udar cieplny 

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i 
ródpiersia 

 
Cz sto: 

Niezbyt cz sto:

 
 
 
Nie yt nosa, zapalenie gard a, nasilenie kaszlu 
Duszno , astma, ziewanie 

Zaburzenia o dkowo-jelitowe 
 

Bardzo cz sto: 
Cz sto: 

Niezbyt cz sto:

 
 
Zaparcie, nudno ci 
Wymioty, niestrawno , biegunka, brak aknienia, wzd cia  
Wrzodziej ce zapalenie jamy ustnej, przebarwienie j zyka 

Zaburzenia w troby i dróg ó ciowych  
 

Cz sto:

 
 
Nieprawid owa czynno  w troby 

Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej  
 

Bardzo cz sto: 
Cz sto: 

Niezbyt cz sto:

 
 
Pocenie si  
Wysypka, wi d, pokrzywka 
Z uszczaj ce zapalenie skóry, tr dzik, guzki skórne, 
ysienie, sucho  skóry 

Zaburzenia mi niowo-szkieletowe, 
tkanki cznej i ko ci 
 

Cz sto: 
Niezbyt cz sto:

 
 
 
Bóle stawowe, bóle mi niowe, kurcze podudzi 
Zapalenie stawów 
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Zaburzenia nerek i dróg moczowych 
 

Cz sto: 
Niezbyt cz sto: 

 

 
 
Albuminuria, nieprawid owo ci moczu 
Krwiomocz, kamica nerkowa, zwi kszenie st enia 
kreatyniny, zaka enie dróg moczowych, zaburzenia 
oddawania moczu, zatrzymanie moczu 

Zaburzenia uk adu rozrodczego i piersi 
 

Niezbyt cz sto: 
 

 
 
Impotencja, brak miesi czki, zaburzenia ejakulacji, krwotok 
miesi czkowy, krwotok maciczny 

Zaburzenia ogólne 
 

Bardzo cz sto: 
Cz sto: 

 

 
 
Zespó  abstynencyjny, ból g owy 
Os abienie, gor czka, zespó  grypowy, z e samopoczucie, 
przypadkowy uraz, dreszcze, ból w klatce piersiowej, ból 
brzucha, ból pleców, ból 

Urazy i zatrucia 
 

Niezbyt cz sto:

 
 
Hipotermia 

 
Stosowanie samej buprenorfiny w leczeniu uzale nienia od opioidów wi za o si  z nast puj cymi 
objawami (> 1%): zaparciem, bólem g owy, bezsenno ci , os abieniem, senno ci , md o ciami i 
wymiotami, omdleniem i zawrotami g owy, hipotensj  ortostatyczn  i poceniem si . Inne dzia ania 
niepo dane (< 0,1%) opisywane w zwi zku ze stosowaniem samej buprenorfiny obejmowa y: 

zahamowanie czynno ci oddechowej (patrz punkt 4.4 i 4.5), 
martwic  w troby i zapalenie w troby (patrz punkt 4.4),  
halucynacje, 
opisywano przypadki skurczu oskrzeli, obrz ku naczynioruchowego i wstrz su 
anafilaktycznego. 

 
W przypadkach podania do ylnego, opisywano reakcje miejscowe, niekiedy septyczne i potencjalnie 
powa ne ostre zapalenie w troby (patrz punkt 4.4). 
 
U pacjentów ze znacznym uzale nieniem od narkotyków, w pocz tkowej fazie podawania 
buprenorfiny mo e wyst pi  efekt odstawienia, podobny do tego, zwi zanego z naloksonem. 
 
Po zastosowaniu buprenorfiny i buprenorfiny z naloksonem obserwowano samoistne poronienia. Nie 
jest mo liwe ustalenie zwi zku przyczynowego, poniewa  w powy szych przypadkach zwykle by y 
stosowane inne leki lub wyst powa y inne czynniki ryzyka samoistnego poronienia (patrz punkt 4.6). 
 
U noworodków, których matki otrzymywa y buprenorfin  w czasie ci y, obserwowano zespó  
abstynencyjny. Zespó  mo e mie  agodniejszy i d u szy przebieg ni  obserwowany po podaniu 
krótkodzia aj cych pe nych agonistów receptorów . Obraz zespo u mo e by  ró ny w zale no ci od 
historii stosowania narkotyków przez matk  (patrz punkt 4.6). 
 
4.9 Przedawkowanie 
 
W razie przedawkowania, nale y zastosowa  ogólne rodki wspomagaj ce, w tym cis e 
monitorowanie stanu czynno ci uk adu oddechowego i serca pacjenta. G ównym objawem 
wymagaj cym interwencji jest zahamowanie czynno ci oddechowej, mog ce prowadzi  do 
zatrzymania oddechu i mierci. Je eli pacjent wymiotuje, nale y zachowa  ostro no , aby zapobiec 
zach y ni ciu si  wymiocinami.  
 
Leczenie: Nale y zastosowa  objawowe leczenie zahamowania czynno ci oddechowej i standardowe 
rodki intensywnej opieki. Musi by  zapewniona dro no  dróg oddechowych i wspomagana lub 
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kontrolowana wentylacja. Pacjenta nale y przenie  w otoczenie, w którym dost pne s  pe ne 
mo liwo ci resuscytacji. 
 
Zaleca si  zastosowanie antagonisty opioidów (tzn. naloksonu), pomimo niewielkiego wp ywu, jaki 
mo e on wywiera  w odwracaniu objawów oddechowych wywo anych przez buprenorfin , w 
porównaniu z jego dzia aniem na rodki b d ce ca kowitymi agonistami opioidowymi. 
 
Przy okre laniu d ugo ci okresu leczenia i nadzoru medycznego, potrzebnego dla odwrócenia efektów 
przedawkowania nale y wzi  pod uwag  d ugi czas dzia ania produktu Suboxone. 
 
 
5. W A CIWO CI FARMAKOLOGICZNE 
 
5.1  W a ciwo ci farmakodynamiczne 
 
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w uzale nieniu od opioidów, kod ATC: N07B C51.  
 
Mechanizm dzia ania: 
Buprenorfina jest cz ciowym agonist /antagonist  receptorów opioidowych, wi cym si  z 
receptorami  (mi) i  (kappa) w mózgu. Jej aktywno  w podtrzymuj cym leczeniu opioidowym jest 
przypisywana wolno odwracalnemu wi zaniu z receptorami , co w d u szym okresie, mog oby 
zminimalizowa  potrzeb  przyjmowania narkotyków przez uzale nionych pacjentów. 
 
Podczas bada  farmakologii klinicznej u osób zale nych od opioidów obserwowano pu apowe 
agonistyczne efekty opioidowe. 
 
Nalokson jest antagonist  receptorów  (mi) � opioidowych. Podawany doustnie lub podj zykowo, w 
zwyk ych dawkach, pacjentom do wiadczaj cym objawów abstynencyjnych opioidów, nalokson 
wykazuje niewielki lub nie wykazuje adnego efektu farmakologicznego, z powodu jego prawie 
ca kowitego metabolizmu pierwszego przej cia. Jednak e, po podaniu do ylnym osobom 
uzale nionym od opioidów, obecno  naloksonu w preparacie Suboxone daje wyra ne efekty 
antagonistyczne wzgl dem opioidów i powoduje wyst pienie zespo u abstynencyjnego, zniech caj c, 
w ten sposób, do do ylnego nadu ywania produktu.
 
Skuteczno  kliniczna: 
Dane o skuteczno ci i bezpiecze stwie stosowania produktu Suboxone pochodz  g ównie z rocznego 
badania klinicznego, obejmuj cego 4-tygodniowe randomizowane, prowadzone metod  podwójnie 
lepej próby, porównanie produktu Suboxone, buprenorfiny i tabletek placebo, po którym nast pi o 

48-tygodniowe badanie bezpiecze stwa stosowania produktu Suboxone. W badaniu tym, 326 osób 
uzale nionych od heroiny, losowo przydzielono do grup otrzymuj cych produkt Suboxone w dawce 
16 mg na dob , lub 16 mg buprenorfiny na dob , lub placebo. W przypadku uczestników 
randomizowanych do jednej z grup aktywnego leczenia w dniu 1. podawano jedn  tabletk  
zawieraj c  8 mg buprenorfiny, nast pnie w dniu 2. podawano 16 mg buprenorfiny (2 tabletki po 
8 mg). W dniu 3., osoby randomizowane do grupy, która mia a otrzymywa  produkt Suboxone 
przestawiano na stosowanie tabletki z o onej. Uczestnicy przychodzili codziennie do przychodni (od 
poniedzia ku do pi tku) w celu otrzymania leku i dokonania oceny skuteczno ci. Na weekendy 
pacjenci otrzymywali odpowiedni  ilo  leku do domu. G ównym porównaniem w badaniu by a ocena 
buprenorfiny i produktu Suboxone podawanych indywidualnie, w stosunku do placebo. Odsetek 
próbek moczu, pobieranych trzy razy w tygodniu, w których nie stwierdzono obecno ci opioidów 
innych ni  stosowane w badaniu, by  statystycznie wi kszy zarówno w przypadku produktu Suboxone 
wzgl dem placebo (p < 0,0001), jak i buprenorfiny, wzgl dem placebo (p < 0,0001).  
 
W badaniu prowadzonym metod  podwójnie lepej próby, podwójnie pozoruj cym, badaniu grup 
równoleg ych, porównuj cym etanolowy roztwór buprenorfiny z aktywn  kontrol  w postaci 
ca kowitego agonisty, 162 osoby randomizowano do grup otrzymuj cych podj zykowo roztwór 
etanolowy buprenorfiny w dawce 8 mg na dob  (dawka mniej wi cej porównywalna z dawk  12 mg 
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produktu Suboxone na dob ), lub dwie wzgl dnie ma e dawki aktywnej kontroli, z których jedna by a 
wystarczaj co ma a, aby s u y  za alternatyw  dla placebo podczas 3- do 10-dniowej fazy indukcji, 
16-tygodniowej fazy podtrzymywania i 7-tygodniowej fazy odtruwania. Dawk  podtrzymuj c  
buprenorfiny osi gano w Dniu 3.; dawki w grupie aktywnej kontroli dobierano bardziej stopniowo. 
Bior c pod uwag  liczb  kontynuuj cych leczenie i odsetek ujemnych próbek moczu pobieranych 
3 razy w tygodniu do badania na obecno  opioidów innych ni  stosowane w badaniu, buprenorfina 
okaza a si  skuteczniejsza od ma ej dawki kontroli w utrzymywaniu osób uzale nionych od heroiny w 
leczeniu i zmniejszaniu przez nich zu ycia opioidów w czasie leczenia. Skuteczno  buprenorfiny w 
dawce 8 mg na dob  by a podobna do skuteczno ci umiarkowanej dawki kontroli aktywnej, ale nie 
wykazano równowa no ci. 
 
5.2 W a ciwo ci farmakokinetyczne 
 
Buprenorfina 
 
Wch anianie: 
Buprenorfina, po podaniu doustnym, podlega metabolizmowi pierwszego przej cia, z N-dezalkilacj  i 
sprz ganiem z kwasem glukuronowym w jelicie cienkim i w trobie. Dlatego, podawanie tego 
produktu leczniczego drog  doustn , jest niew a ciwe. 
 
Maksymalne st enia w osoczu uzyskuje si  po 90 minutach od podania podj zykowego. St enia 
osoczowe buprenorfiny zwi ksza y si  ze wzrostem podj zykowej dawki produktu Suboxone. 
Zarówno Cmax jak i AUC buprenorfiny zwi ksza y si  wraz ze wzrostem dawki (w zakresie 4-16 mg), 
chocia  zwi kszenie to by o mniejsze od proporcjonalnego do dawki.  
 
Parametr farmakokinetyczny 
 

Suboxone 4 mg Suboxone 8 mg Suboxone 16 mg 

Cmax · ng/ml 
 

1,84 (39) 3,0 (51) 5,95 (38) 

AUC0-48  
godzina · ng/ml 

12,52 (35) 20,22 (43) 34,89 (33) 

 
Dystrybucja: 
Po wch anianiu buprenorfiny nast puje faza szybkiej dystrybucji (pó okres dystrybucji od 2 do 
5 godzin). 
 
Metabolizm i eliminacja: 
Buprenorfina jest metabolizowana przez 14-N-dezalkilacj  i sprz ganie z kwasem glukuronowym 
cz steczki macierzystej i dezalkilowanego metabolitu. Dane kliniczne potwierdzaj , e CYP3A4 jest 
odpowiedzialny za N-dezalkilacj  buprenorfiny. N-dezalkilobuprenorfina jest agonist  receptora 
opioidowego , o s abej aktywno ci wewn trznej. 
 
Eliminacja buprenorfiny jest dwu- lub trójwyk adnicza, a redni pó okres eliminacji z osocza wynosi 
32 godziny. 
Buprenorfina jest eliminowana z ka em, poprzez wydalanie z ó ci  sprz gni tych z kwasem 
glukuronowym metabolitów (70 %); reszta jest eliminowana z moczem. 
 
Nalokson 
 
Wch anianie i dystrybucja:  
Po podaniu do ylnym, nalokson ulega szybkiej dystrybucji (pó okres dystrybucji ~ 4 minuty). Po 
podaniu doustnym, nalokson jest prawie niewykrywalny w osoczu; po podaniu podj zykowym 
produktu Suboxone, st enia osoczowe naloksonu s  ma e i szybko si  zmniejszaj .  
 
Metabolizm i eliminacja:  
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Produkt leczniczy jest metabolizowany w w trobie, g ównie przez sprz ganie z kwasem 
glukuronowym, i wydalany z moczem. Nalokson ma pó okres eliminacji z osocza, wynosz cy 1,2 h.  
 
Populacje specjalne: 
 
Osoby w podesz ym wieku: Nie s  dost pne dane farmakokinetyczne u osób w podesz ym wieku. 
 
Zaburzenie czynno ci nerek: Eliminacja drog  nerkow  odgrywa wzgl dnie ma  rol  (~30 %) w 
ogólnym klirensie produktu Suboxone. Nie ma potrzeby zmiany dawkowania ze wzgl du na czynno  
nerek, ale zaleca si  ostro no  podaj c produkt osobom z powa nym zaburzeniem czynno ci nerek. 
 
Zaburzenie czynno ci w troby: Eliminacja drog  w trobow  odgrywa wzgl dnie du  rol  (~70 %) w 
ogólnym klirensie produktu Suboxone, a dzia anie buprenorfiny mo e by  przed u one u osób ze 
zmniejszonym klirensem w trobowym. U pacjentów z niewielkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami 
czynno ci w troby, mog  by  wymagane mniejsze pocz tkowe dawki produktu Suboxone i ostro ne 
dobieranie dawki. Suboxone jest przeciwwskazany u pacjentów z ci kimi zaburzeniami czynno ci 
w troby (patrz punkt 4.3). 
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecze stwie 
 
U zwierz t po czenie buprenorfiny i naloksonu badano w badaniach nara enia ostrego i po podaniu 
wielokrotnym (do 90 dni u szczurów). Nie stwierdzono dzia ania synergistycznego. Wyst puj ce 
dzia ania niepo dane by y zwi zane z farmakologicznie znan  aktywno ci  agonistyczn  i (lub) 
antagonistyczn  wobec receptorów opioidowych. 
 
Mieszanina (4:1) chlorowodorku buprenorfiny i chlorowodorku naloksonu nie mia a dzia ania 
mutagennego w te cie mutacji bakteryjnych (test Amesa) i nie dzia a a klastogennie w 
cytogenetycznym te cie in vitro na ludzkich limfocytach ani w do ylnym te cie mikroj derek u 
szczurów. 
 
Badania wp ywu doustnego podawania buprenorfiny i naloksonu (w stosunku 1:1) wykaza y, e 
dzia anie embrioletalne wyst powa o u szczurów we wszystkich dawkach powoduj cych toksyczno  
dla matek. Najni sza badana dawka odpowiada a nara eniu na buprenorfin  i 5x nara eniu na 
nalokson po podaniu maksymalnej dawki terapeutycznej u cz owieka przeliczonej na mg/m2 pc. U 
królików, w dawkach toksycznych dla matek, nie obserwowano toksyczno ci rozwojowej. Ponadto, u 
szczurów i królików nie obserwowano dzia ania teratogennego. Nie wykonano bada  
oko ourodzeniowych i pourodzeniowych dla produktu Suboxone; jednak e doustne podawanie 
buprenorfiny w du ych dawkach samicy w czasie ci y i laktacji powodowa o trudno ci z porodem 
(by  mo e w wyniku sedatywnego dzia ania buprenorfiny), wysok  miertelno  noworodków i 
nieznaczne opó nienie rozwoju pewnych funkcji neurologicznych (powierzchniowy odruch postawy i 
u o enia i odruch Moro - wzdryganie) u noworodków szczurów. 
 
Podawanie produktu Suboxone szczurom, w diecie, w dawce 500 ppm lub wi kszej, powodowa o 
obni enie p odno ci, wykazane zmniejszeniem cz sto ci zachodzenia samic w ci . Dawka 
pokarmowa 100 ppm (szacowane nara enie oko o 2,4x dla buprenorfiny ni  po podaniu dawki 24 mg 
produktu Suboxone cz owiekowi bior c pod uwag  AUC; st enia naloksonu w osoczu szczurów by y 
poni ej limitu wykrywalno ci), nie mia a niekorzystnego wp ywu na p odno . 
 
Badanie rakotwórczo ci wykonano u szczurów podaj c produkt Suboxone w dawkach 7, 30 i 
120 mg/kg mc. na dob . Szacowane nara enie by o oko o od 3 do 75 razy wi ksze, bior c pod uwag  
dobow  dawk  podj zykow  dla cz owieka 16 mg i w przeliczeniu na mg/m2 pc. We wszystkich 
grupach dawkowania obserwowano statystycznie istotne zwi kszenia cz sto ci wyst powania 
agodnych gruczolaków j der z komórek ródmi szowych (Leydiga).  

 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE 
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 
Laktoza jednowodna, 
Mannitol,  
Skrobia kukurydziana,  
Powidon K 30,  
Kwas cytrynowy bezwodny,  
Sodu cytrynian,  
Magnezu stearynian,  
Sól potasowa acesulfamu,  
Naturalny aromat cytrynowy i limonowy. 
 
6.2 Niezgodno ci farmaceutyczne 
 
Nie dotyczy. 
 
6.3 Okres trwa o ci 
 
3 lata 
 
6.4 Szczególne rodki ostro no ci przy przechowywaniu 
 
Ten produkt leczniczy nie wymaga adnych szczególnych warunków przechowywania. 
 
6.5 Rodzaj i zawarto  opakowania 
 
7 tabletek w opakowaniach blistrowych Nylon/Aluminium/PVC. 
 
28 tabletek w opakowaniach blistrowych Nylon/Aluminium/PVC. 
 
Nie wszystkie rodzaje opakowa  musz  znajdowa  si  w obrocie. 
 
6.6 Szczególne rodki ostro no ci dotycz ce usuwania 
 
Niepotrzebnych leków nie nale y pozbywa  si  za po rednictwem cieków lub systemu kanalizacji 
miejskiej. Pacjentów nale y poinformowa  eby zwrócili je do apteki lub zapytali farmaceuty jak si  
ich pozby , zgodnie z krajowymi przepisami. Takie post powanie pomo e chroni  rodowisko. 
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ CY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
SP Europe 
Rue de Stalle, 73 
B-1180 Bruxelles 
Belgia 
 
8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 

OBROTU/DATA PRZED U ENIA POZWOLENIA 
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ CIOWEJ ZMIANY TEKSTU 
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 

 
Szczegó owa informacja o tym produkcie jest dost pna na stronie internetowej Europejskiej Agencji 
ds. Produktów Leczniczych (EMEA) http://www.emea.eu.int/ 
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ANEKS II 
 

A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE 
SERII 

 

B.  WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 


