Indleegsseddel: Information til brugeren

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

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Suboxone
Sadan skal du tage Suboxone

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oaprwNE

1. Virkning og anvendelse

Suboxone anvendes til at behandle afheengighed af opioider (narkotika) sdsom heroin eller morfin
hos patienter, som har indvilliget i at blive behandlet for deres afhaengighed.

Suboxone anvendes til voksne og unge over 15 ar, som ogsa far medicinsk, social og psykologisk
hjeelp.
2. Det skal du vide, far du begynder at tage Suboxone

Tag ikke Suboxone:

. hvis du er allergisk over for buprenorphin, naloxon eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Suboxone (angivet i punkt 6),

. hvis du har alvorlige vejrtreekningsproblemer,

. hvis du har alvorlige leverproblemer,

. hvis du er beruset af alkohol eller oplever rysten, svedeture, angst, forvirring eller
hallucinationer forarsaget af alkohol,

. hvis du tager naltrexon eller nalmefen til behandling af alkohol- eller opioidafhangighed.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, far du tager Suboxone, hvis du har:

astma eller andre vejrtraekningsproblemer

leverproblemer, sasom hepatitis

lavt blodtryk

nylige kvaestelser i hovedet eller en hjernesygdom

vandladningsbesveer (seerligt forbundet med forstarret bleerehalskirtel (prostata) hos mend)
nyresygdom



. problemer med skjoldbruskkirtlen

. forstyrrelser i binyrebarkfunktionen (f.eks. Addisons sygdom)

. depression eller andre tilstande, der behandles med antidepressive midler. Brug af disse
leegemidler sammen med Suboxone kan medfgre serotoninsyndrom, der er en potentielt
livstruende tilstand (se ”Brug af anden medicin sammen med Suboxone™).

Vigtige ting, du skal veere opmaerksom pa:
. Kontakt straks en skadestue i tilfeelde af utilsigtet indtagelse eller mistanke om indtagelse.

. Yderligere kontrol
Hvis du er over 65 ar kan leegen valge at overvage dig ngjere.

. Forkert brug og misbrug
Dette lzegemiddel kan vare et mal for personer, som misbruger receptpligtige leegemidler, og
det skal derfor opbevares pa et sikkert sted for at forhindre tyveri (se punkt 5). Giv ikke
leegemidlet til andre. Det kan medfaere dedsfald eller pa anden made vere skadeligt for
dem.

. Vejrtraekningsproblemer
Nogle personer er dgde, da de ikke var i stand til at treekke vejret (respirationssvigt), fordi de
misbrugte buprenorphin eller tog det i kombination med andre heemmere af
centralnervesystemet, sdsom alkohol, benzodiazepiner (beroligende midler) eller andre opioider.

Dette lzegemiddel kan forarsage svar og muligvis dgdelig undertrykkelse af vejrtreekningen
(nedsat evne til at treekke vejret) hos bgrn og ikke-afhaengige personer, som tager lsegemidlet
ved en fejltagelse eller med overlag.

o Sgvnrelaterede vejrtraeekningsforstyrrelser
Suboxone kan forarsage sgvnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser, sasom sgvnapng (pauser i
vejrtreekningen under sgvn) og sgvnrelateret hypoksaemi (lavt iltniveau i blodet). Symptomerne
kan omfatte pauser i vejrtreekningen under sgvn, natlige opvagninger pa grund af andengd,
problemer med at sove igennem eller overdreven dgsighed i lgbet af dagen. Kontakt din lage,
hvis du eller en anden person observerer disse symptomer. Din lege kan overveje at nedsztte
din dosis.

. Afhzangighed
Dette lzegemiddel kan forarsage afhaengighed.

. Abstinenssymptomer
Dette legemiddel kan fremkalde opioide abstinenssymptomer, hvis du tager det for hurtigt, efter
du har taget opioider. Der skal ga mindst 6 timer, efter du har brugt et korttidsvirkende opioid
(f.eks. morfin, heroin) eller mindst 24 timer efter, du har brugt et langtidsvirkende opioid, sasom
methadon.

Dette lzgemiddel kan ogsa fremkalde abstinenssymptomer, hvis du pludseligt holder op med at
tage det. Se punkt 3 Ophgr af behandlingen.

. Leverskade
Der er rapporteret om leverskader efter indtagelse af Suboxone, sarligt hvis leegemidlet bruges
forkert. Dette kan ogsa skyldes virusinfektioner (f.eks. kronisk hepatitis C), alkoholmisbrug,
anoreksi eller brug af andre leegemidler, der kan skade leveren (se punkt 4). Din lege kan tage
regelmaessige blodpraver for at overvage din levers tilstand. Tal med leegen, hvis du har
nogle former for leverproblemer, far du starter behandlingen med Suboxone.



Blodtryk
Dette lzegemiddel kan forarsage, at dit blodtryk falder pludseligt, sa du fgler dig svimmel, hvis
du rejser dig hurtigt op, efter at du har siddet eller ligget ned.

Diagnosticering af ikke relaterede sygdomstilstande

Dette legemiddel kan maskere smertesymptomer, der kunne hjelpe med at diagnosticere nogle
sygdomme. Du skal forteelle legen, at du tager dette leegemiddel.

Barn og unge
Giv ikke dette leegemiddel til bgrn under 15 ar. Hvis du er fra 15 til 18 ar, kan laegen overvage dig
mere ngje under behandlingen, da der mangler data for denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Suboxone
Fortzel det altid til legen, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller
planlaegger at tage anden medicin.

Nogle leegemidler kan forsteerke bivirkningerne ved Suboxone, og disse kan vere alvorlige. Du ma
ikke tage andre leegemidler, mens du tager Suboxone, uden farst at tale med din leege, iser:

Benzodiazepiner (anvendes til at behandle angst eller sgvnforstyrrelser), sdsom diazepam,
temazepam eller alprazolam. Samtidig anvendelse af Suboxone og beroligende leegemidler,
sasom benzodiazepiner eller beslegtede leegemidler, gger risikoen for dasighed,
vejrtreekningsbesveer (respirationsundertrykkelse), koma og kan veere livstruende. Pa grund af
dette ma en samtidig anvendelse kun overvejes, nar andre behandlingsmuligheder ikke er
mulige.

Hvis din leege imidlertid ordinerer Suboxone sammen med beroligende leegemidler, skal dosis
og varighed af den samtidige behandling begranses af leegen.

Forteel din leege om alle de beroligende lzegemidler, du tager, og felg ngje leegens
dosisanbefalinger. Det kan vare en god idé at informere venner eller sleegtninge om, at de skal
veere opmaerksomme pa de tegn og symptomer, der angives ovenfor. Kontakt leegen, hvis du
oplever sddanne symptomer.

Andre leegemidler, der kan fa dig til at fale dig sevnig, som bruges til at behandle lidelser
som angst, sgvnlgshed, kramper/krampeanfald, smerter. Disse typer leegemidler kan nedseette
din arvagenhed, og gare det svert for dig at fare motorkeretgj og betjene maskiner. De kan ogsa
fare til, at centralnervesystemet undertrykkes, hvilket er meget alvorligt. Nedenfor vises en liste
med eksempler pa disse typer leegemidler:

- Andre lzegemidler, som indeholder opioider, saésom methadon, visse smertestillende
midler og midler mod hoste.

- Antidepressiva (bruges til at behandle depression), sdsom isocarboxazid, phenelzin,
selegilin, tranylcypromin og valproat, kan forsteerke virkningen af dette leegemiddel.

- Sederende H1-receptorantagonister (bruges til at behandle allergiske reaktioner), sasom
diphenhydramin og chlorphenamin.

- Barbiturater (bruges til at fremkalde sgvn eller berolige), sdsom phenobarbital,
secobarbital.

- Beroligende midler (bruges til at fremkalde sgvn eller berolige), sasom chloralhydrat.

Antidepressive leegemidler, f.eks. moclobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin og
trimipramin. Disse leegemidler kan interagere med Suboxone, og du kan opleve symptomer som
ufrivillige, rytmiske muskelsammentraekninger, herunder i de muskler, der styrer gjnenes
bevagelser, rastlgs uro, hallucinationer, koma, kraftig svedtendens, skalven, forsteerkede
reflekser, gget muskelspaending og kropstemperatur over 38 °C. Kontakt leegen, hvis du oplever
sadanne symptomer.



. Clonidin (bruges til at behandle for hgjt blodtryk) kan forleenge virkningen af dette leegemiddel.

. Anti-retrovirale midler (bruges til at behandle hiv), sdsom ritonavir, nelfinavir og indinavir, kan
forsteerke virkningen af dette lsegemiddel.

. Visse antimykotika (bruges til at behandle svampeinfektioner), sasom ketoconazol, itraconazol
0g visse antibiotika, kan forleenge virkningen af dette ls&egemiddel.

. Nogle leegemidler kan nedsatte virkningen af Suboxone. Disse leegemidler omfatter leegemidler
til at behandle epilepsi (sdsom carbamazepin og phenytoin) og leegemidler til at behandle
tuberkulose (rifampicin).

. Naltrexon og nalmefen (leegemidler, der bruges til at behandle afhangighed) kan forhindre de
terapeutiske virkninger af Suboxone. De ma ikke tages pa samme tid som behandling med
Suboxone, da du kan opleve pludselige langvarige og intense abstinenssymptomer.

Brug af Suboxone sammen med mad, drikke og alkohol

Du ma ikke drikke alkohol, mens du bliver behandlet med dette l&egemiddel. Alkohol kan gge
dasigheden og kan gge risikoen for respirationssvigt, hvis det tages sammen med Suboxone. Du ma
ikke synke eller indtage mad eller nogen former for drikkevarer, far filmen er helt oplast.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Tal med leegen, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid.
Risikoen ved at bruge Suboxone til gravide kvinder er ukendt. Lagen vil beslutte, om din behandling
skal fortseette med et andet leegemiddel.

Hvis leegemidler som Suboxone indtages under graviditeten, iser sidst i graviditeten, kan det medfare,
at dit nyfadte barn fades med abstinenssymptomer, herunder vejrtreekningsproblemer. Disse kan
fremkomme flere dage efter fadslen.

Du ma ikke amme, mens du tager dette leegemiddel, da buprenorphin udskilles i brystmalken.

Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ma ikke fare motorkaretgj, cykle, betjene veerktgj eller maskiner eller udfere farlige aktiviteter,
fer du ved, hvordan du reagerer pa dette leegemiddel. Suboxone kan medfare dgsighed,
svimmelhed eller forstyrre din tankegang. Dette kan forekomme hyppigere i lgbet af de farste uger af
behandlingen, eller nar din dosis a&ndres, men det kan ogsa forekomme, hvis du drikker alkohol eller
tager andre beroligende laegemidler samtidig med, at du tager Suboxone.

Suboxone indeholder maltitol, sunset yellow (E 110) og natrium.

Suboxone indeholder flydende maltitol. Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Suboxone indeholder sunset yellow (E 110), der kan medfgre allergiske reaktioner.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. film, dvs. det er i det vaesentlige
natrium-frit.

3.  Sadan skal du tage Suboxone

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Din behandling bliver ordineret og overvaget af leeger med erfaring i at behandle stofafhaengighed.

Din lzege vil fastleegge den dosis, der er bedst for dig. Under behandlingen kan leegen justere dosis
afhaengigt af din reaktion pa behandlingen.



Start af behandlingen
Den anbefalede startdosis til voksne og unge over 15 ar er normalt to Suboxone 2 mg/0,5 mg
sublingualfilm eller én Suboxone 4 mg/1 mg sublingualfilm.

Denne dosis kan gentages op til 2 gange pa dag 1, hvis du har behov for det.

Du bar kende til de klare tegn pa abstinenser, far du tager din fgrste dosis Suboxone. Lagen vil
fortzelle dig, hvornar du skal tage din farste dosis.

. Pabegyndelse af behandling med Suboxone, mens du er afhangig af heroin

Hvis du er afhangig af heroin eller et korttidsvirkende opioid, skal du tage din farste dosis, nar
der ses tegn pa abstinenser, dog mindst 6 timer efter, du sidst brugte opioider.

. Pabegyndelse af behandling med Suboxone, mens du er afhaengig af methadon

Hvis du har taget methadon eller et langtidsvirkende opioid, bgr din methadondosis ideelt set
reduceres til under 30 mg/dag, inden du pabegynder behandling med Suboxone. Den farste
dosis af Suboxone skal tages, nar der ses tegn pa abstinenser, og mindst 24 timer efter, du
sidst brugte methadon.

Dosisjustering og vedligeholdelsesbehandling: | dagene efter du begynder behandlingen, kan din
leege @ge din dosis af Suboxone i henhold til dit behov. Hvis du mener, at virkningen af Suboxone er
for kraftig eller for svag, skal du kontakte lazegen eller apotekspersonalet. Den maksimale daglige
dosis er 24 mg buprenorphin.

Efter en periode med vellykket behandling, kan du og leegen aftale en gradvis reduktion af dosen til en
lavere vedligeholdelsesdosis.

Sadan tager du Suboxone

. Tag din dosis en gang dagligt pa ca. samme tidspunkt.

. Du rades til at fugte munden, fgr du tager filmen.

. Placer sublingualfilmen under tungen (sublingual anvendelse) eller indvendigt i kinden (bukkal
anvendelse) i henhold til legens anvisning. Sgrg for, at filmene ikke overlapper.

. Hold filmene pa plads under tungen eller indvendigt i kinden, indtil de er helt oplest.

. Du ma ikke tygge eller sluge filmen, da leegemidlet ikke vil virke, og du kan fa
abstinenssymptomer.

. Lad veere med at indtage mad eller drikkevarer, far filmen er helt oplgst.

. Du ma ikke dele filmen eller opdele den i mindre doser.

Sadan fjerner du filmen fra brevet

Hver Suboxone film leveres i et forseglet bgrnesikret brev. Brevet ma ikke abnes, far du er klar til at
bruge filmen.

Du abner brevet ved at lokalisere den stiplede linje gverst pa brevet og folde kanten af brevet langs
den stiplede linje (se figur 1).



Figur 1

. Nar du folder brevet langs den stiplede linje, kan du se et indhak i brevets fold, og herfra kan du
afrive kanten i pilens retning.

. Du kan ogsa klippe langs pilen med en saks for at abne brevet (se figur 2).

Hvis brevet er beskadiget, skal filmen kasseres.

Sadan placerer du en film under tungen (sublingual anvendelse):

Drik vand for at fugte munden farst. Dette hjeelper med nemmere at oplgse filmen. Dernast holdes en
film mellem to fingre i yderkanterne, og filmen placeres under tungen, naer ved roden pa venstre eller
hgjre side (se figur 3).

Figur 3

Hvis din laege fortaeller dig, at du skal tage 2 film pa en gang, skal du placere den anden film under



tungen pa den modsatte side. Sgrg for, at filmene ikke overlapper
Hvis leegen fortzeller dig, at du skal tage en tredje film, skal du placere den under tungen pa en af
siderne, efter de farste 2 film er blevet oplgst.

Sadan placerer du en film indvendigt pa kinden (bukkal administration):
Drik vand for at fugte munden. Hold filmen mellem to fingre i yderkanterne, og placer en film
indvendigt i din hgjre eller venstre kind (se figur 4).

Figur 4

Hvis din laege fortzeller dig, at du skal tage 2 film pa en gang, skal du placere den anden film
indvendigt i den anden kind. Dette vil sikre, at filmene ikke overlapper. Hvis legen fortaller dig, at du
skal tage en tredje film, skal du placere den indvendigt i den hgjre eller venstre kind, efter de farste

2 film er blevet oplgst.

Hvis du har taget for meget Suboxone
Seg akut leegehjeelp, hvis du eller en anden person tager for meget af dette legemiddel.
En overdosering af Suboxone kan forarsage alvorlige og livsfarlige vejrtreekningsproblemer.

Symptomerne pa en overdosering kan omfatte en fornemmelse af sgvnighed og manglende
koordinationsevne med langsomme reflekser, slgret syn og/eller slgret tale. Du vil muligvis ikke veere
i stand til at tenke klart og vil evt. treekke vejret meget langsommere end normalt.

Hvis du har glemt at tage Suboxone
Fortzel det til lzegen sa snart som muligt, hvis du har glemt at tage en dosis.

Hvis du holder op med at tage Suboxone

Hvis du pludseligt holder op med at tage behandlingen, kan det medfare abstinenssymptomer.
Afheangigt af din tilstand, kan din dosis af Suboxone fortsat reduceres under ngje medicinsk
overvagning, indtil lagemidlet evt. kan stoppes. Du ma ikke &ndre behandlingen pa nogen made, eller
stoppe behandlingen uden at aftale det med din behandlende laege.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Forteel det straks til leegen eller sgg akut leegehjelp, hvis du far bivirkninger, sasom:

. haevelse af ansigt, leber, tunge eller hals, hvilket kan gare det svart at synke eller treekke vejret,
kraftig neeldefeber. Det kan vere tegn pa en livstruende allergisk reaktion.

. sgvnighed og manglende koordinationsevne, slgret syn, slgret tale, du kan ikke teenke ordentligt
eller klart, eller din vejrtraeekning bliver meget langsommere end normalt.

. udpreeget treethed, klge, og din hud eller det hvide i gjnene bliver gult. Det kan veere symptomer
pa leverskade.

. du ser eller harer ting, der ikke er der (hallucinationer).

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

Segvnlgshed (insomni), forstoppelse, kvalme, overdreven svedtendens, hovedpine,
abstinenssymptomer.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

Vagttab, heevede haender og fadder, dgsighed, angst, nervasitet, prikkende fornemmelse,
depression, nedsat seksualdrift, gget muskelspanding, unormale tanker, gget tareflad (gjne, der
lgber i vand) eller pa anden made andret tareflad, radmen, forhgjet blodtryk, migraene, naeseflad,
ondt i halsen og smerter, nar du synker, gget hoste, darlig mave eller andet mavebesveer, diarré,
redme i munden, unormal leverfunktion, luftafgang fra tarmen, opkastning, udslat, klge,
naldefeber, smerter, ledsmerter, muskelsmerter, kramper i benene (muskelspasmer), problemer
med at fa og opretholde en erektion, unormal urin, mavesmerter, rygsmerter, svaghed, infektion,
kulderystelser, brystsmerter, feber, influenzalignende symptomer, generelt ubehag, utilsigtet
tilskadekomst forarsaget af manglende arvagenhed eller koordinationsevne, mathed, svimmelhed.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

Havede lymfeknuder, ophidselse, rysten, unormale dremme, overdreven muskelaktivitet,
personlighedseendring (felelse af ikke at veere sig selv), liegemiddelafhaengighed, hukommelsestab
(amnesi), manglende interesse, forstyrret opmarksomhed, overdreven fglelse af velbehag, kramper
(krampeanfald), taleforstyrrelser, sma pupiller, vandladningsproblemer, slaret syn, betendelse eller
infektion i gjet, hurtig eller langsom puls, lavt blodtryk, hjertebanken, hjerteanfald, sngrende
fornemmelse omkring brystkassen, kortandethed, astma, gaben, mundproblemer (sar, vabler,
falelseslgshed, prikkende fornemmelse, haevelse eller smerter), misfarvning af tungen eller smerter,
akne, knuder i huden, hartab, ter eller afskallende hud, betendelse i led, urinvejsinfektion,
unormale blodprgveresultater, blod i urinen, unormal ejakulation, menstruationsproblemer eller
gener fra skeden, nyresten, protein i urinen, smertefuld eller vanskelig vandladning, falsomhed over
for varme og kulde, hedeslag, allergisk reaktion, appetitlgshed, fijendtlighedsfalelse, forgiftning.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenveaerende data):

Pludseligt opstaet abstinenssyndrom forarsaget af for tidlig indtagelse af Suboxone efter brug af
ulovlige opioider, abstinenssyndrom hos nyfgdte, langsom eller vanskelig vejrtreekning, leverskade
med eller uden gulsot, hallucinationer, havelse af ansigt og hals eller livstruende allergiske
reaktioner, fald i blodtrykket, nar du rejser dig fra siddende eller liggende stilling, hvilket gar dig
svimmel, irritation eller beteendelse i munden, herunder under tungen.

Misbrug af dette lzgemiddel ved injektion kan forarsage abstinenssymptomer, infektioner, andre
hudreaktioner og leverproblemer, der kan vare alvorlige (se Advarsler og forsigtighedsregler).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn og andre medlemmer i husstanden.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken og brevet. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

Suboxone kan veere et mal for personer, som misbruger receptpligtige leegemidler. Opbevar dette
leegemiddel pa et sikkert sted for at beskytte det mod tyveri.

Opbevar brevet pa et sikkert sted.

Brevet ma aldrig abnes pa forhand.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Suboxone indeholder:

- Aktive stoffer: buprenorphin og naloxon.
Hver 2 mg/0,5 mg film indeholder 2 mg buprenorphin (som hydrochlorid) og 0,5 mg naloxon
(som hydrochloriddihydrat).
Hver 4 mg/1 mg film indeholder 4 mg buprenorphin (som hydrochlorid) og 1 mg naloxon (som
hydrochloriddihydrat).
Hver 8 mg/2 mg film indeholder 8 mg buprenorphin (som hydrochlorid) og 2 mg naloxon (som
hydrochloriddihydrat).
Hver 12 mg/3 mg film indeholder 12 mg buprenorphin (som hydrochlorid) og 3 mg naloxon
(som hydrochloriddihydrat).

- @vrige indholdsstoffer: macrogol, flydende maltitol, naturlig limesmag, hypromellose,
citronsyre, acesulfamkalium, natriumcitrat, sunset yellow (E 110) og hvidt blaek.

Udseende og pakningsstarrelser

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingualfilm er orange firkantede film med nominelle dimensioner pa
22,0 mm x 12,8 mm, preeget med *N2’ i hvidt blaek.

Suboxone 4 mg/1 mg sublingualfilm er orange firkantede film med nominelle dimensioner pa
22,0 mm x 25,6 mm, preeget med *N4’ i hvidt blaek.

Suboxone 8 mg/2 mg sublingualfilm er orange firkantede film med nominelle dimensioner pa
22,0 mm x 12,8 mm, preeget med *N8’ i hvidt blak.

Suboxone 12 mg/3 mg sublingualfilm er orange firkantede film med nominelle dimensioner pa
22,0 mm x 19,2 mm, preeget med *N12’ i hvidt blaek.

Filmene er pakket i individuelle breve.
Pakningsstarrelser: aesker, der indeholder 7 x 1, 14 x 1 og 28 x 1 film.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place



Dublin 2
D02 DK44
Irland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien

Indivior Europe Limited

Tél/Tel: 0800 780 41

e-mail: PatientSafetyRow@indivior.com

bbarapus

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

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

EALGoa

Indivior Europe Limited

TnA: 800 206 281 901

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Espafia

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
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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

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: PatientSafetyRowW@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

Romaéania

Indivior Europe Limited

Tel: 800 477 029

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com


mailto:PatientSafetyRow@indivior.com
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mailto:PatientSafetyRow@indivior.com
mailto:PatientSafetyFrance@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

Latvija

Indivior Europe Limited

Tel: 800 05612

e-mail: PatientSafetyRow@indivior.com

Slovenija

Indivior Europe Limited

Tel: 080080715

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Slovenské 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

United Kingdom (Northern Ireland)
Indivior Europe Limited

Tel: 0808 234 9243

e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Denne indleegsseddel blev senest e&endret august 2021.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu/
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