PRIBALOVA INFORMACE-INFORMACE PRO UZIVATELE

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

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uzZivat.

- Ponechte si tuto piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma priznaky stejné, jako mate Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkii vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Suboxone a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Suboxone uzivat
Jak se pripravek Suboxone uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Suboxone uchovavat

Dalsi informace

U AW

1. CO JE SUBOXONE A K CEMU SE POUZIVA
Ptipravek uzivany pii zavislosti na opioidech.

Suboxone je ¢asti medicinského, socialniho a psychologického 1é¢ebného programu u pacientd se
zavislosti na opioidnich (narkotickych) 1é¢ivech. Lécbu piedepisuji a sleduji 1ékari, kteti jsou
specializovani na 1é¢bu 1ékové zavislosti.

Lécba ptipravkem Suboxone, sublingvalni tablety (tablety k rozpusténi pod jazykem), je urCena pro
dosp€lé a mladistvé od 15 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
SUBOXONE UZIVAT

Neuzivejte pripravek Suboxone

- jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/a) na buprenorfin nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku
Suboxone,

- jestlize mate zavazné dychaci potize,

- jestlize mate zavazné jaterni problémy,

- jestlize jste pod vlivem alkoholu nebo mate delirium tremens.

Zv1astni opatrnosti pri pouZiti pripravku Suboxone je zapotiebi

Nespravné pouziti a zneuziti

Bylo zaznamenano nékolik piipadt umrti clovéka v disledku respiracniho selhani (selhani dychani),
protoze nespravné uzivali buprenorfin nebo jej uZivali spolu s jinymi latkami tlumicimi centralni
nervovy systém jako je alkohol, benzodiazepiny (uklidnujici 1é¢iva) a jiné opioidy.

Byly hlaseny pfipady akutniho poSkozeni jater v souvislosti s nespravnym uzivanim, zvlasté
intravenozni cestou (podani do Zily) a pfi vysoké davce. Tato poskozeni mohla byt zptisobena
zvlastnimi podminkami, jak virovou infekci (chronicka hepatitida C), nadmérnym uzivanim alkoholu,
anorexii nebo soucasnym uzivanim 1é¢iv (napft.: antiretrovirovych analogt nukleosidi, kyseliny
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acetylsalicylové (aspirinu), amiodaronu, isoniazidu, valproatu). Pokud tedy u sebe pozorujete vétsi
unavu, svédéni nebo zezloutnuti kiize ¢i o¢niho bé&lma, informujte ihned svého l1ékate, aby mohl
zahajil potfebnou 1é¢bu.

Pripravek Suboxone mtiZze vyvolat abstinencni ptiznaky, pokud jej uzijete dfive neZ za Sest hodin po
uziti narkotika (napf. morfinu, heroinu) nebo diive nez za 24 hodin po uziti methadonu.

Ptipravek Suboxone mtiZe zpisobit ospalost, ktera se miize zvySovat pii poziti alkoholu nebo
piipravkd tlumicich strach a pocit uzkosti.

Informujte svého 1ékafe jestlize:

- jste nedavno méli poranéni hlavy nebo mozkové onemocnéni,

- mate snizeny krevni tlak,

- u muzi: jestlize mate potize s mocenim (zvlasté spojené se zvétSenou prostatou).

Tento pfipravek muiZze maskovat bolest, upozoriujici na nékteré nemoci. Nezapomenite informovat
svého 1ékare, pokud tento 1€k uzivate.

Tento pfipravek muze vyvolat nahly pokles krevniho tlaku, coZ pfi rychlé zméné polohy ze sedu ¢i
lehu do stoje muZe zpusobit zavraté.

Tento pfipravek muze zpisobit zavislost.

Sportovci by méli byt upozornéni na to, ze tento 1€k, vzhledem ke své 1é¢ivé latce, mize vyvolat
pozitivni reakci na ,,antidopingové testy*.

Informujte svého 1ékafe jestlize:

- mate astma nebo dychaci obtize,
- trpite onemocnénim ledvin,

- trpite onemocnénim jater.

Vzajemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky
Uzivani jinych 1€kt mize zvysit nezadouci ¢inky buprenorfinu a uzivani téchto 1€kt musi byt peclivé
sledovano:

o 1éky na zklidnéni

o 1éky proti tzkosti

o antidepresiva (1éky pouzivané pii 1é¢bé deprese)
. benzodiazepiny

o nékteré 1éky uzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku.

Pokud Vam Iékaf ptedepise benzodiazepiny, nesmite uzivat vice nez predepsanou davku. UZivani
tohoto pfipravku soucasné s benzodiazepiny (1éky uzivanymi k 1é¢b¢€ uzkostnych stavii a poruch
spanku) mtize vést az k imrti v disledku selhani dychani.

Nasledujici 1éky mohou zvySovat koncentrace buprenorfinu v krvi, a proto by mélo byt soucasné
uzivani téchto 1ékl spoleéné s piipravkem Suboxone peclivé sledovano a mize vyzadovat v nékterych
piipadech sniZeni davky, které stanovi 1ékar:

. antiretrovirové pripravky (ritonavir, nelfinavir, indinavir)
o ketokonazol
o itrakonazol

Prosim, informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékarského piedpisu.
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UZivani pripravku Suboxone s jidlem a pitim
Neuzivejte pripravek Suboxone spolu s alkoholickymi napoji, protoze alkohol mize zvysit ospalost
navozenou piipravkem Suboxone.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, néz zaCnete uzivat jakykoliv 1¢k.

Nem¢éla byste uzivat ptipravek Suboxone, pokud jste t€hotna. Informujte svého 1ékaie, pokud jste
téhotna nebo planujete téhotenstvi. Lékar se rozhodne, zda budete dale uZzivat jiny typ 1é¢by.

Protoze tento piipravek piechazi do matefského mléka a mize nezadoucim zptisobem ovlivnit kojené
dit¢, méla byste pii uzivani pfipravku Suboxone pierusit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Ptipravek Suboxone mtiZe zpisobit ospalost. Jestli se citite unaveny(a), nefid’te dopravni prostiedky a
neobsluhujete stroje.

Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Suboxone
Suboxone obsahuje laktosu. Pokud vite od 1ékafe, Ze nesnasite nékteré cukry, informujte pied
uzivanim tohoto pfipravku svého lékare.

3. JAK SE PRIPRAVEK SUBOXONE UZiVA

Jedinym ucinnym zplisobem podani pfipravku je rozpusténi tablety pod jazykem. Tablety nepolykejte.
Tabletu drzte pod jazykem, dokud se nerozpusti. To mtize trvat 5 az 10 minut.

Uzivejte davku jednou denné.

Vas 1ékat Vam uréi optimalni velikost davky. V priubéhu 1é€by muze v zavislosti na Vasi reakci na
1é¢bu velikost davky 1ékaf upravovat. Pro ziskani maximalniho prospéchu z 1éEby pripravkem
Suboxone musite informovat svého 1ékaie o v§ech 1écich, které uzivate, véetné alkoholu, 1€k
obsahujicich alkohol, nelegalnich 1ék1 a o jakémkoli ptipravku na lékaisky piedpis, ktery uzivate a
ktery nebyl Vasim 1ékafem piedepsan.

Po uziti prvni davky piipravku Suboxone je mozné, Zze budete mit nékteré opioidni abstinen¢ni
ptiznaky, viz bod 4 , MOZNE NEZADOUCI UCINKY*

Trvani lecby

Délku 1é¢by uréi Vas 1ékar individualné.

V ptipad¢ uspésné 1écby mutize 1ékar postupné redukovat davku na nizsi udrzovaci davku. V zavislosti
na Vasem stavu muiZe snizovani davky piipravku Suboxone pod peclivym lékarskym dohledem
pokracovat az do mozného vysazeni.

V zadném pripadé neménite nebo nepierusujte 16¢bu bez schvaleni 1ékare, ktery Vas 1&¢i.

U¢innost této 1é¢by zavisi:
- na davce,
- na kombinaci se sdruZenou lékaiskou, psychologickou a socialni pé¢i.

Jestlize mate pocit, Ze cinek piipravku Suboxone je pfili§ silny nebo pfili$ slaby, feknéte to svému
1ékafi nebo 1ékarnikovi.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Suboxone, neZ jste mél/a

V ptipad¢ predavkovani buprenorfinem musite okamzité vyhledat 1ékafskou pohotovost nebo oSetfeni
vV nemocnici.

Informujte okamzité svého 1ékafe nebo 1ékarnika.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Suboxone
Kontaktujte svého 1ékaie.

JestliZe jste prestal uZivat pripravek Suboxone
Pti nahlém pferuseni 1é¢by mohou vzniknout abstinen¢ni ptiznaky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako v8echny 1éky, mize mit i pfipravek Suboxone nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po uziti prvni davky pripravku Suboxone mizete mit nékteré opioidni abstinencni ptiznaky, viz bod 3
,JAK SE PRIPRAVEK SUBOXONE UZIVA".

Mezi velmi ¢asté nezadouci G¢inky (vyskytujici se alesponi u 1 z 10 pacientil), které se mohou
vyskytnout u ptipravku Suboxone, patfi: nespavost, zacpa, nevolnost, poceni, bolest hlavy,
abstinen¢ni syndrom.

Casté nezadouci u¢inky, které se mohou vyskytnout béhem 16¢by piipravkem Suboxone (alespoi u

1 ze 100 pacientt), jsou: ubytek télesné hmotnosti, otoky (ruce a chodidla), inava, ospalost, uzkost,
nervozita, brnéni, deprese, snizena chut’ na sex, svalové stahy, abnormalni mysleni, porucha tvorby
slz, rozmazané vidéni, zCervenani, zvySeny krevni tlak, migrény, vytok z nosu, bolest v krku a
bolestivé polykani, prohloubeni kasle, pocit na zvraceni, prijem, abnormalni funkce jater, ztrata chuti
k jidlu, nadymani, zvraceni, vyrazka, svédéni, kopfivka, bolest, bolest kloubi, svalti, kie¢e v nohach,
impotence, abnormality mo¢i, bolest bficha, bolest zad, slabost, infekce, zimnice, bolest na hrudi,
horecka, chiipkovy syndrom, pocit celkové nepohody, nahodny traz, mdloby a zavrat’, pokles
krevniho tlaku pfi zmén¢é polohy ze sedu nebo lehu do stoje.

Mén¢ ¢asté nezadouci uéinky (vyskytujici se alesponi u 1 z 1 000 pacienttr) u pfipravku Suboxone
jsou: otoky zlaz (lymfatické uzliny), agitace (neklid), tfes, abnormalni sny, nadmérna svalova aktivita,
depersonalizace (odosobnéni), 1ékova zavislost, amnézie (porucha paméti), ztrata zajmu, nadmérny
pocit pohody, ki‘eCe (zachvaty kie¢i), porucha fe¢i, zmenseni zornice, problémy s mo¢enim,
konjunktivitida (zanét spojivky), rychla nebo pomala srde¢ni ¢innost, nizky krevni tlak, palpitace
(buseni srdce), infarkt myokardu (srde¢ni zachvat), zkraceny dech, astma, zivani, bolest a afty

v ustech, zména zbarveni jazyka, akné, kozni uzlik, ubytek vlasti, sucha nebo odlupujici se kiize, zanét
kloubi, infekce mocovych cest, krev v mo¢i, abnormalni ejakulace, menstrua¢ni nebo posevni potize,
ledvinovy kdmen, citlivost na teplo nebo chlad, alergické reakce, pocit nepratelstvi.

Vzacné (alespon u 1 z 10 000 pacientl) se u samotného buprenorfinu vyskytly nasledujici nezadouci

ucinky:

- respiracni deprese (zavazné dychaci potize) - viz "Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pfipravku
Suboxone je zapotiebi",

- problémy s jatry s nebo bez Zloutenky - viz "Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Suboxone
je zapotiebi",

- halucinace.

Nespravné injek¢ni pouzivani tohoto pfipravku miiZze vyvolat abstinen¢ni ptiznaky, infekce, dalsi

kozni reakce a potencialn¢€ zavazné jaterni problémy - viz ,,Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku
Suboxone je zapotiebi".

40



Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK SUBOXONE UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte piipravek Suboxone po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit

zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Suboxone obsahuje

- Lécivou latkou je buprenorfin a naloxon. Jedna tableta obsahuje 2 mg buprenorfinu (jako
buprenorfin hydrochlorid) a 0,5 mg naloxonu (jako dihydrat naloxon-hydrochloridu).

- Pomocné latky jsou monohydrat laktosy, mannitol, kukufi¢ny skrob, povidon 40, kyselina
citronova, dihydrat citronanu sodného, magnesium-stearat, draselna sil acesulfamu a prirodni
citronové a lipové aroma.

Jak pripravek Suboxone vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé hexagonalni bikonvexni (Sestihranné oboustranné vypouklé) sublingvalni tablety na jedné strané

opatiené vyrytym logem, na druhé strané oznac¢ené "N2", v baleni po 7 a 28 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: SP Europe, Rue de Stalle 73, B-1180 Bruxelles, Belgie.

Vyrobce: Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Ltd, Dansom Lane, Hull, East Yorkshire HUS 7DS,

Velka Britanie.

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

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

Tél/Tel: +32-(0)237092 11
Bbbarapus Magyarorszag
Wiict [Tapk Tpeiin LierTsp Alkotas u. 53.
Byn. ,,H.J.Bamapos” 53A, er. 2 H-1123 Budapest
BG-Codus 1407 Tel.: +36 1 457-8500

Ten.: +359 2 806 3030
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Ceska republika

Ke Stvanici 3
CZ-186 00 Praha 8
Tel: +420 221771250

Danmark
Lautrupbjerg 2
DK-2750 Ballerup
TIf: + 45-44 39 50 00

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

EArada

Avyiov Anunrpiov 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

34 avenue Léonard de Vinci
F-92400 Courbevoie

Tél: + 33-(0)1 80 46 40 40

Ireland

Shire Park

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

Island

Horgatin 2

IS-210 Gardabaer
Simi: + 354 535 70 00

Italia

Via fratelli Cervi snc,

Centro Direzionale Milano Due
Palazzo Borromini

1-20090 Segrate (Milano)

Tel: +39-02 21019.1

Malta

168 Christopher Street
MT-VLTO02 Valletta
Tel: +356-2123 2175

Nederland

Walmolen 1

NL-3994 DL Houten

Tel: + 31-(0)800 9999000

Norge

Pb. 398

N-1326 Lysaker

TIf: + 47 67 16 64 50

Osterreich

Am Euro Platz 2
A-1120 Wien

Tel: +43-(0) 1 813 12 31

Polska

Ul. Tasmowa 7
PL-02-677 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

Romaénia

Sos. Bucuresti-Ploiesti nr. 17-21,
Baneasa Center, et. 8, sector 1
RO-013682 Bucuresti

Tel: +40 21 233 35 30

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 86/PB 86

FIN-02151 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358-(0)20-7570 300
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Kvmpog Sverige

0066¢ Ayiov Nikordov, 8 Box 6185

CY-1055 Asvkooio S-102 33 Stockholm

TnA: +357-22 757188 Tel: + 46-(0)8 522 21 500
Latvija United Kingdom

Bauskas 58a -401 Shire Park

Riga, LV-1004 Welwyn Garden City

Tel: +371-7 21 38 25 Hertfordshire AL7 1TW - UK

Tel: + 44-(0)1 707 363 636
Lietuva
Kestucio g. 65/40

LT-08124 Vilnius
Tel: +370 52 101868

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 23/02/2009

Podrobné o informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury (EMEA) http://www.emea.curopa.eu/
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PRIBALOVA INFORMACE-INFORMACE PRO UZIVATELE

Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalni tablety
buprenorphinum / naloxonum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uzivat.

- Ponechte si tuto piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma priznaky stejné, jako mate Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Suboxone a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zagnete piipravek Suboxone uzivat
Jak se pripravek Suboxone uziva

Mozné nezadouci G¢inky.

Jak pripravek Suboxone uchovavat

Dalsi informace

OV AW

1. CO JE SUBOXONE A K CEMU SE POUZIVA
Ptipravek uzivany pii zavislosti na opioidech.

Suboxone je ¢asti medicinského, socialniho a psychologického 1é¢ebného programu u pacientd se
zavislosti na opioidnich (narkotickych) 1é¢ivech. Lécbu piedepisuji a sleduji 1ékari, kteti jsou
specializovani na 1é¢bu 1ékové zavislosti.

Lécba ptipravkem Suboxone, sublingvalni tablety (tablety k rozpusténi pod jazykem), je urCena pro
dosp€lé a mladistvé od 15 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
SUBOXONE UZIVAT

Neuzivejte pripravek Suboxone

- jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/a) na buprenorfin nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku
Suboxone,

- jestlize mate zavazné dychaci potize,

- jestlize mate zavazné jaterni problémy,

- jestlize jste pod vlivem alkoholu nebo mate delirium tremens.

Zv1astni opatrnosti pri pouZiti pripravku Suboxone je zapotiebi

Nespravné pouziti a zneuziti

Bylo zaznamenano nékolik piipadt umrti clovéka v disledku respiracniho selhani (selhani dychani),
protoze nespravné uzivali buprenorfin nebo jej uZivali spolu s jinymi latkami tlumicimi centralni
nervovy systém jako je alkohol, benzodiazepiny (uklidnujici 1é¢iva) a jiné opioidy.

Byly hlaseny pfipady akutniho poSkozeni jater v souvislosti s nespravnym uzivanim, zvlasté
intravenozni cestou (podani do Zily) a pfi vysoké davce. Tato poskozeni mohla byt zptisobena
zvlastnimi podminkami, jak virovou infekci (chronicka hepatitida C), nadmérnym uzivanim alkoholu,
anorexii nebo soucasnym uzivanim 1é¢iv (napft.: antiretrovirovych analogt nukleosidu, kyseliny
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acetylsalicylové (aspirinu), amiodaronu, isoniazidu, valproatu). Pokud tedy u sebe pozorujete vétsi
unavu, svédéni nebo zezloutnuti kiize ¢i o¢niho bé&lma, informujte ihned svého lékate, aby mohl
zahajil potfebnou 1é¢bu.

Pripravek Suboxone mtiZe vyvolat abstinen¢ni ptiznaky, pokud jej uzijete dfive neZ za Sest hodin po
uziti narkotika (napf. morfinu, heroinu) nebo diive nez za 24 hodin po uziti methadonu.

Pripravek Suboxone muiZe zpisobit ospalost, ktera se miize zvySovat pii sou¢asném poziti alkoholu
nebo pripravkl tlumicich strach a pocit tzkosti.

Informujte svého 1ékafe jestlize:

- jste nedavno méli poranéni hlavy nebo mozkové onemocnéni,

- mate snizeny krevni tlak,

- u muzi: jestlize mate potize s mocenim (zvlasté spojené se zvétSenou prostatou).

Tento pfipravek muiZze maskovat bolest, upozoriujici na nékteré nemoci. Nezapomenite informovat
svého 1ékare, pokud tento 1€k uzivate.

Tento pfipravek muze vyvolat nahly pokles krevniho tlaku, coZ pfi rychlé zméné polohy ze sedu ¢i
lehu do stoje muZe zpusobit zavraté.

Tento pfipravek muze zpisobit zavislost.

Sportovci by méli byt upozornéni na to, ze tento 1€k, vzhledem ke své 1é¢ivé latce, mize vyvolat
pozitivni reakci na ,,antidopingové testy*.

Informujte svého 1ékafe jestlize:

- mate astma nebo dychaci obtize,
- trpite onemocnénim ledvin,

- trpite onemocnénim jater.

Vzajemné plisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky
Uzivani jinych 1€kt mize zvysit nezadouci ¢inky buprenorfinu a uzivani téchto 1€kt musi byt peclivé
sledovano:

o 1éky na zklidnéni

o 1éky proti tzkosti

o antidepresiva (1éky pouzivané pii 1é¢bé deprese)
. benzodiazepiny

o nékteré 1éky uzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku.

Pokud Vam Iékaf predepise benzodiazepiny, nesmite uzivat vice nez predepsanou davku. UZivani
tohoto pfipravku soucasné s benzodiazepiny (1éky uzivanymi k 1é¢b¢€ uzkostnych stavii a poruch
spanku) mtize vést az k imrti v disledku selhani dychani.

Nasledujici 1éky mohou zvySovat koncentrace buprenorfinu v krvi, a proto by mélo byt soucasné
uzivani té€chto 1€kl spoleéné s piipravkem Suboxone peclivé sledovano a mize vyzadovat v nékterych
piipadech sniZeni davky, které stanovi 1ékar:

. antiretrovirové pripravky (ritonavir, nelfinavir, indinavir)
o ketokonazol
o itrakonazol

Prosim, informujte svého l1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékarského piedpisu.
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UZivani pripravku Suboxone s jidlem a pitim
Neuzivejte pripravek Suboxone spolu s alkoholickymi napoji, protoze alkohol mize zvysit ospalost
navozenou piipravkem Suboxone.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, néz zaCnete uzivat jakykoliv 1¢k.

Nem¢éla byste uzivat ptipravek Suboxone, pokud jste t€hotna. Informujte svého 1ékaie, pokud jste
téhotna nebo planujete té¢hotenstvi. Lékar se rozhodne, zda budete dale uZzivat jiny typ 1é¢by.

Protoze tento piipravek piechazi do matefského mléka a mize nezadoucim zptisobem ovlivnit kojené
dit¢, méla byste pii uzivani pfipravku Suboxone pierusit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Ptipravek Suboxone mtiZe zpisobit ospalost. Jestli se citite unaveny(a), nefid’te dopravni prostiedky a
neobsluhujete stroje.

Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Suboxone
Suboxone obsahuje laktosu. Pokud vite od 1ékafe, Ze nesnasite nékteré cukry, informujte pied
uzivanim tohoto pfipravku svého lékare.

3. JAK SE PRIPRAVEK SUBOXONE UZiVA

Jedinym ucinnym zplisobem podani pfipravku je rozpusténi tablety pod jazykem. Tablety nepolykejte.
Tabletu drzte pod jazykem, dokud se nerozpusti. To mtize trvat 5 az 10 minut.

Uzivejte davku jednou denné.

Vas 1ékat Vam uréi optimalni velikost davky. V priubéhu 1é€by muze v zavislosti na Vasi reakci na
1é¢bu velikost davky 1ékaf upravovat. Pro ziskani maximalniho prospéchu z 1éEby pripravkem
Suboxone musite informovat svého 1ékaie o v§ech 1écich, které uzivate, véetné alkoholu, 1€k
obsahujicich alkohol, nelegalnich 1ék1 a o jakémkoli ptipravku na lékaisky piedpis, ktery uzivate a
ktery nebyl Vasim 1ékafem piedepsan.

Po uziti prvni davky piipravku Suboxone je mozné, Zze budete mit nékteré opioidni abstinen¢ni
ptiznaky, viz bod 4 ,, MOZNE NEZADOUCI UCINK Y.

Trvani lecby

Délku 1é¢by uréi Vas 1ékar individualné.

V ptipad¢ uspésné 1écby mutize 1ékar postupné redukovat davku na nizsi udrzovaci davku. V zavislosti
na Vasem stavu muiZze snizovani davky piipravku Suboxone pod peclivym lékatskym dohledem
pokracovat az do mozného vysazeni.

V zadném pripadé neménite nebo nepierusujte 16¢bu bez schvaleni 1ékare, ktery Vas 1&¢i.

U¢innost této 1é¢by zavisi:
- na davce,
- na kombinaci se sdruZenou lékaiskou, psychologickou a socialni pé¢i.

Jestlize mate pocit, Ze ¢inek piipravku Suboxone je pfili$ silny nebo pfili$ slaby, feknéte to svému
1ékafi nebo 1ékarnikovi.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Suboxone, neZ jste mél/a

V ptipad¢é predavkovani buprenorfinem musite okamzit¢ vyhledat 1ékafskou pohotovost nebo oSetfeni
Vv nemocnici.

Informujte okamzité svého 1ékafe nebo 1ékarnika.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Suboxone
Kontaktujte svého 1ékaie.

JestliZe jste prestal uZivat pripravek Suboxone
Pti nahlém pferuseni 1é¢by mohou vzniknout abstinen¢ni ptiznaky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako v8echny 1éky, mize mit i pfipravek Suboxone nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po uziti prvni davky pripravku Suboxone mizete mit nékteré opioidni abstinencni ptiznaky, viz bod 3
,JAK SE PRIPRAVEK SUBOXONE UZIVA*.

Mezi velmi ¢asté nezadouci G¢inky (vyskytujici se alesponi u 1 z 10 pacientil), které se mohou
vyskytnout u ptipravku Suboxone, patfi: nespavost, zacpa, nevolnost, poceni, bolest hlavy,
abstinen¢ni syndrom.

Casté nezadouci u¢inky, které se mohou vyskytnout béhem 16¢by piipravkem Suboxone (alespoi u

1 ze 100 pacientt), jsou: ubytek télesné hmotnosti, otoky (ruce a chodidla), inava, ospalost, uzkost,
nervozita, brnéni, deprese, snizena chut’ na sex, svalové stahy, abnormalni mysleni, porucha tvorby
slz, rozmazané vidéni, zCervenani, zvySeny krevni tlak, migrény, vytok z nosu, bolest v krku a
bolestivé polykani, prohloubeni kasle, pocit na zvraceni, prijem, abnormalni funkce jater, ztrata chuti
k jidlu, nadymani, zvraceni, vyrazka, svédéni, kopfivka, bolest, bolest kloubi, svalti, kie¢e v nohach,
impotence, abnormality moc¢i, bolest bficha, bolest zad, slabost, infekce, zimnice, bolest na hrudi,
horecka, chiipkovy syndrom, pocit celkové nepohody, nahodny traz, mdloby a zavrat’, pokles
krevniho tlaku pfi zmén¢é polohy ze sedu nebo lehu do stoje.

Mén¢ ¢asté nezadouci uéinky (vyskytujici se alesponi u 1 z 1 000 pacienttr) u pfipravku Suboxone
jsou: otoky zlaz (lymfatické uzliny), agitace (neklid), tfes, abnormalni sny, nadmérna svalova aktivita,
depersonalizace (odosobnéni), 1ékova zavislost, amnézie (porucha paméti), ztrata zajmu, nadmérny
pocit pohody, ki‘eCe (zachvaty kieci), porucha fe¢i, zmenseni zornice, problémy s mo¢enim,
konjunktivitida (zanét spojivky), rychla nebo pomala srde¢ni ¢innost, nizky krevni tlak, palpitace
(buseni srdce), infarkt myokardu (srde¢ni zachvat), zkraceny dech, astma, zivani, bolest a afty

v ustech, zména zbarveni jazyka, akné, kozni uzlik, ubytek vlasti, sucha nebo odlupujici se kiize, zanét
kloubi, infekce mocovych cest, krev v mo¢i, abnormalni ejakulace, menstrua¢ni nebo posevni potize,
ledvinovy kdmen, citlivost na teplo nebo chlad, alergické reakce, pocit nepratelstvi.

Vzacné (alespon u 1 z 10 000 pacientl) se u samotného buprenorfinu vyskytly nasledujici nezadouci

ucinky:

- respiracni deprese (zavazné dychaci potize) - viz "Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pfipravku
Suboxone je zapotiebi",

- problémy s jatry s nebo bez Zloutenky - viz "Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Suboxone
je zapotiebi",

- halucinace.

Nespravné injek¢ni pouzivani tohoto pfipravku miiZze vyvolat abstinen¢ni ptiznaky, infekce, dalsi

kozni reakce a potencialn¢€ zavazné jaterni problémy — viz ,,Zvlastni opatrnosti pti pouZiti pfipravku
Suboxone je zapotiebi".
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Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK SUBOXONE UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte piipravek Suboxone po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit

zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Suboxone obsahuje

- Lécivou latkou je buprenorfin a naloxon. Jedna tableta obsahuje 8 mg buprenorfinu (jako
buprenorfin hydrochlorid) a 2 mg naloxonu (jako dihydrat naloxon-hydrochloridu).

- Pomocné latky jsou monohydrat laktosy, mannitol, kukufi¢ny skrob, povidon 40, kyselina
citronova, dihydrat citronanu sodného, magnesium-stearat, draselna sil acesulfamu a prirodni
citronové a lipové aroma

Jak pripravek Suboxone vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé hexagonalni bikonvexni (Sestihranné oboustranné vypouklé) sublingvalni tablety na jedné strané

opatiené vyrytym logem, na druhé strané oznac¢ené "N8", v baleni po 7 a 28 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: SP Europe, Rue de Stalle 73, B-1180 Bruxelles, Belgie.

Vyrobce: Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Ltd, Dansom Lane, Hull, East Yorkshire HUS 7DS,

Velka Britanie.

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

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

Tél/Tel: +32-(0)237092 11
Bbbarapus Magyarorszag
Wiict [Tapk Tpeiin LieaTsp Alkotas u. 53.
Byn. ,,H.J.Bamapos” 53A, er. 2 H-1123 Budapest
BG-Codus 1407 Tel.: +36 1 457-8500

Ten.: +359 2 806 3030
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Ceska republika

Ke Stvanici 3
CZ-186 00 Praha 8
Tel: +420 221771250

Danmark
Lautrupbjerg 2
DK-2750 Ballerup
TIf: + 45-44 39 50 00

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

EArada

Avyiov Anunrpiov 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

34 avenue Léonard de Vinci
F-92400 Courbevoie

Tél: + 33-(0)1 80 46 40 40

Ireland

Shire Park

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

Island

Horgatin 2

IS-210 Gardabaer
Simi: + 354 535 70 00

Italia

Via fratelli Cervi snc,

Centro Direzionale Milano Due
Palazzo Borromini

1-20090 Segrate (Milano)

Tel: +39-02 21019.1

Malta

168 Christopher Street
MT-VLTO02 Valletta
Tel: +356-2123 2175

Nederland

Walmolen 1

NL-3994 DL Houten

Tel: + 31-(0)800 9999000

Norge

Pb. 398

N-1326 Lysaker

TIf: + 47 67 16 64 50

Osterreich

Am Euro Platz 2
A-1120 Wien

Tel: +43-(0) 1 813 12 31

Polska

Ul. Tasmowa 7
PL-02-677 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

Romaénia
Sos. Bucuresti-Ploiesti nr. 17-21,
Baneasa Center, et. 8, sector 1
RO-013682 Bucuresti

Tel: +40 21 233 35 30

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 86/PB 86

FIN-02151 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358-(0)20-7570 300
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Kvmpog Sverige

0066¢ Ayiov Nikordov, 8 Box 6185

CY-1055 Asvkooio S-102 33 Stockholm

TnA: +357-22 757188 Tel: + 46-(0)8 522 21 500
Latvija United Kingdom

Bauskas 58a -401 Shire Park

Riga, LV-1004 Welwyn Garden City

Tel: +371-7 21 38 25 Hertfordshire AL7 1TW - UK

Tel: + 44-(0)1 707 363 636
Lietuva
Kestucio g. 65/40
LT-08124 Vilnius
Tel: +370 52 101868
Tato pribalova informace byla naposledy schvalena  23/02/2009

Podrobné o informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury (EMEA) http://www.emea.curopa.eu/
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