KULLANMA TALIMATI

SUBOXONE 8 mg/2 mg Dilalti Tablet
Dil altindan alinir.

Etkin Maddeler: Buprenorfin, nalokson
Yardimci Maddeler: Laktoz monohidrat, mannitol, misir nisastasi, povidone K 30, anhidr

sitrik asit, sodyum sitrat, magnezyum stearat, asesulfam potasyum, dogal limon ve misket
limonu aromalart.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilac Kkisisel olarak size recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiksek veya distk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. SUBOXONE 8 mg/2 mg nedir ve ne igin kullanilir?

2. SUBOXONE 8 mg/2 mg kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. SUBOXONE 8 mg/2 mg nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. SUBOXONE 8 mg/2 mg’in saklanmasi

Basliklari yer ralmaktadir.
1. SUBOXONE nedir ve ne i¢in kullanilir?
SUBOXONE 8 mg/2 mg opioid (narkotik) tipi madde bagimliliginda kullanilan bir ilagtir.

SUBOXONE 8 mg/2 mg, opiat turi (narkotik) madde tutkunlugu olan hastalar igin, tibbi,
sosyal ve psikolojik bir tedavi programinin bir bélimdaind olusturmaktadir.

Ilag, madde bagimhilig tedavisinde uzman olan doktorlar tarafindan recete edilir ve
tedavisinin izlemesi gerekir.

SUBOXONE 8 mg/2 mg dilalti tablet tedavisi, eriskinler ve 15 yasindan blylk ergenlerde
kullaniimak igindir.

Dilalti tabletler, beyaz, altigen seklinde bikonveks tabletler halindedir; bir yuzlerinde kilig
logosu bulunur, diger yizlerinde ise “N8” yazilidir. 7 ve 28 tablet iceren kutular seklinde
ambalajlanmistir.



2. SUBOXONE 8 mg/2 mg’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SUBOXONE 8 mg/2 mg’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

-Buprenorfin, nalokson ya da SUBOXONE 8 mg/2 mg’daki diger bilesenlerden herhangi
birine karsi alerjik (asir1 duyarli) iseniz,

- Ciddi solunum yetmezliginiz varsa,

- Karacigerinizde ciddi sorunlar varsa,

-Alkol zehirlenmesi veya alkol bagimlisi olup alkolii biraktiginizda gelisen sikinti hissi,
terleme, halllsinasyonlar, hafiza bozuklugu, kuruntular, el parmaklari, dil ve g6z kaslarinda
titreme (delirium tremens) varsa.

SUBOXONE 8 mg/2 mg’1 asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

Kotuye kullanim/suistimal:

Bazi insanlar, buprenorfini kotiye kullandiklari ya da alkol, benzodiazepinler (trankilizanlar),
veya diger opioidler gibi diger Santral Sinir Sistemini baskilayan ilaclar ile birlikte aldiklari
icin, solunum yetmezligi (soluk alip verememe) nedeniyle hayatlarini kaybetmislerdir.

Ozellikle damar yolundan ve yiksek dozda bir kotiiye kullanim cercevesinde, hizli seyreden
karaciger harabiyeti (karaciger sorunlari) olgulari bildirilmistir. Karaciger harabiyeti, viral
infeksiyonlar (kronik hepatit C), alkol kotuye kullanimi, istahsizlik gibi 6zel durumlara bagl
olarak ortaya cikabildigi gibi, ilaclarla da iliskili olabilmektedir (6rnegin: antiretroviral
niikleozid analoglari, asetilsalisilik asit (aspirin), amiodaron, isoniazid, valproat). Eger siddetli
bitkinlik, kasinma gibi belirtiler varsa, ya da eger deri veya gozleriniz sarariyorsa, derhal
doktorunuzu bilgilendiriniz, boylelikle size uygun bir tedavi uygulanabilecektir.

Bu ilact, eger bir narkotik madde (6rn. morfin, eroin) kullandiktan sonra alti saatten daha kisa
veya metadon ( siddetli veya kronik bir agriya etki eden bir agri kesici ayni zamanda narkotik
icerikli madde bagimlilarinin tedavisinde kullanilan ilag) kullandiktan sonra 24 saatten daha
kisa bir stre icinde alirsaniz, yoksunluk semptomlarina neden olabilir.

Bu ila¢ uykululuk haline yol acabilir ve bu durum alkol ya da kaygi dnleyici (anksiyalitik )
ilaclariyla artabilir.

Asagidaki durumlarda doktorunuzu bilgilendiriniz:

- Yakinlarda gecirilmis kafa travmasi ya da beyin hastaligl,

- Kan basincinda azalma,

- Erkeklerde idrar yoluna iliskin bozukluklar (6zellikle prostat blytmesine bagl olarak).

Bu ilag, bazi hastaliklarda olusan agrilari maskeleyebilir. Bu tip durumlarda bu ilaci almakta
oldugunuzu doktorunuza sdylemeyi unutmayiniz.

Bu ilag kan basincinizin aniden diismesine neden olabilir, eger otururken veya yatarken hizla
ayaga kalkarsaniz, basinizin dénmesine yol acabilir.

Bu ila¢ bagimliliga sebep olabilir.

Atletler bu ilacin, icindeki etkin maddelere bagli olarak, “anti-doping” testlere karsi pozitif bir
reaksiyona yol acabileceginin farkinda olmahdir.



Asagidaki durumlar s6z konusu ise doktorunuza bildiriniz:
- Astim ya da diger solunum sorunlari,
- Bobrek hastaligi,
- Karaciger hastahigl.

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz”

SUBOXONE 8 mg/2 mg’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
SUBOXONE 8 mg/2 mg’1 alkolli icecekler ile birlikte kullanmayiniz. Cunki alkol
SUBOXONE 8 mg/2 mg’dan kaynaklanan uyusuklugu muhtemelen artiracaktir.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelik sirasinda SUBOXONE 8 mg/2 mg kullanmamalisiniz. Eger hamile iseniz veya
hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz, tedavinizin alternatif bir
ilag ile devam ettirilip ettirilmemesine karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Naci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu 0riin sutlinuze gegecegi ve emzirdiginiz bebegi olumsuz olarak etkileyebilecegi igin,
SUBOXONE 8 mg/2 mg alirken emzirmeyi durdurmalisiniz. Bu konuda doktorunuz ile
konusunuz.

Arac ve makine kullanimi

SUBOXONE 8 mg/2 mg, trafikte giivenli bir sekilde ara¢ siirme, makine kullanma, ya da
diger tehlikeli aktiviteleri yerine getirme yetilerini az ya da orta derecede etkilemektedir.
SUBOXONE 8 mg/2 mg, 6zellikle alkol ya da santral sinir sistemi depresanlariyla birlikte
alindiginda uyusukluk, bas donmesi, ya da dustinme bozukluklarina yol acabilir. Bu nedenle,
yukarida s6zu edilen aktiviteler yuratlurken kullanilmamahidir.

SUBOXONE 8 mg/2 mg’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

SUBOXONE 8 mg/2 mg laktoz icermektedir. Eger doktorunuz sizin bazi seker tirlerine karsl
intoleransiniz  oldugunu séylediyse, bu tibbi Urind kullanmadan ©Once doktorunuza
basvurunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Birlikte baska ilaglarin kullanilmasi SUBOXONE 8 mg/2 mg’in istenmeyen etkilerini
artirabilir. Bu ilaglarin kullanimi dikkatli bir sekilde izlenmelidir:

Ruhsal bunalim ve gerilimi 6nlemek icin kullanilan ilag (Trankilizanlar)
Kaygi Onleyici ilaclar (anksiyalitik)

Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (antidepresanlar)

Sakinlestirici ilaclar (benzodiazepinler)

Yuksek kan basinci tedavisinde kullanilan bazi ilaclar.

Eger doktorunuz sakinlestirici ila¢ (benzodiazepinler) recete ederse, recete edilen dozdan
fazlasini almamalisiniz.



Bu ilacin benzodiazepinler (anksiyete ya da uyku bozukluklarinin tedavisinde kullanilan
ilaclar) ile birlikte alinmasi, solunum yetmezligine bagl olarak 6lime yol acabilir.

Asagidaki ilaglar SUBOXONE 8 mg/2 mg’in kan konsantrasyonlarini artirabilir. Dolayisiyla
bu ilaglarin SUBOXONE 8 mg/2 mg ile birlikte es-zamanh kullanimi yakindan izlenmelidir
ve bazi durumlarda doktorunuz tarafindan doz azaltimi yapilmasi gerekebilir:
e HIV enfeksiyonlu hastalarin tedavisinde kullanilan ilaglar (Anti-retroviral ajanlar;
ritonavir, nelfinavir, indinavir)
e Dermatolojik, sistemik ve sindirim sistemi mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilan ilaglar (Ketokonazol)
e Mantar enfeksiyonlari tedavisinde kullanilan ilaglar (itrakonazol)

Eger receteli veya recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SUBOXONE 8 mg/2 mg’1 nasil kullanmaliy1z?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:
Dilalti yol, bu ilag i¢in etkili olan tek uygulama yoludur.

Tabletleri yutmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Tableti eriyinceye kadar dilinizin altinda tutunuz. Tabletin erimesi 5-10 dakika stirebilir.
Ilacinizi glinde bir kez aliniz.

“Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.”
Tedaviniz sirasinda verdiginiz yanita baglh olarak, doktorunuz dozu ayarlayabilir.

SUBOXONE 8 mg/2 mg kullanimindan en yuksek yarari gorebilmek igin doktorunuza, alkol,
alkol iceren ilaclar, sokaktan alinan maddeler, ve doktorunuz tarafindan recete edilmemis
herhangi bir receteli ilag dahil, aldiginiz batin ilaglari sdylemelisiniz.

Tedavi suresi

Tedavinin uzunlugu, doktorunuz tarafindan sizin icin Kisisel olarak belirlenecektir.

Belirli bir stre basarili bir tedaviden sonra, doktorunuz almakta oldugunuz dozu basamakli
olarak, daha disuk bir tedaviye devam dozuna azaltabilir. SUBOXONE 8 mg/2 mg dozu
durumunuza bagh olarak, dikkatli bir tibbi gozetim altinda azaltilmaya devam edilebilir ve
sonu¢ olarak tamamen sonlandirilabilir.

Sizi tedavi eden doktorunuzun onay! olmaksizin, tedavinizi herhangi bir sekilde
degistirmeyiniz veya durdurmayiniz.

Bu tedavinin etkinligi sunlara bagldir:
- Alinan doz ve,
- Birlikte yardtilen tibbi, psikolojik ve sosyal tedavi kombinasyonu.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

SUBOXONE 8 mg/2 mg sadece yetiskinlerde ( 15 yasin tzerinde) kullaniimaktadir. 15 yasin
altindaki hastalarda kullanilmamahdir.



Yaslilarda kullanimi:
Yasli hastalar igin kullanilmamahdir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda SUBOXONE 8 mg/2 mg dozunun
degistirilmesi gerekli degildir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalara doz ayarlamasi
gerekmektedir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda, hafif ile orta derecede karaciger bozuklugu olan
hastalarda, mevcut en dusuk baslangic dozu (2mg) ve titiz bir doz ayarlamasi dnerilmektedir.
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda ise kullanilmamalidir.

Eger SUBOXONE 8 mg/2 mg’in etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SUBOXONE 8 mg/2 mg kullandiysaniz:

Ilacin doz asimi durumunda, tedavi icin derhal bir acil servise ya da hastaneye gitmeli veya
gotaralmelisiniz.

SUBOXONE 8 mg/2 mg’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmisgsaniz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

SUBOXONE 8 mg/2 mg’1 kullanmayi unutursaniz:
Doktorunuzla temasa geginiz.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SUBOXONE 8 mg/2 mg ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Tedavinin ani bir sekilde birakilmasi, cekilme semptomlarina yol acabilir.

Eger bu ilacin kullanimina iliskin baska sorulariniz olursa, doktorunuz ya da eczaciniza
sorunuz.

4. Olasli yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, SUBOXONE 8 mg/2 mg’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde gorulebilir .
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gordlebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goérulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.
Cok yaygin;

- Uykusuzluk

- Kabizlik

- Mide bulantisi

- Terleme

- Bas agrisi



- Yoksunluk sendromu

Yaygin;
- Kilo kaybi

- Sisme (el ve ayaklarda)

- Yorgunluk

- Uyusukluk

- Endise

- Sinirlilik

- Karincalanma

- Depresyon

- Cinsel istek azalmasi

- Kas spazmlari

- Anormal dustinceler

- GoOzyas! bozukluklar

- Bulanik gérme

- YUz ve boyunda kizarikhk

- Kan basincinda artis

- Migren tigi agrilar

- Burun akintisi

- Bogaz agrisi ve yutma esnasinda agri

- Oksiirik artisl

- Midede huzursuzluk

- Ishal

- Anormal karaciger fonksiyonlari

- Istah kaybi

- Mide ve barsaklarda gaz

- Kusma

- Dokdntl

- Kasinti

- Kurdesen

- Agr

- Eklem agrisi

- Kas agrisi

- Bacaklarda kramplar

- Iktidarsizlik

- Idrar anormallikleri

- Karin agrisi

- Sirtagrisi

- Halsizlik

- Infeksiyon

- Titremeler

- GOgus agrisi

- Ates

- Grip sendromu

- Genel rahatsizlik hissi

- Kaza sonucu yaralanmalar

- Bayginlik hali ve bas donmesi

- Oturur veya yatar durumdan ayaga kalkinca kan basincinda disme

Yaygin olmayan;
- Lenf bezlerinde sislik



Heyecan (Ajitasyon)

Titreme

Anormal riyalar

Asiri kas aktivitesi

Kendi kisiligine yabancilasma (Depersonalizasyon)

- llag bagimhlig
- Hafiza bozuklugu
- Tlgi kaybi

Kendini agiri iyi hissetme
Havale gecirme

Konusma bozuklugu

G0z bebeklerinde kiictilme
Idrar yapmada sorunlar
Gozde iltihab (Konjonktivit)
Hizli veya yavas kalp atislari
Dusik kan basinci

Carpinti

Kalp krizi

Nefes darlig

- Astim

Esneme

Agizda agri ve yaralar

Dilde renk degisikligi

- Akne

Deride nodiiller

Sa¢ dokulmesi

Deride kuruluk ve pullanma
Eklemlerde iltihaplanma

Idrar yolu enfeksiyonu

Idrarda kan

Anormal cinsel bosalma

Ay hal kanamalari ya da vajinal sorunlar
Bobrek tas!

Sicak ve soguga kars! hassasiyet
Alerjik reaksiyon

Dusmanlik hissi

Seyrek;
- Solunum depresyonu (siddetli solunum gugcligl) — Bkz “SUBOXONE 8 mg/2 mg’i
asagidaki durumlarda dikkatle kullaniniz”
- Karaciger problemleri; sarilik ile birlikte veya sarilik olmaksizin — Bkz “SUBOXONE
8 mg/2 mg’1 asagidaki durumlarda dikkatle kullaniniz”
- Halusinasyonlar

Bu ilacin injeksiyon yoluyla koétlye kullanimi, yoksunluk semptomlari, infeksiyonlar, deride
baska reaksiyonlar ve potansiyel olarak agir karaciger problemlerine yol acabilir — Bkz
“SUBOXONE 8 mg/2 mg’1 asagidaki durumlarda dikkatle kullaniniz”



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile kargsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SUBOXONE 8 mg/2 mg’in saklanmasi

SUBOXONE 8 mg/2 mg’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmahdir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki veya kartondaki son kullanma tarihinden sonra SUBOXONE 8 mg/2 mg’i
kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz SUBOXONE 8 mg/2 mg’1 sehir suyuna veya ¢Ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler cevrenin korunmasina yardimci
olacaktir.

Ruhsat Sahibi:

Schering-Plough Tibbi Uriinler Tic. A.S.
Maya Plaza, Yildirim Oguz Goker Cad.
34335 Akatlar / istanbul

Uretici:

Reckitt Benckiser (Healthcare) UK Ltd
Damson Lane
Hull, HU8 7DS Ingiltere

Bu kullanma talimati 09/07/2009 tarihinde onaylanmigtir.



