Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

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

Buprenorphin/Naloxon
(buprenorphine/naloxone)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Suboxone und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Suboxone beachten?
Wie ist Suboxone anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Suboxone aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

IR e

1. Was ist Suboxone und wofiir wird es angewendet?

Suboxone wird angewendet zur Behandlung der Abhéingigkeit von Opioiden (Narkotika), wie z. B.
Heroin oder Morphium, bei Patienten, die einer Suchtbehandlung zugestimmt haben.

Suboxone wird angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen iiber 15 Jahren, die gleichzeitig
medizinisch, sozial und psychotherapeutisch betreut werden.
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Suboxone beachten?

Suboxone darf nicht angewendet werden:

. wenn Sie allergisch gegen Buprenorphin, Naloxon oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

. wenn Sie schwerwiegende Atemprobleme haben.

. wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben.

. wenn Sie stark alkoholisiert sind oder alkoholbedingt an Zittern, starkem Schwitzen, Angst,

Verwirrtheit oder Halluzinationen leiden.
. wenn Sie Naltrexon oder Nalmefen zur Behandlung von Alkohol- oder Opioid-Abhéngigkeit
einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Suboxone anwenden, wenn Sie:
. Asthma bronchiale oder sonstige Atemprobleme haben.
. Leberprobleme wie Hepatitis haben.
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niedrigen Blutdruck haben.

vor Kurzem an einer Kopfverletzung oder Erkrankungen des Gehirns gelitten haben.

an Erkrankungen der Harnwege (bei Méannern insbesondere in Zusammenhang mit einer
ProstatavergroBerung) leiden.

eine Nierenerkrankung haben.

Schilddriisenprobleme haben.

eine Erkrankung der Nebennierenrinde (z. B. Morbus Addison) haben.

an Depressionen oder anderen Erkrankungen leiden, die mit Antidepressiva behandelt werden.
Die Anwendung dieser Arzneimittel zusammen mit Suboxone kann zu einem
Serotoninsyndrom, einer potenziell lebensbedrohlichen Erkrankung, fithren (sieche ,,Anwendung
von Suboxone zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wichtig zu wissen:

Bei versehentlicher Einnahme oder Verdacht auf Einnahme ist umgehend ein Notdienst zu
verstiandigen.

Zusitzliche Uberwachung
Ihr Arzt wird Sie mdglicherweise engmaschiger iiberwachen, wenn Sie dlter als 65 Jahre sind.

Nicht bestimmungsgeméfBier Gebrauch und Missbrauch

Dieses Arzneimittel kann fiir Personen von Interesse sein, die mit verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln Missbrauch betreiben. Es sollte daher diebstahlsicher aufbewahrt werden (siche
Abschnitt 5). Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Dritte weiter. Es kann bei anderen
Menschen zum Tode fiihren oder diesen anderweitig schaden.

Atemprobleme

Einige Menschen starben infolge Ateminsuffizienz (Atemstillstand), weil sie Buprenorphin
missbrauchlich oder zusammen mit anderen, das zentrale Nervensystem dampfenden
Substanzen, wie z. B. Alkohol, Benzodiazepinen (Beruhigungsmitteln) oder anderen Opioiden,
angewendet haben.

Dieses Arzneimittel kann bei Kindern und nicht abhingigen Personen bei versehentlicher oder
absichtlicher Einnahme zu einer schweren, moglicherweise todlichen Atemdepression
(Herabsetzung der Atmung) fiihren.

Schlafbezogene Atmungsstorungen

Suboxone kann schlafbezogene Atmungsstorungen wie Schlafapnoe (Atempausen wihrend des
Schlafs) und schlafbezogene Hypoxéamie (niedriger Sauerstoffgehalt im Blut) verursachen. Die
Anzeichen kdnnen Atempausen wihrend des Schlafs, ndchtliches Erwachen aufgrund von
Atemnot, Schwierigkeiten beim Durchschlafen oder iibermafige Tagesmiidigkeit umfassen.
Wenn Sie oder eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an Thren Arzt.
Ihr Arzt kann eine Dosisreduktion in Betracht ziehen.

Abhingigkeit
Dieses Arzneimittel kann zur Abhingigkeit fithren.

Entzugssymptome

Dieses Arzneimittel kann Opioid-Entzugssymptome hervorrufen, wenn es zu frith nach der
Einnahme von Opioiden angewendet wird. Sie sollten nach Anwendung eines kurzwirksamen
Opioids (wie z. B. Morphium, Heroin) mindestens 6 Stunden, oder nach Anwendung eines
langwirksamen Opioids, wie z. B. Methadon, mindestens 24 Stunden abwarten.

Dieses Arzneimittel kann auch dann Entzugssymptome hervorrufen, wenn Sie es plotzlich
absetzen. Siehe Abschnitt 3 ,,Absetzen der Behandlung*.
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Leberschiiden

Nach der Einnahme von Suboxone wurde iiber Félle von Leberschiden berichtet, insbesondere
in Zusammenhang mit einer missbrauchlichen Anwendung des Arzneimittels. Diese
Schéadigungen kdnnten auch auf Virusinfektionen (z. B. chronische Hepatitis C),
Alkoholmissbrauch, Anorexie oder die Anwendung anderer Arzneimittel, welche die Leber
schéddigen konnen, zuriickzufiihren sein (siche Abschnitt 4). Ihr Arzt kann regelmifige
Blutuntersuchungen durchfiihren, um den Zustand Ihrer Leber zu iiberwachen.
Informieren Sie Ihren Arzt vor Behandlungsbeginn mit Suboxone, falls Sie
Leberprobleme haben.

Blutdruck
Dieses Arzneimittels kann zu einem plétzlichen Blutdruckabfall fithren, der Schwindel
hervorruft, wenn Sie zu schnell aus dem Sitzen oder Liegen aufstehen.

Diagnose nicht assoziierter Erkrankungen
Dieses Arzneimittel kann Schmerzsymptome verschleiern, die fiir die Diagnose bestimmter

Erkrankungen von Bedeutung sein kdnnten. Sie miissen Thren Arzt dariiber informieren, dass
Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Kinder und Jugendliche

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern unter 15 Jahren an. Wenn Sie zwischen 15 und
18 Jahre alt sind, wird Thr Arzt Sie unter Umstéinden wéhrend der Behandlung strenger {iberwachen,
weil fiir diese Altersgruppe keine Daten vorliegen.

Anwendung von Suboxone zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Bestimmte Arzneimittel konnten die Nebenwirkungen von Suboxone verstirken und diese konnen
schwerwiegend sein. Sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie Suboxone zusammen mit anderen,
insbesondere den folgenden Arzneimitteln anwenden:

Benzodiazepine (die zur Behandlung von Angst oder Schlafstorungen angewendet werden) wie
z. B. Diazepam, Temazepam, Alprazolam. Die gleichzeitige Anwendung von Suboxone mit
Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepinen oder verwandten Arzneimitteln erhoht das Risiko von
Benommenheit, Atemproblemen (Herabsetzung der Atmung), Koma und kann zum Tod fiihren.
Deshalb sollte die gleichzeitige Anwendung nur dann in Erwédgung gezogen werden, wenn
andere Behandlungsoptionen nicht moéglich sind.

Falls Thr Arzt IThnen Suboxone jedoch trotzdem zusammen mit anderen Beruhigungsmitteln
verordnet, miissen Dosis und Dauer der Begleitbehandlung von Threm Arzt begrenzt werden.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber alle Beruhigungsmittel, die Sie einnehmen, und halten Sie
sich genau an die Dosisempfehlungen Ihres Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder
Verwandete iiber die oben genannten Anzeichen und Symptome zu informieren. Wenden Sie
sich an Thren Arzt, wenn Sie solche Symptome bemerken.

Andere Arzneimittel, die Sie moglicherweise schlifrig machen und die zur Behandlung von
Krankheiten wie Angst, Schlaflosigkeit, Konvulsionen/Krampfanféllen, Schmerzen angewendet
werden. Diese Arten von Arzneimitteln konnen Thre Aufmerksamkeit herabsetzen und das
Fiihren von Fahrzeugen sowie das Bedienen von Maschinen erschweren. Sie konnen auch zu
einer Dampfung des zentralen Nervensystems fiihren, was sehr schwerwiegend ist. Unten finden
Sie eine Auflistung dieser Art von Arzneimitteln:

- andere opioidhaltige Arzneimittel wie Methadon, bestimmte Schmerzmittel und
Hustenblocker.

- Antidepressiva (zur Behandlung von Depressionen), z. B. Isocarboxazid, Phenelzin,
Selegilin, Tranylcypromin und Valproat, konnen die Wirkungen dieses Arzneimittels
verstirken.
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- sedative H;-Rezeptorantagonisten (zur Behandlung allergischer Reaktionen), z. B.
Diphenhydramin und Chlorphenamin.

- Barbiturate (die als Schlaf- oder Beruhigungsmittel eingesetzt werden), z. B.
Phenobarbital, Secobarbital.

- Tranquilizer (die als Schlaf- oder Beruhigungsmittel eingesetzt werden), z. B.
Chloralhydrat.

o Antidepressiva wie Moclobemid, Tranylcypromin, Citalopram, Escitalopram, Fluoxetin,
Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin, Duloxetin, Venlafaxin, Amitriptylin, Doxepin oder
Trimipramin. Diese Arzneimittel kdnnen mit Suboxone in Wechselwirkung treten, und bei
Ihnen kénnen Symptome wie unwillkiirliche, rhythmische Kontraktionen von Muskeln,
einschlieflich der Muskeln, die die Bewegung des Auges kontrollieren, Aufgeregtheit,
Halluzinationen, Koma, iibermaBiges Schwitzen, Zittern, iibertriebene Reflexe, erhohte
Muskelanspannung und Korpertemperatur iiber 38 °C auftreten. Wenden Sie sich an Thren Arzt,
wenn derartige Symptome bei Thnen auftreten. .

. Clonidin (zur Behandlung von Bluthochdruck) kann die Wirkungen dieses Arzneimittels
verstirken.

. Antiretrovirale Arzneimittel (zur Behandlung von HIV), z. B. Ritonavir, Nelfinavir und
Indinavir, kdnnen die Wirkungen dieses Arzneimittels verstarken.

. Bestimmte Antimykotika (zur Behandlung von Pilzinfektionen), z. B. Ketoconazol, Itraconazol
und bestimmte Antibiotika, konnen die Wirkungen dieses Arzneimittels verstérken.

. Bestimmte Arzneimittel konnen die Wirkungen von Suboxone abschwéchen. Dies betrifft u. a.

Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z. B. Carbamazepin oder Phenytoin) sowie
Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose (Rifampicin).

. Naltrexon und Nalmefen (Arzneimittel zur Behandlung von Suchterkrankungen) kdnnen die
therapeutische Wirkung von Suboxone blockieren. Sie diirfen nicht gleichzeitig mit Suboxone
eingenommen werden, um ein plotzliches Auftreten lang anhaltender und starker
Entzugserscheinungen zu vermeiden.

Anwendung von Suboxone zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Verzichten Sie wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel auf Alkohol. Die Anwendung von
Suboxone mit Alkohol kann die Benommenheit verstiarken und das Risiko einer Ateminsuffizienz
erhohen. Nehmen Sie erst dann Speisen oder Getrénke zu sich, wenn sich der Sublingualfilm
vollstandig aufgeldst hat.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Die Risiken der Anwendung von Suboxone bei Schwangeren sind nicht bekannt. Thr Arzt wird
entscheiden, ob Thre Behandlung mit einem anderen Arzneimittel fortgefiihrt werden sollte.

Die Anwendung von Arzneimitteln wie Suboxone wahrend der Schwangerschaft, insbesondere gegen
Ende der Schwangerschaft, kann zu Entzugssymptomen und Atemproblemen bei Threm neugeborenen
Baby fiihren. Dies ist auch noch einige Tage nach der Geburt moglich.

Stillen Sie nicht wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel, da Buprenorphin in die
Muttermilch tibergeht.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fiihren Sie kein Fahrzeug, fahren Sie nicht Rad, bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen und
iiben Sie keine gefahrlichen Tétigkeiten aus, bis Sie wissen, wie dieses Arzneimittel bei Ihnen
wirkt. Suboxone kann Benommenheit und Schwindelgefiihl auslosen oder Thre Fahigkeit zu Denken
beeintrachtigen. Dies kann in den ersten Wochen der Behandlung haufiger vorkommen, wenn Thre
Dosis gedndert wird, aber es kann auch vorkommen, wenn Sie gleichzeitig mit der Einnahme von
Suboxone Alkohol trinken oder andere Beruhigungsmittel einnehmen.
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Suboxone enthilt Maltitol, Gelborange S (E110) und Natrium.

Suboxone enthélt Maltitol-Losung. Bitte wenden Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt an, wenn [hnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

Suboxone enthélt Gelborange S (E110), das allergische Reaktionen hervorrufen kann.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Film, d. h. es ist nahezu
,hatriumfrei®.

3. Wie ist Suboxone anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Thre Behandlung wird von Arzten verordnet und iiberwacht, die Erfahrung in der Behandlung von
Drogenabhéngigkeit besitzen.

Ihr Arzt bestimmt die fiir Sie am besten geeignete Dosis. Wéhrend Ihrer Behandlung wird der Arzt in
Abhingigkeit von Ihrem Ansprechen die Dosierung moglicherweise anpassen.

Einleitung der Behandlung
Die empfohlene Anfangsdosis fiir Erwachsene und Jugendliche liber 15 Jahren betrigt normalerweise
zwei Suboxone 2 mg/0,5 mg Sublingualfilme oder einen Suboxone 4 mg/1 mg Sublingualfilm.

In Abhingigkeit von IThrem Bedarf kann diese Dosis am ersten Tag bis zu zweimal wiederholt werden.

Sie sollten sich der eindeutigen Anzeichen eines Entzugs bewusst sein, bevor Sie Thre erste Suboxone-
Dosis anwenden. Thr Arzt wird Thnen sagen, wann Sie lhre erste Dosis anwenden sollen.

. Beginn einer Behandlung mit Suboxone bei bestehender Heroinabhéingigkeit

Wenn Sie heroinabhédngig oder von einem kurzwirksamen Opioid abhédngig sind, sollten Sie
Ihre erste Dosis Suboxone beim Auftreten von Entzugserscheinungen, friihestens jedoch
6 Stunden nach dem letzten Opioidgebrauch, anwenden.

. Beginn einer Behandlung mit Suboxone bei bestehender Methadonabhéngigkeit

Wenn Sie Methadon oder ein langwirksames Opioid angewendet haben, sollte die Methadon-
Tagesdosis idealerweise auf 30 mg/Tag herabgesetzt werden, ehe mit einer Suboxone Therapie
begonnen wird. Die erste Dosis Suboxone sollte beim Auftreten von Entzugserscheinungen,
frithestens jedoch 24 Stunden nachdem Sie zuletzt Methadon eingenommen haben,
angewendet werden.

Dosisanpassung und Erhaltungstherapie: Nach Therapiebeginn kann Thr Arzt Thre Suboxone Dosis
entsprechend Threm Bedarf erhohen. Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Suboxone
zu stark oder zu schwach ist, sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker. Die maximale Tagesdosis
betriigt 24 mg Buprenorphin.

Nachdem Sie eine Zeit lang erfolgreich behandelt wurden, werden Sie mit [hrem Arzt moglicherweise
vereinbaren, die Dosis schrittweise auf eine niedrigere Erhaltungsdosis herabzusetzen.

Anwendung von Suboxone
. Wenden Sie die Dosis einmal taglich zu ungefdhr der gleichen Uhrzeit an.
. Es ist ratsam, Ihren Mund zu befeuchten, bevor Sie den Film anwenden.
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Legen Sie den Sublingualfilm unter die Zunge (sublinguale Anwendung) oder an die Innenseite
der Wange (buccale Anwendung), wie [hr Arzt es IThnen geraten hat. Achten Sie darauf, dass
sich die Filme nicht {iberlappen.

Lassen Sie den Film so lange unter der Zunge oder an der Innenseite der Wange, bis er sich
vollstindig aufgelost hat.

Den Film nicht kauen oder schlucken, da das Arzneimittel dann nicht wirkt und
Entzugssymptome bei [hnen auftreten konnen.

Nehmen Sie erst dann Speisen oder Getranke zu sich, wenn sich der Film vollstdndig aufgelost
hat.

Der Film darf nicht zerteilt oder in kleinere Dosen unterteilt werden.

Entnahme des Films aus dem Beutel

Jeder Suboxone Sublingualfilm ist in einem versiegelten, kindergesicherten Beutel verpackt. Offnen
Sie den Beutel erst, wenn Sie fiir die Anwendung des Sublingualfilms bereit sind.

Suchen Sie, um den Beutel zu 6ffnen, die gestrichelte Linie am oberen Beutelrand und falten Sie dann
den Rand des Beutels entlang dieser gestrichelten Linie (sieche Abbildung 1).

Abbildung 1

Abbildung 2

Durch das Falten des Beutels entlang der gestrichelten Linie, wird ein Schlitz durch den
gefalteten Beutelrand sichtbar, der sich in Pfeilrichtung aufreifen ldsst.

Ansonsten konnen Sie den Beutel auch in Pfeilrichtung mit einer Schere aufschneiden (siche
Abbildung 2).

Wenn der Beutel beschédigt ist, entsorgen Sie den Film.
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Wie man einen Film unter die Zungen legt (sublinguale Anwendung):

Trinken Sie zuerst etwas Wasser, um IThren Mund anzufeuchten. So 16st sich der Film leichter auf.
Dann nehmen Sie einen Film an den AuBBenkanten zwischen zwei Finger und legen den Film unter die
Zunge, entweder links oder rechts nahe der Basis (siche Abbildung 3).

Abbildung 3

Wenn Ihr Arzt Thnen sagt, dass Sie zwei Filme gleichzeitig anwenden sollen, legen Sie den zweiten
Film auf der anderen Seite unter die Zunge. Achten Sie darauf, dass sich die Filme nicht iiberlappen.
Wenn Thr Arzt Thnen sagt, dass Sie einen dritten Film anwenden sollen, legen Sie diesen auf einer
Seite unter die Zunge, sobald sich die ersten beiden Filme aufgeldst haben.

Wie man einen Film an die Innenseite der Wange anlegt (buccale Anwendung):

Trinken Sie zuerst etwas Wasser, um Ihren Mund anzufeuchten. Nehmen Sie den Film an den
AuBenkanten zwischen zwei Finger und legen Sie einen Film an die Innenseite Threr rechten oder
linken Wange an (siche Abbildung 4).

Abbildung 4

Wenn Thr Arzt Thnen sagt, dass Sie zwei Filme gleichzeitig anwenden sollen, legen Sie den zweiten
Film an der Innenseite der gegeniiberliegenden Wange an; somit ist sichergestellt, dass sich die Filme
nicht iiberlappen. Wenn Ihr Arzt Ihnen sagt, dass Sie einen dritten Film anwenden sollen, legen Sie
diesen an die Innenseite der rechten oder linken Wange an, sobald sich die ersten beiden Filme
aufgelost haben.
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Wenn Sie eine grofiere Menge von Suboxone angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie oder eine andere Person eine zu hohe Dosis dieses Arzneimittels angewendet haben,
miissen Sie sich sofort in medizinische Behandlung begeben.

Eine Uberdosierung mit Suboxone kann schwerwiegende und lebensbedrohliche Atemprobleme
verursachen.

Symptome einer Uberdosierung kénnen z. B. sein: Gefiihl von Schlifrigkeit und
Koordinationsprobleme mit verlangsamten Reflexen, verschwommenes Sehen und/oder undeutliche
Sprache. Sie konnen moglicherweise nicht klar denken und Thre Atmung kann deutlich langsamer
sein, als das sonst bei Thnen der Fall ist.

Wenn Sie die Anwendung von Suboxone vergessen haben
Informieren Sie baldmdoglichst Thren Arzt, wenn Sie eine Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Suboxone abbrechen

Ein plétzlicher Abbruch der Behandlung kann zu Entzugssymptomen fiihren. Je nach Threm
Zustand kann die Suboxone Dosis unter sorgféltiger arztlicher Aufsicht weiter verringert werden, bis
es schlieBlich abgesetzt werden kann. Ohne vorherige Zustimmung Thres behandelnden Arztes diirfen
Sie die Behandlung auf keine Weise éndern oder abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder lassen Sie sich sofort medizinisch versorgen, wenn
folgende Nebenwirkungen bei Thnen auftreten:

. Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen, wodurch Schluck- oder
Atembeschwerden auftreten konnen, schwerer Hautausschlag/Nesselsucht. Dies konnten
Anzeichen einer lebensbedrohlichen allergischen Reaktion sein.

. Gefiihl von Schléfrigkeit und Koordinationsstorungen, verschwommenes Sehen, undeutliche
Sprache, beeintrachtigtes oder unklares Denken oder Ihre Atmung ist deutlich langsamer, als
das sonst bei Thnen der Fall ist.

. starke Miidigkeit, Juckreiz mit Gelbfarbung der Haut oder der Augen. Dies konnten Symptome
einer Leberschddigung sein.

. wenn Sie Dinge sehen oder horen, die in Wirklichkeit nicht da sind (Halluzinationen).

Sehr hiiufige Nebenwirkungen (konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

Insomnie (Schlaflosigkeit), Verstopfung, Ubelkeit, iibermidBiges Schwitzen, Kopfschmerzen,
Arzneimittelentzugssyndrom.

Héaufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Gewichtsabnahme, Anschwellen von Handen und Fiilen, Schlifrigkeit, Angst, Nervositét,
Kribbeln, Depressionen, verminderte Libido, erhohte Muskelspannung, anomales Denken,
vermehrte Tranenfliissigkeit (trinende Augen) oder andere Trénenflussstorungen, Hitzegefiihl,
erhohter Blutdruck, Migrine, laufende Nase, rauer Hals und Schmerzen beim Schlucken,
verstéirkter Husten, Magenverstimmung oder andere Magenprobleme, Durchfall, Mundrétung,
Leberfunktionsstorung, Flatulenz, Erbrechen, Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht, Schmerzen,
Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Krdmpfe in den Beinen (Muskelkrdampfe), Schwierigkeiten,
eine Erektion zu bekommen oder zu halten, Anomalie des Urins, Bauchschmerzen,
Riickenschmerzen, Schwiche, Infektion, Schiittelfrost, Schmerzen im Brustkorb, Fieber,
grippedhnliche Symptome, allgemeines Unwohlsein, versehentliche Verletzungen aufgrund
verringerter Aufmerksamkeit oder Koordination, Ohnmacht, Schwindelgefiihl.
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Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Schwellung der Driisen (Lymphknoten), Agitiertheit (Erregtheit), Zittern (Tremor), abnorme
Traume, tiberméBige Muskelaktivitét, Depersonalisation (Entfremdungsgefiihl),
Arzneimittelabhingigkeit, Amnesie (Gedédchtnisstorungen), Interessenverlust,
Aufmerksamkeitsstorung, libertriebenes Gefiihl des Wohlbefindens, Krampfanfalle (Konvulsionen),
Sprachstorungen, kleine Pupillen, Probleme beim Wasserlassen, verschwommenes Sehen,
Augenentziindungen oder -infektionen, beschleunigter oder verlangsamter Herzschlag, niedriger
Blutdruck, Herzklopfen, Herzinfarkt, Engegefiihl im Brustkorb, Kurzatmigkeit, Asthma, Géhnen,
Mundprobleme (wunde Stellen, Blasen, Taubheit, Kribbeln, Schwellung oder Schmerzen),
Zungenverfarbung oder Schmerzen, Akne, Hautknoten, Haarausfall, trockene oder schuppige Haut,
Gelenkentziindungen, Harnwegsinfektion, abnorme Blutbefunde, Blut im Urin, anomale
Ejakulation, Menstruations- oder Vaginalprobleme, Nierensteine, Eiwei3 im Urin, Schmerzen oder
Probleme beim Wasserlassen, Wéarme- oder Kélteempfindlichkeit, Hitzschlag, allergische Reaktion,
Appetitlosigkeit, Feindseligkeit, Vergiftung.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlager der verfiigharen Daten nicht abschétzbar):

Pl6tzlich auftretendes Entzugssyndrom in Folge einer zu frilhen Anwendung von Suboxone nach
dem Gebrauch illegaler Opioide, Arzneimittelentzugssyndrom bei Neugeborenen, verlangsamtes
oder erschwertes Atmen, Leberschidigung mit oder ohne Gelbsucht, Halluzinationen, Schwellung
von Gesicht und Rachen oder lebensbedrohliche allergische Reaktionen, Blutdruckabfall beim
Aufstehen aus dem Sitzen oder Liegen mit daraus entstehendem Schwindelgefiihl, Reizung oder
Entziindung im Mund, einschlieBlich unterhalb der Zunge.

Bei einer missbrauchlichen Anwendung dieses Arzneimittels mittels Injektion kann es zu
Entzugssymptomen, Infektionen, anderen Hautreaktionen und potentiell schweren Leberproblemen
kommen (siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen®).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Suboxone aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder und andere Personen in Threm Haushalt unzugénglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Beutel angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Suboxone kann fiir Personen von Interesse sein, die mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
Missbrauch betreiben. Es sollte daher diebstahlsicher aufbewahrt werden.

Bewahren Sie den Beutel an einem sicheren Ort auf.

Offnen Sie den Beutel nie im Voraus.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Suboxone enthalt

- Die Wirkstoffe sind Buprenorphin und Naloxon.
Jeder 2 mg/0,5 mg Film enthilt 2 mg Buprenorphin (als Hydrochlorid) und 0,5 mg Naloxon (als

Hydrochlorid-Dihydrat).

Jeder 4 mg/1 mg Film enthidlt 4 mg Buprenorphin (als Hydrochlorid) und 1 mg Naloxon (als

Hydrochlorid-Dihydrat).

Jeder 8 mg/2 mg Film enthélt 8 mg Buprenorphin (als Hydrochlorid) und 2 mg Naloxon (als

Hydrochlorid-Dihydrat).

Jeder 12 mg/3 mg Film enthélt 12 mg Buprenorphin (als Hydrochlorid) und 3 mg Naloxon (als

Hydrochlorid-Dihydrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind Macrogol, Maltitol-Losung, Limetten-Aroma, fliissig, natiirlich,
Hypromellose, Citronensdure, Acesulfam-Kalium, Natriumcitrat, Gelborange S (E110) und

weille Tinte.

Wie Suboxone aussieht und Inhalt der Packung

Suboxone 2 mg/0,5 mg Sublingualfilme sind orangefarbene, rechteckige Filme der Grofe
22,0 mm x 12,8 mm mit dem Aufdruck ,,N2° in weil3er Tinte.

Suboxone 4 mg/1 mg Sublingualfilme sind orangefarbene, rechteckige Filme der Grof3e
22,0 mm x 25,6 mm mit dem Aufdruck ,,N4‘ in weil3er Tinte.

Suboxone 8 mg/2 mg Sublingualfilme sind orangefarbene, rechteckige Filme der Grofie
22,0 mm x 12,8 mm mit dem Aufdruck ,,N8‘ in weil3er Tinte.

Suboxone 12 mg/3 mg Sublingualfilme sind orangefarbene, rechteckige Filme der Grofe
22,0 mm x 19,2 mm mit dem Aufdruck ,,N12* in weiller Tinte.

Die Sublingualfilme sind einzeln in Beuteln verpackt.
Packungsgroflen: Umkartons mit 7 X 1, 14 x 1 und 28 x 1 Sublingualfilmen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

Irland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

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

e-mail: PatientSafetyRow@jindivior.com

Buarapus

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
Tél/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

Eilrada

Indivior Europe Limited

TnA: 800 206 281 901

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Espaiia

Indivior Europe Limited

Tel: 900 994 121

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

87

Magyarorszag

Indivior Europe Limited

Tel.: 6800 19301

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Malta

Indivior Europe Limited

Tel: 80062185

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Nederland

Indivior Europe Limited

Tel: 0800 022 87 83

e-mail: PatientSafetyRow@indivior.com

Norge

Indivior Europe Limited

TIf: 80016773

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Osterreich

Indivior Europe Limited

Tel: 800 296551

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Polska

Indivior Europe Limited

Tel.: 0800 4111237

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Portugal

Indivior Europe Limited

Tel: 800 841 042

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Roménia

Indivior Europe Limited

Tel: 800 477 029

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Slovenija

Indivior Europe Limited

Tel: 080080715

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

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

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im {Monat JJJJ}.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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