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Piibalova informace: informace pro uZivatele

Subutex 0,4 mg sublingvalni tablety
Subutex 2 mg sublingvalni tablety
Subutex 8 mg sublingvalni tablety

buprenorphini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Subutex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Subutex uZivat
Jak se ptipravek Subutex uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Subutex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ook wNE

1.  Co je pripravek Subutex a k ¢emu se pouZiva
Lék uzivany pii zavislosti na opioidech.

Subutex se pouzZiva k 1ébé zavislosti na opioidnich (narkotickych) latkach. Subutex je ¢asti
medicinského, socialniho a psychologického 1écebného programu u pacientt, ktefi souhlasili
s lé€bou své zavislosti na opiatech.

Lécba piipravkem Subutex, sublingvalni tablety, je ur¢ena pro dospélé a dospivajici od 15 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zanete pripravek Subutex uZivat

NeuZivejte pripravek Subutex

- jestlize jste alergicky(4) na buprenorfin nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto
ptipravku uvedenou v bod¢ 6,

- jestlize je Vam mén¢ nez 15 let,

- jestlize mate zavazné dychaci potize,

- jestlize trpite zdvaznymi jaternimi problémy,

- jestlize jste pod vlivem alkoholu nebo trpite deliriem tremens (tfesem, pocenim, tizkosti
nebo halucinacemi zpiisobenymi alkoholem),

- jestlize uzivate methadon,

- jestlize uzivate opioidni analgetika (stupen I11),

- jestlize uzivate naltrexon,

- jestlize uzivate nalmefen.



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Subutex se porad’te se svym Iékafem nebo 1€karnikem.

Informujte svého Iékare, pokud mate:

astma nebo jiné dychaci potize

jakékoliv onemocnéni jater, jako je hepatitida (zanét jater)

nizky krevni tlak

poranéni hlavy utrpéné v posledni dobé nebo onemocnéni mozku

onemocnéni mocovych cest (zvIaste spojené se zvétSenou prostatou u muzi)
jakékoliv onemocnéni ledvin

problémy se Stitnou zlazou

poruchu kury nadledviny (napt. Addisonova nemoc)

poruchu funkce Zlucovych cest

depresi nebo jiné onemocnéni, které se 1é¢i antidepresivy. Pouzivani téchto 1é¢ivych
piipravki spolecné s ptipravkem Subutex muze vést k serotoninovému syndromu, coz je
potencialné zivot ohrozujici onemocnéni (viz ,,Dalsi 1€Civé pripravky a piipravek
Subutex®).

Diilezité informace, které je tfeba vzit na védomi:

Nespravné pouziti, zneuZiti a jiné pouziti

Tento 1¢k mize byt cilem pro lidi, ktefi zneuzivaji 1€ky na ptedpis, a mél by byt ulozen
na bezpe¢ném misté, aby byl chranén pied kradezi. Nedavejte tento 1ék nikomu
jinému. Mize zplsobit smrt nebo jinak ublizit.

Dechové potize

Bylo zaznamenano nékolik piipadt umrti v disledku respiracniho selhani (neschopnost
dychani), protoze lidé nespravné uzivali tento 1€k nebo jej uzivali v kombinaci s dal$imi
latkami tlumicimi centralni nervovy systém jako je alkohol, benzodiazepiny (ukliditujici
lé¢iva) nebo jinymi opiaty.

Poruchy dychani spojené se spankem

Ptipravek Subutex mize zplisobovat poruchy dychani spojené se spankem, jako je
spankova apnoe (dechové pauzy béhem spanku) a hypoxemie spojend se spankem (nizka
hladina kysliku v krvi). Pfiznaky mohou zahrnovat dechové pauzy béhem spanku, nocni
buzeni zplisobené dusnosti, potiZe s udrZzenim spanku nebo nadmeérnou ospalost béhem
dne. Pokud pozorujete vy nebo jina osoba tyto piiznaky, obratte se na svého lékate. Vas
1ékat zvazi snizeni davky.

Tolerance, zavislost a navyk

Tento ptipravek miliZe zplisobit farmakologickou (1ékovou) zavislost.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje buprenorfin, coz je opioidni 1éCivy pripravek.
Opakované uzivani opioidii miize vést k tomu, Ze 1€k bude méné G¢inny (zvyknete si na
néj, coZ se oznacuje jako tolerance). Opakované uzivani buprenorfinu miiZze také vést

k zavislosti, zneuzivani a navyku, coz mize mit za nasledek zivot ohrozujici
pfedavkovani.

Zavislost nebo ndvyk mohou zpisobit, Ze pfestanete mit kontrolu nad tim, kolik 1éku
potiebujete uzivat nebo jak ¢asto jej potiebujete uzivat.

Riziko vzniku zévislosti nebo navyku se u jednotlivych osob lisi. Riziko, Ze se stanete
zavislym/zavislou nebo ziskate navyk na buprenorfin, maze byt vyssi, pokud:

- Vy nebo nékdo z rodiny nékdy zneuzival alkohol, 1éky na ptedpis nebo nelegalni drogy
nebo na nich byl zavisly/zavisla (,,zavislost®).

- Jste kurék/kuracka.

- Mg¢l(a) jste n€kdy v minulosti problémy s naladovosti (deprese, uzkost nebo porucha



osobnosti) nebo jste se 1éCil(a) na psychiatrii z diivodu jiného duSevniho onemocnéni.
Pokud béhem uzivani buprenorfinu zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznakl, mize
to byt znamkou toho, ze jste se stal(a) a zavislym/zavislou:

- Musite 1€k dostavat déle, nez Vam doporucil l1ékat.

- Musite dostavat vétsi nez doporucenou davku.

- Dostavate 1¢k z jinych nez pfedepsanych divodi, naptiklad ,,abyste se uklidnil(a)“ nebo
»abyste mohl(a) spat*.

- Opakovang jste se neuspésné pokousel(a) s uzivanim 1éku prestat nebo jeho uzivani
kontrolovat.

- Kdyz 1€k prestanete dostavat, necitite se dobte a po opétovném podani 1éku se citite
1épe (,,abstinen¢ni tcinky*).

Pokud zaznamenéte néktery z téchto ptiznakd, obrat’te se na svého Iékate a porad’te se

s nim o nejvhodnéjsim zpiisobu 1écby, véetné toho, kdy je vhodné 1écbu ukoncit a jak ji
bezpecné ukoncit (viz bod 3. Jestlize jste prestal(a) uzivat Subutex).

Abstinen¢ni priznaky

Tento piipravek miize vyvolat abstinen¢ni ptiznaky, pokud ho uzijete diive nez po Sesti
hodinach po uziti kratkodobé piisobiciho opiatu (morfin, heroin, nebo piibuznych latek)
nebo diive nez 24 hodin po uziti dlouhodobé piisobiciho opiatu jako je metadon.
Subutex miize také zptlisobit abstinenéni pfiznaky, pokud ho nahle pfestanete uZivat.

PoSkozeni jater

Po uziti pfipravku Subutex byla hlaSena poSkozeni jater, zvlasté kdyz je 1€k nespravné
podéan intravendzni cestou a ve vysokych davkach. Mohla by byt také zptisobena
zvlastnimi

podminkami, napft. virovou infekci (virem hepatitidy B nebo C), zneuzivanim alkoholu,
anorexii nebo soucasnym uzivanim jinych 1€kt které mohou zpiisobit poskozeni jater
(viz bod 4).

Lékat miize provadét pravidelné krevni testy na sledovani stavu Vasich jater.
Informujte svého Iékare, pokud mate néjaké problémy s jatry pred zahajenim 1écby
ptipravkem Subutex.

Ospalost

Tento piripravek mize zpuisobit ospalost, ktera se miize zvysit pii soucasném poziti
alkoholu nebo 1€kt tlumicich strach a pocit izkosti.

Diagnoza nesouvisejicich zdravotnich stavi

Tento produkt miize maskovat pfiznaky bolesti, které by mohly pomoci pfi diagnostice
nékterych onemocnéni. Nezapomeiite informovat svého 1ékate, pokud uzivate tento
piipravek.

Krevni tlak

Tento vyrobek miiZze zplsobit nahly pokles krevniho tlaku, coz pfi rychlé zméné polohy
ze sedu ¢i lehu do stoje mize zpisobit zavraté. Doporucuje se predepsat a pridélovat
ptipravek pouze na kratké obdobi, zvlasté na pocatku 1écby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Subutex
Informujte svého I€kate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uZzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte Subutex, pokud uzZivate:

methadon
opiatova analgetika (stupen II).
naltrexon



- nalmefen

Nékteré kombinace se s pripravkem Subutex nedoporucduji:
- tramadol, kodein, dihydrokodein (analgetika stupen 1)

- ethylmorfin

- alkohol nebo l1éky s obsahem alkoholu

Nekteré 1é¢ivé pripravky mohou zvySovat vyskyt nezadoucich ucinkii pfipravku Subutex a
nékdy mohou zpisobit velmi zavazné reakce. Béhem uzivani ptipravku Subutex neuzivejte
zadné dalsi 1é¢ivé pripravky, aniz byste se nejprve poradil(a) se svym Iékafem, zejména:

e Benzodiazepiny (pouzivaji se k 1é¢bé tizkosti nebo poruch spanku), jako napt. diazepam,
temazepam, alprazolam. Soubézné pouzivani piipravku Subutex a sedativ (pfipravkil na
uklidnéni) jako jsou benzodiazepiny nebo ptibuzné 1éky mize vést ke zvySenému riziku
ospalosti, obtizi pii dychani (atlum dychani), kdmatu (hluboké bezvédomi) a muze dojit
k ohroZeni Zivota. Z tohoto diivodu je mozné zvazovat soub&zné pouziti pouze v piipadé,
kdyz nelze vyuzit jiné moznosti 1é¢by. Pokud Vam vsak 1ékaf piedepiSe ptipravek Subutex
spole¢né se sedativy, mél by davku a dobu soubézné 1€cby omezit. Informujte svého 1ékare
o vSech lécich se sedativnim u€inkem, které uzivate, a peclivé dodrzujte doporuceni svého
Iékate ohledné davky. Mohlo by byt uzite¢né sdélit svym ptateliim nebo ptibuznym vyse
uvedené znamky a ptiznaky, aby o nich védéli. Spojte se s 1ékafem, pokud se u Vs tyto
pfiznaky vyskytnou.

e Gabapentin nebo pregabalin k 1é¢bé epilepsie nebo bolesti zptisobené nervovymi problémy
(neuropaticka bolest).

e Dalsi léky, které mohou zpisobit ospalost, které se uzivaji k 1écbé onemocnénti, jako je
uzkost, nespavost, kie¢e/zachvaty, bolest. Tyto typy 1€kil snizuji hladinu bdélosti, takze je
pro Vas obtizné tidit a obsluhovat stroje. Mohou také zptsobit utlum centralniho nervového
systému, coz je velmi vazné a uzivani téchto 1€kt je tteba pecliveé sledovat. Nize je uveden
seznam piikladi téchto typa 1€ki:

- Jiné opidty, urcité 1éky proti bolesti a proti kasli

- antidepresiva (pouzivané k 1é¢bé deprese) jako je izokarboxazid a valproat

- sedativni antagonisté H1-receptoru (pouzivané k 1€¢b¢ alergické reakce) jako je
difenhydramin a chlorfenamin.

- barbituraty (pouzivané jako 1éky na spani nebo sedativa) jako je fenobarbital nebo
chloralhydrat.

e Antidepresiva, jako je moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin nebo
trimipramin. Tyto 1é¢ivé pripravky na sebe mohou s pfipravkem Subutex navzajem pusobit
a mohou se u Vas objevit ptiznaky, jako jsou mimovolni, rytmické stahy svalt, v¢etné svall
ovladajicich pohyb o¢i, neklid s potfebou pohybu, halucinace, bezvédomi, nadmérné pocenti,
ties, zesileni reflext, zvySené napéti svali, télesna teplota nad 38 °C. Pokud se u Vas tyto
pfiznaky objevi, je tieba obratit se na lékare.

Klonidin (pouziva se k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku).

Antiretroviralni l1éky (uzivané k 1é¢bé AIDS) jako ritonavir, nelfinavir, indinavir.

Nektera antimykotika (pouzivana k 16¢bé plisnovych infekci) jako ketokonazol, itrakonazol,
vorikonazol nebo posakonazol a n¢ktera (makrolidova) antibiotika.

e L¢ky pouzivané k 1écbé alergii, k 1¢é¢b€ nevolnosti z cestovani nebo pocitu na zvraceni
(antihistaminika nebo antiemetika).

e [¢ky na lécbu psychiatrickych poruch (antipsychotika nebo neuroleptika).

Léky uvolnujici svalové kiece.
Léky k 1écbe¢ Parkinsonovy choroby.

Nékteré 1éky mohou sniZzit uc¢inek pfipravku Subutex a mély by byt uzivany s opatrnosti pii
soucasném uzivani s pripravkem Subutex. Patii mezi n¢:



. Léky pouzivané k 1é¢b¢ epilepsie (jako je karbamazepin, fenobarbital a fenytoin),
. Léky pouzivané k 1é¢b¢ tuberkuldzy (rifampicin).

Soucasné uzivani vyse uvedenych 1ékt s ptipravkem Subutex je tfeba pozorné sledovat a
v n¢kterych ptipadech miize vyzadovat upravu davky lékarem.

Musite informovat svého 1ékaie nebo 1€ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
Vv nedavné dobé, véetné 1¢kt, které jsou dostupné bez l€¢karského predpisu.

UZzivani pripravku Subutex s jidlem, pitim a alkoholem

Alkohol mtze zvysit ospalost a mlize zvysit riziko selhdni dychani, pokud je uzit s pfipravkem
Subutex. V priabéhu 1é¢by piipravkem Subutex nepijte alkoholické napoje ani neuZivejte
1éky obsahujici alkohol. Nepolykejte a nekonzumujte jidlo a piti, dokud se tableta uplné
nerozpusti.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.
Buprenorfin mize byt pouzivan béhem téhotenstvi. Pii uzivani v prib&hu t€hotenstvi, zejména
na jeho konci, mohou léky jako Subutex zpilisobit u novorozence abstinen¢ni ptiznaky vcetné
problémi s dychanim. Tyto symptomy se mohou objevit n¢kolik dni po porodu.

Diive nez za¢nete kojit své dite, porad'te se se svym lékafem: on/ona zhodnoti Vase
individudlni rizikové faktory a sdéli Vam, jestli mtzete kojit své dit¢ béhem uzivani tohoto
1¢ku.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji

Subutex miiZe zpasobit ospalost, zavraté nebo poruchy mysleni. Castji k tomu mtize dojit v
prvnich nekolika tydnech 1é¢by nebo kdyz se Vase davka zméni, ale miize se to také pfihodit,
pokud pijete

alkohol nebo uzivate uklidiujici 1éky pii uzivani ptipravku Subutex. Netid’te nebo
nepouzivejte zadné piistroje nebo stroje, nevykonavejte nebezpecné ¢innosti, dokud nebudete
veédét, jak na Vas tento 1€k piisobi. Porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Sportovci maji byt upozornéni na to, ze tento 1€k, vzhledem ke své 1écivé latce, mize vyvolat
pozitivni reakci na ,,antidopingové testy*.

Subutex obsahuje laktozu a sodik.

Tento ptipravek obsahuje laktozu. Pokud Vas l€kat upozornil, Ze nesnaSite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékatem diive, nez zacnete tento 1é¢ivy piipravek uZzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné neZ 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena,
Ze je v podstat€ ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Subutex uziva

Zahajeni lécby

Doporucena zahajovaci davka pro dospé€lé a dospivajici od 15 let véku je 2 az 4 mg piipravku
Subutex. Tuto davku lze prvni den opakovat az do maximalni davky 12 mg v zavislosti na
Vasich potiebach. V nékterych ptipadech 1ze, v zavislosti na reakci pacienta, davku prvni den
jesté zvysit, aniz by doslo k piekroc¢eni davky 24 mg buprenorfinu.



Jasné znamky abstinen¢niho syndromu maji byt zfejmé pred uzitim prvni davky ptipravku
Subutex. Lékarské posouzeni Vasi ptipravenosti na 1é¢bu bude slouzit pro nacasovani Vasi
prvni davky ptipravku Subutex.

. Zahajeni 1é¢by piipravkem Subutex béhem zavislosti na heroinu
Pokud jste zavisly(4) na heroinu nebo kratkodob¢ pisobicim opioidu, mate uzit svou
prvni davku piipravku Subutex, kdyz se objevi znamky abstinen¢niho syndromu, ale ne
diive nez Sest hodin po posledni davce opioida.

. Zahajeni 1é¢by piipravkem Subutex béhem zavislosti na methadonu
Pokud uzivate methadon nebo opioid s dlouhodobym uc¢inkem, ma byt davka methadonu
idedln¢ snizena pod 30 mg/den pted zahdjenim 1&écby pfipravkem Subutex. Prvni davka
piipravku Subutex ma byt uzita pfi vyskytu znamek abstinen¢niho syndromu, ale ne
diive nez 24 hodin po posledni davce methadonu.

Zpisob uzivani

Jedinym ucinnym zptsobem podani ptipravku je rozpusténi tablety pod jazykem.

. Uzivejte davku tak, ze tabletu vlozite pod jazyk.

. Tablety nechte pod jazykem, dokud se upln¢ nerozpusti. To mize trvat 5—10 minut.

. Tablety nezvykejte ani nepolykejte, protoze 1€k nebude ucinkovat a mohou se dostavit
abstinen¢ni ptfiznaky. Nekonzumujte zadné jidlo ani piti, dokud se tablety uplné
nerozpusti.

Uprava davkovani a udrZovaci 1é6¢ba

V prubéhu dnti po zahajeni 1é¢by mize Vas 1€kar zvysit davku ptipravku Subutex podle Vasich
potieb. Mate-li dojem, Ze u¢inek piipravku Subutex je pfili§ silny nebo pfili§ slaby, informujte
svého I¢kare nebo 1¢karnika. Maximalni denni davka je 24 mg.

Po urcité dob¢ uspésné 1€cby se mizete se svym lékarem domluvit na postupném snizeni
davky na nizs8i udrzovaci davku.

Ukon¢eni 1écby

Délka l1é¢by bude stanovena individualné pro kazdého pacienta (n€kolik mésici az né€kolik let),
nez se na zakladé spolecného rozhodnuti s Iékafem zvazi snizovani davky buprenorfinu a
ukonceni 1é¢by. SniZzovani davky bude probihat velmi postupné, nejméné po dobu nékolika
meésicd, s pravidelnym piehodnocovanim, aby bylo jisté, Ze zustavate stabilni a aby se
zabranilo relapsu a/nebo ptfenosu zavislosti.

V ptipadé uspésné 1écby miiZe Iékat postupné redukovat davku na niz8i udrZzovaci davku.

V zéavislosti na Vasem stavu mlZe snizovani davky ptipravku Subutex pod peclivym
1ékatskym dohledem pokraCovat az do vysazeni.

V z4&dném piipadé neméiite nebo nepterusujte 1€Cbu bez schvaleni I¢kare, ktery Vas 1&¢i.

Ucinnost této 1écby zavisi:
- na davce,
- na kombinaci se sdruzenou lékatskou, psychologickou a socidlni péci.

Jestlize mate pocit, ze uCinek piipravku Subutex je ptilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to
svému lékaii nebo 1ékarnikovi.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Subutex, nezZ jste mél(a)

V ptipadé¢ predavkovani buprenorfinem musite okamzité vyhledat 1ékatskou pohotovost nebo
oSetfeni v nemocnici.

Informujte okamzité svého Iékate nebo sluzbu konajiciho 1ékare.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit Subutex
Pokud vynechate davku, informujte svého 1ékate co nejdiive. Neuzivejte dvojnadsobnou davku,
abyste nahradil(a) zapomenutou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzZivat Subutex
Neméiite 1é¢bu jakymkoli zpiisobem ani neukoncujte 1é€bu bez souhlasu 1ékare, ktery Vas 1&¢i.
Pfi nahlém pieruseni 1éCby mohou vzniknout abstinencni pfiznaky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1¢kare
nebo lékérnika.

Jak vyjmout tabletu z blistru:

1. Odtrhnéte vzdy pouze jednu €ast z blistru podél
perforace.

2. Abyste vyjmuli tabletu, za¢néte odlepovat folii v misté s
nadzvednutym okrajem ve sméru Sipky.

7 wr

Vyhod’te tablety z jakékoli poSkozené casti blistru.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1€ky, mlize i tento ptipravek zplisobovat nezddouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Informujte ihned svého 1ékai‘e nebo vyhledejte okamZitou lékaiskou pomoc, pokud

zaznamenate:

. otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla, ktery mize zpisobit potize pii polykani nebo
dychani, vaznou koptivku /drazdivou vyrazku. Toto mohou byt pfiznaky zivot ohrozujici
alergickeé reakce.

Také ihned informujte svého lékare, pokud zaznamenate:

. téZzkou tnavu, svédéni se zeZloutnutim kiize nebo o¢i. MliZe se jednat o pfiznaky
poskozeni
jater.

Béhem 1€¢by buprenorfinem byly hldSeny nésledujici nezadouci ucinky, s pouzitim
nasledujicich kritérii:



velmi Casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob)
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 0sob)

mén¢ ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 0sob)
vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajt urcit).

Velmi casté nezadouct ucinky:

Infekce,

Insomnie (nespavost),
Bolest hlavy,
Nevolnost,

Bolest bricha,

Poceni,

Abstinen¢ni pfiznaky.

Casté nezadouci ucinky:

Faryngitida (zanét hltanu),
Neklid,

Uzkost,

Nervozita,

Migréna,

Parestézie (brnéni a necitlivost),
Ospalost,

Mdloby,

Zavrat’,

Hyperkineze (hyperaktivita),
Pokles krevniho tlaku pti zméné polohy ze sedu nebo lehu do stoje,
Dusnost (potize s dychanim),
Zacpa,

Zvraceni,

Svalové krece,

Bolestiva menstruace,

Bily poSevni vytok,

Unava.

Vzacné nezadouct ucinky:

Halucinace,
Respiracni deprese (zavazné dychaci potize).

Cetnost neni znama:

Kazivost zubu,

Abstinen¢ni syndrom novorozence,

Reakce precitlivélosti, jako je vyrazka, koptivka, svédéni,

Zavazné alergické reakce, jako naptiklad bronchospazmus (nahlé zaZeni svalii v
praduskach), atlum dechu, otok obli¢eje, rtl, jazyka nebo hrdla, které mohou byt
pfiznaky Zivot ohrozujici alergické reakce,

Problémy s jatry s nebo bez zloutenky.

Vsechny opioidy mohou zptsobit dalsi nasledujici nezddouci ucinky: zadchvaty, midzu (zizeni
zornice), zmény v Urovni védomi.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkt vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete



jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc€inku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci €inky miizete hlasit také pifimo na adresu: Statni ustav
pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Subutex uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti. Tento 1éCivy piipravek uchovavejte na
bezpecném misté, kde k nému nemayji ptistup jiné osoby. Muize zplsobit zavazné poskozeni
zdravi a byt smrtelny pro osoby, které mohou tento 1é€ivy ptipravek pouzit omylem nebo
zamérn¢, 1 kdyZ jim nebyl predepsan.

Uchovavejte pti teplot¢ do 30 °C.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chrénit
zivotni prostredi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Subutex obsahuje

Lécivou latkou je buprenorphini hydrochloridum.

- Jedna 0,4mg sublingvalni tableta obsahuje 0,4 mg buprenorfinu ve formé hydrochloridu.
- Jedna 2mg sublingvalni tableta obsahuje 2 mg buprenorfinu ve formé hydrochloridu.

- Jedna 8mg sublingvalni tableta obsahuje 8 mg buprenorfinu ve formé hydrochloridu.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktdézy, mannitol, kukufi¢ny Skrob, povidon K30,
kyselina citronova, natrium-citrat, magnesium-stearat.

Jak pripravek Subutex vypada a co obsahuje toto baleni

Subutex sublingvalni tablety jsou bilé az krémové, ovalné sublingvalni tablety (tablety
k rozpusténi pod jazykem). Jsou balené v blistrech, jednotliva baleni obsahuji 7 nebo 28
sublingvalnich tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Indivior Europe Limited

27 Windsor Place
Dublin 2
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 9. 2024

Nejnovéjsi schvélené informace o tomto 1é€ivém piipravku jsou k dispozici po sejmuti QR
kodu umisténého v piibalové informaci za pomoci chytrého telefonu/zafizeni.

Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance:
https://www.indivior.com/en/products/cz-our-medicines



https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.indivior.com%2Fen%2Fproducts%2Fcz-our-medicines&data=05%7C02%7C%7C657866fa211b4d557df908dd04bf8831%7C09a2eb78240b4f7f9b96b3eec74663ad%7C0%7C0%7C638671946271894519%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=KJFeA6scvtWsmFB8ArZUHeG2fNFRExiqrZb9y04OT9E%3D&reserved=0

