Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Suboxone 2 mg/0,5 mg Sublingualtabletten
Suboxone 8 mg/2 mg Sublingualtabletten
Suboxone 16 mg/4 mg Sublingualtabletten
Buprenorphin/Naloxon

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.

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

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

o 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 Ab-
schnitt 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

SR

1. Was ist Suboxone und wofiir wird es angewendet?

Suboxone wird angewendet zur Behandlung der Abhédngigkeit von Opioiden (Narkotika), wie z. B.
Heroin oder Morphium, bei Drogenabhéngigen, die einer Suchtbehandlung zugestimmt haben. Sub-
oxone wird angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen iiber 15 Jahren, die gleichzeitig medizi-
nisch, 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 Threm Arzt, bevor Sie Suboxone anwenden, wenn Sie:

. Asthma bronchiale oder sonstige Atemprobleme haben.

. Leberprobleme wie Hepatitis haben.

. niedrigen Blutdruck haben.

. vor Kurzem an einer Kopfverletzung oder Erkrankungen des Gehirns gelitten haben.
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an Erkrankungen der Harnwege (bei Ménnern insbesondere in Zusammenhang mit einer Prosta-
tavergroferung) 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 Serotoninsyn-
drom, einer potenziell lebensbedrohlichen Erkrankung, fithren (siehe ,,Anwendung von Sub-
oxone zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wichtig zu wissen:

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

Zusitzliche Uberwachung
Ihr Arzt wird Sie moglicherweise engmaschiger tiberwachen, wenn Sie &lter als 65 Jahre sind.

Nicht bestimmungsgeméiBier 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 dimpfenden Substan-
zen, wie z. B. Alkohol, Benzodiazepinen (Beruhigungsmitteln) oder anderen Opioiden, ange-
wendet haben.

Dieses Arzneimittel kann bei Kindern und nicht abhédngigen Personen bei versehentlicher oder
absichtlicher Einnahme zu einer schweren, moglicherweise todlichen Atemdepression (Herab-
setzung der Atmung) fiithren.

Schlafbezogene Atmungsstorungen

Suboxone kann schlafbezogene Atmungsstorungen wie Schlafapnoe (Atempausen wihrend des
Schlafs) und schlafbezogene Hypoxdmie (niedriger Sauerstoffgehalt im Blut) verursachen. Die
Anzeichen kdnnen Atempausen wihrend des Schlafs, nichtliches Erwachen aufgrund von
Atemnot, Schwierigkeiten beim Durchschlafen oder iibermifige 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 Abhéngigkeit fiihren.

Entzugssymptome

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

Dieses Arzneimittel kann auch dann Entzugssymptome hervorrufen, wenn Sie es plotzlich ab-
setzen. Siehe Abschnitt 3 ,,Absetzen der Behandlung™.

Leberschiden

Nach der Einnahme von Suboxone wurde tiber Fille von Leberschidden berichtet, insbesondere
in Zusammenhang mit einer missbrauchlichen Anwendung des Arzneimittels. Diese Schédi-
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gungen konnten auch auf Virusinfektionen (z. B. chronische Hepatitis C), Alkoholmissbrauch,
Anorexie oder die Anwendung anderer Arzneimittel, welche die Leber schidigen kénnen, zu-
riickzufiihren sein (siehe Abschnitt 4). Thr Arzt kann regelméfige 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 plotzlichen Blutdruckabfall fiihren, der Schwindel hervor-
ruft, wenn Sie zu schnell aus dem Sitzen oder Liegen aufstehen.

Diagnose nicht assoziierter Erkrankungen

Dieses Arzneimittel kann Schmerzsymptome verschleiern, die fiir die Diagnose bestimmter Er-
krankungen von Bedeutung sein kdnnten. Sie miissen [hren 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 Ihr Arzt Sie unter Umstidnden wihrend der Behandlung strenger iiberwachen,
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, insbe-
sondere den folgenden Arzneimitteln anwenden:

Benzodiazepine (die zur Behandlung von Angst oder Schlafstérungen angewendet werden) wie
z. B. Diazepam, Temazepam, Alprazolam. Die gleichzeitige Anwendung von Suboxone mit Be-
ruhigungsmitteln 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 an-
dere Behandlungsoptionen nicht mdglich sind. Falls Thr Arzt Ihnen Suboxone jedoch trotzdem
zusammen mit anderen Beruhigungsmitteln verordnet, miissen Dosis und Dauer der Begleitbe-
handlung von Threm Arzt begrenzt werden. Bitte informieren Sie Thren Arzt {iber alle Beruhi-
gungsmittel, die Sie einnehmen, und halten Sie sich genau an die Dosisempfehlungen Ihres Arz-
tes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte iiber die oben genannten Anzeichen und
Symptome zu informieren. Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie solche Symptome bemer-
ken.

Andere Arzneimittel, die Sie méglicherweise schlifrig machen und die zur Behandlung von
Krankheiten wie Angst, Schlaflosigkeit, Konvulsionen/Krampfanfillen, Schmerzen angewendet
werden. Diese Arten von Arzneimitteln konnen Ihre Aufmerksamkeit herabsetzen und das Fiih-
ren 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 Husten-
blocker.

- Antidepressiva (zur Behandlung von Depressionen), z. B. Isocarboxazid, Phenelzin, Se-
legilin, Tranylcypromin und Valproat, konnen die Wirkungen dieses Arzneimittels ver-
starken.

- sedative H;-Rezeptorantagonisten (zur Behandlung allergischer Reaktionen), z. B.
Diphenhydramin und Chlorphenamin.

- Barbiturate (die als Schlaf- oder Beruhigungsmittel eingesetzt werden), z. B. Phenobar-
bital, Secobarbital.
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- Tranquilizer (die als Schlaf- oder Beruhigungsmittel eingesetzt werden), z. B. Chloral-
hydrat.

. Antidepressiva wie Moclobemid, Tranylcypromin, Citalopram, Escitalopram, Fluoxetin,
Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin, Duloxetin, Venlafaxin, Amitriptylin, Doxepin oder Trimipra-
min. Diese Arzneimittel konnen mit Suboxone in Wechselwirkung treten, und bei Ihnen kdnnen
Symptome wie unwillkiirliche, rhythmische Kontraktionen von Muskeln, einschlieBlich der
Muskeln, die die Bewegung des Auges kontrollieren, Aufgeregtheit, Halluzinationen, Koma,
iibermifiges Schwitzen, Zittern, iibertriebene Reflexe, erhdhte Muskelanspannung und Koérper-
temperatur iiber 38 °C auftreten. Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn derartige Symptome bei
Ihnen auftreten..

. Clonidin (zur Behandlung von Bluthochdruck) kann die Wirkungen dieses Arzneimittels ver-
starken.

. Antiretrovirale Arzneimittel (zur Behandlung von HIV), z. B. Ritonavir, Nelfinavir und Indina-
vir, konnen die Wirkungen dieses Arzneimittels verstérken.

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

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

Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z. B. Carbamazepin oder Phenytoin) sowie Arz-
neimittel 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 Entzugser-
scheinungen zu vermeiden.

Anwendung von Suboxone zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Verzichten Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel auf Alkohol. Die Anwendung von
Suboxone mit Alkohol kann die Benommenheit verstarken und das Risiko einer Ateminsuffizienz er-
hohen. Nehmen Sie erst dann Speisen oder Getranke zu sich, wenn sich die Tablette vollstidndig aufge-
16st hat.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 IThren Arzt um Rat. Die
Risiken der Anwendung von Suboxone bei Schwangeren sind nicht bekannt. Thr Arzt wird entschei-
den, ob Ihre Behandlung mit einem anderen Arzneimittel fortgefiihrt werden sollte.

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

Stillen Sie nicht wéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel, da Buprenorphin in die Mutter-
milch {ibergeht.

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 gefdhrlichen Tatigkeiten aus, bis Sie wissen, wie dieses Arzneimittel bei Ihnen
wirkt. Suboxone kann Benommenheit und Schwindelgefiihl ausldsen oder Ihre Fahigkeit zu Denken
beeintrdchtigen. Dies kann in den ersten Wochen der Behandlung héaufiger vorkommen, wenn Ihre
Dosis geédndert wird, aber es kann auch vorkommen, wenn Sie gleichzeitig mit der Einnahme von
Suboxone Alkohol trinken oder andere Beruhigungsmittel einnehmen.

Suboxone enthiilt Lactose und Natrium.

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte wenden Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit
Threm Arzt an, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.
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Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,,nat-
riumfrei®.
3. Wie ist Suboxone anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem 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
Drogenabhingigkeit besitzen.

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

Die empfohlene Anfangsdosis flir Erwachsene und Jugendliche iiber 15 Jahren betridgt normalerweise
zwei Suboxone 2 mg/0,5 mg Sublingualtabletten.

In Abhidngigkeit von Threm Bedarf kann diese Dosis am ersten Tag bis zu zweimal wiederholt werden.

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

. Beginn einer Behandlung mit Suboxone bei bestehender Heroinabhiingigkeit
Wenn Sie heroinabhéngig oder von einem kurzwirksamen Opioid abhédngig sind, sollten Sie Th-
re erste Dosis Suboxone beim Auftreten von Entzugserscheinungen, friihestens jedoch
6 Stunden nach dem letzten Opioidgebrauch, anwenden.

. Beginn einer Behandlung mit Suboxone bei bestehender Methadonabhéingigkeit
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,
friihestens jedoch 24 Stunden nachdem Sie zuletzt Methadon eingenommen haben, ange-
wendet werden.

Einnahme von Suboxone

o Nehmen Sie die Dosis einmal tdglich ein, indem Sie die Tabletten unter die Zunge legen.

o Belassen Sie die Tabletten unter der Zunge, bis sie sich vollstindig aufgeldst haben. Dies kann
5-10 Minuten dauern.

. Die Tabletten nicht zerkauen oder schlucken, da das Arzneimittel sonst nicht wirkt und Ent-
zugssymptome bei Ihnen auftreten konnen.

Nehmen Sie keine Nahrung oder Getrianke zu sich, bis sich die Tabletten vollstindig aufgeldst haben.
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Entnahme der Tablette aus der Blisterpackung

1 — Driicken Sie die Tablette nicht durch die Folie heraus.

2 — Trennen Sie nur ein Segment der Blisterpackung ab, indem sie es entlang der
perforierten Linie abreiflen.

3 — Ziehen Sie die Folie von der Kante, an der die Versiegelung angehoben wird,
auf der Riickseite zuriick, um die Tablette zu entnehmen.

Wenn die Blisterpackung beschadigt ist, entsorgen Sie die Tablette.
Dosisanpassung und Erhaltungstherapie:

Nach Therapiebeginn kann Ihr Arzt Thre Suboxone Dosis entsprechend Threm Bedarf erh6hen. 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 betrigt 24 mg Buprenorphin.

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

Wenn Sie die Behandlung abbrechen

Je nach Threm Zustand kann die Suboxone Dosis unter sorgfaltiger drztlicher Aufsicht weiter verrin-
gert werden, bis es schlieBlich abgesetzt werden kann.

Ohne vorherige Zustimmung Thres behandelnden Arztes diirfen Sie die Behandlung auf keine Weise
andern oder abbrechen.
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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 zur Behandlung sofort in eine Notaufnahme oder in ein Krankenhaus begeben, da eine Uber-
dosierung von Suboxone schwerwiegende und lebensbedrohliche Atemprobleme verursachen kann.
Symptome einer Uberdosierung kénnen z. B. sein: Gefiihl von Schlifrigkeit und Koordinationsprob-
leme 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
Ihnen der Fall ist.

Wenn Sie die Anwendung von Suboxone vergessen haben
Informieren Sie baldmdglichst Ihren Arzt, wenn Sie eine Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Suboxone abbrechen

Ohne vorherige Zustimmung Thres behandelnden Arztes diirfen Sie die Behandlung auf keine Weise
dndern oder beenden. Ein plétzlicher Abbruch der Behandlung kann zu Entzugssymptomen fiih-
ren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren 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 Ihnen auftreten:

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

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

AuBlerdem sollten Sie umgehend Ihren Arzt informieren, wenn folgende Nebenwirkungen bei

Ihnen auftreten:

. starke Miidigkeit, Juckreiz mit Gelbfarbung der Haut oder der Augen. Dies kdnnten Symptome
einer Leberschadigung sein.

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

Unter Suboxone gemeldete Nebenwirkungen

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

Insomnie (Schlaflosigkeit), Verstopfung, Ubelkeit, iiberméBiges Schwitzen, Kopfschmerz, Arz-
neimittelentzugssyndrom

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

Gewichtsabnahme, Anschwellen von Handen und Fiilen, Schlifrigkeit, Angst, Nervositit,
Kribbeln, Depressionen, verminderte Libido, erhdhte Muskelspannung, anomales Denken, ver-
mehrte Tranenfliissigkeit (trinende Augen) oder andere Tranenflussstorungen, verschwomme-
nes Sehen, Hitzegefiihl, erhdhter Blutdruck, Migréne, laufende Nase, Halsschmerzen und
Schmerzen beim Schlucken, verstarkter Husten, Magenverstimmung oder andere Magenprob-
leme, Durchfall, Leberfunktionsstérung, Blahungen, Erbrechen, Hautausschlag, Juckreiz, Nes-
selsucht, Schmerzen, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Krampfe in den Beinen (Muskel-
krdmpfe), Schwierigkeiten, eine Erektion zu bekommen oder zu halten, Anomalie des Urins,
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Bauchschmerzen, Riickenschmerzen, Schwiche, Infektion, Schiittelfrost, Schmerzen im Brust-
korb, Fieber, grippedhnliche Symptome, allgemeines Unwohlsein, versehentliche Verletzungen
aufgrund verringerter Aufmerksamkeit oder Koordination, Ohnmacht, Schwindelgefiihl.

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Schwellung der Driisen (Lymphknoten), Erregtheit, Zittern, abnorme Traume, {iberméfige
Muskelaktivitét, Depersonalisation (Entfremdungsgefiihl), Arzneimittelabhingigkeit, Amnesie
(Gediachtnisstdrungen), Interessenverlust, iibertriebenes Gefiihl des Wohlbefindens, Krampfan-
falle (Konvulsionen), Sprachstorungen, kleine Pupillen, Probleme beim Wasserlassen, Augen-
entziindungen oder -infektionen, beschleunigter oder verlangsamter Herzschlag, niedriger Blut-
druck, Herzklopfen, Herzinfarkt, Engegefiihl im Brustkorb, Kurzatmigkeit, Asthma, Gahnen,
Schmerzen und wunde Stellen im Mund, Zungenverfiarbung, Akne, Hautknoten, Haarausfall,
trockene oder schuppige Haut, Gelenkentziindungen, Harnwegsinfektion, abnorme Blutbefunde,
Blut im Urin, anomale Ejakulation, Menstruations- oder Vaginalprobleme, Nierensteine, Eiweil}
im Urin, Schmerzen oder Probleme beim Wasserlassen, Warme- oder Kélteempfindlichkeit,
Hitzschlag, Appetitlosigkeit, Feindseligkeit.

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):

Pl6tzlich auftretendes Entzugssyndrom in Folge einer zu frilhen Anwendung von Suboxone
nach dem Gebrauch illegaler Opioide, Arzneimittelentzugssyndrom bei Neugeborenen, verlang-
samtes oder erschwertes Atmen, Leberschiadigung mit oder ohne Gelbsucht, Halluzinationen,
Schwellung von Gesicht und Rachen oder lebensbedrohliche allergische Reaktionen, Blut-
druckabfall beim Aufstehen aus dem Sitzen oder Liegen.

Bei einer missbrauchlichen Anwendung dieses Arzneimittels mittels Injektion kann es zu Entzugs-
symptomen, Infektionen, anderen Hautreaktionen und potentiell schweren Leberproblemen kommen
(siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen*).

Meldung von Nebenwirkungen

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

5. Wie ist Suboxone aufzubewahren?

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

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

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Suboxone kann
jedoch fiir Personen von Interesse sein, die mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln Missbrauch
betreiben. Es sollte daher diebstahlsicher aufbewahrt werden.

Bewahren Sie die Blisterpackung an einem sicheren Ort auf.

Offnen Sie die Blisterpackung nie im Voraus.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nie vor Kindern ein.

Wenden Sie sich bei versehentlicher Einnahme oder bei einem Verdacht auf Einnahme sofort an einen
Notdienst.

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.
Jede 2 mg/0,5 mg Sublingualtablette enthdlt 2 mg Buprenorphin (als Hydrochlorid) und 0,5 mg

Naloxon (als Hydrochlorid-Dihydrat).

Jede 8 mg/2 mg Sublingualtablette enthélt 8§ mg Buprenorphin (als Hydrochlorid) und 2 mg Na-

loxon (als Hydrochlorid-Dihydrat).

Jede 16 mg/4 mg Sublingualtablette enthélt 16 mg Buprenorphin (als Hydrochlorid) und 4 mg

Naloxon (als Hydrochlorid-Dihydrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, Mannitol, Maisstédrke, Povidon K30, was-
serfreie Citronenséure, Natriumcitrat, Magnesiumstearat, Acesulfam-Kalium und natiirliches

Zitronen- und Limettenaroma.

Wie Suboxone aussieht und Inhalt der Packung

Suboxone 2 mg/0,5 mg Sublingualtabletten sind weille, sechseckige, bikonvexe Tabletten mit einem
Durchmesser von 6,5 mm mit der Pragung ,,N2* auf einer Seite.

Suboxone 8 mg/2 mg Sublingualtabletten sind weille, sechseckige, bikonvexe Tabletten mit einem
Durchmesser von 11 mm mit der Pragung ,,N8* auf einer Seite.

Suboxone 16 mg/4 mg Sublingualtabletten sind weile, runde, bikonvexe Tabletten mit einem Durch-
messer von 10,5 mm mit der Pragung ,,N16“ auf einer Seite.

Packungen zu 7 und 28 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen 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 Ortli-
chen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien

Indivior Europe Limited

Tél/Tel: 0800 780 41

e-mail: PatientSafetyRow@indivior.com

Buarapus

Indivior Europe Limited

Ten.: 00800 110 4104

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Ceska republika

Indivior Europe Limited

Tel: 800 143 737

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com
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Lietuva

Indivior Europe Limited

Tel: 88003079

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com

Luxembourg/Luxemburg

Indivior Europe Limited

Tel/Tel: 800 245 43

e-mail: PatientSafetyRow@indivior.com

Magyarorszag

Indivior Europe Limited

Tel.: 6800 19301

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

E)\LGoa

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

Kvnpog

Indivior Europe Limited

TnA: 80091515

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com
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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

Sverige

Indivior Europe Limited

Tel: 020791680

e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Indivior Europe Limited Indivior Europe Limited
Tel: 800 05612 Tel: 0808 234 9243
e-mail: PatientSafetyRoW @indivior.com e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

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