KULLANMA TALIMATI

SUBOXONE 8 mg/2 mg Dilalt1 Tablet
Dilalt1 kullanim i¢indir. Tableti yutmayiniz.

Etkin Maddeler: Buprenorfin, nalokson
Yardimct Maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitii), mannitol, misir nisastasi, povidone K 30,

anhidr sitrik asit, sodyum sitrat, magnezyum stearat, asesiilfam potasyum, dogal limon ve
misket limonu aromalari.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak size regetelendirilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandigimizi doktorunuza sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

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

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SUBOXONE 8 mg/2 mg mg’in saklanmasi

Bagshklar: yer almaktadir.
1. SUBOXONE nedir ve ne i¢in kullanilir?
SUBOXONE blisterler iginde 7 veya 28 tablet i¢eren bir tirlindiir.

Dilalt1 tabletler, bir yiiziinde “N8” yazili olan beyaz, altigen seklinde bikonveks tabletler
halindedir.

SUBOXONE tedavi gormeyi kabul etmis kisilerin eroin, morfin gibi opioid (narkotik) tipi
madde bagimliliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

SUBOXONE, ayni zamanda tibbi, sosyal ve psikolojik destek de alan yetiskinlerde ve 15
yasindan biiytlik ergenlerde kullanilir.



2. SUBOXONE’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SUBOXONE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

-Buprenorfin, nalokson ya da SUBOXONE’un igerdigi maddelerden herhangi birine karsi
alerjik (asir1 duyarli) iseniz,

- Ciddi solunum problemleriniz varsa,

- Karacigerinizle ilgili ciddi problemleriniz varsa,

- Alkol etkisi altindaysaniz veya alkolden kaynaklanan titreme, sikinti hissi, terleme, kafa
karisiklig1 ya da haliisinasyonlariniz varsa.

- Alkol veya opiyat bagimlilig1 tedavisi i¢in naltrekson veya nalmefen aliyorsaniz.

SUBOXONE’u asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

Asagidaki durumlar soz konusu ise SUBOXONE’a baslamadan once doktorunuza
bildiriniz:

- Astim ya da diger solunum sorunlari,

- Hepatit gibi karacigerinizle ilgili sorunlar,

- Diisiik kan basinct,

- Daha 6nce gecirilmis kafa travmasi ya da beyin hastaligi,

- lIdrar yoluna iliskin bozukluklar (&zellikle erkeklerde prostat bilyiimesine bagli
olarak)

- Bobrek hastaligi,

- Tiroid problemleri,

- Bobrekiistii beziyle ilgili hastaliklar (6rnegin Addison Hastalig1 adi verilen bobrek
iistli bezinin bir bolimiiniin yetersiz ¢calismasiyla ilgili hastalik).

- Depresyon veya antidepresanlarla tedavi edilen diger durumlar. Bu ilaglarin
Suboxone ile birlikte kullanilmasi, potansiyel olarak yasami tehdit eden bir durum
olan serotonin sendromuna yol agabilir (bkz. "Suboxone’un diger ilaglar ile birlikte
kullanim1").

Dikkat edilmesi gereken énemli seyler:
Kazayla yutma vakasi veya yutma siiphesi varsa hemen acil servise bagvurun.

flave izlem:
65 yas Ustiindeyseniz doktorunuz sizi daha yakindan izleyebilir.

Yanhs/Kotiiye kullanim:

Bu ilag, regeteli ilaglar1 kotiiye kullanan kisiler igin bir hedef olabilir ve bu nedenle
calinmasint 6nlemek icin giivenli bir yerde saklanmalidir (bkz. Bo6liim 5. SUBOXONE’un
saklanmasi). Bu ilac1 baska birine vermeyiniz. Bu onlarin 6liimiine neden olabilir ya da
onlara zarar verebilir.

Solunum problemleri

Buprenorfinin kotiiye kullanimi ya da alkol, benzodiazepinler (sakinlestiriciler), veya diger
opioidler gibi diger merkezi sinir sistemini baskilayan ilaglar ile birlikte alinmasi sonucu,
solunum yetmezligi (soluk alip verememe) nedeniyle 6liim olaylart bildirilmistir.

Bu ilag, kazayla veya kasith olarak alan ¢ocuklarda ve bagimh olmayan Kkisilerde ciddi,
oliimciil olabilen solunum depresyonuna yol ac¢abilir.



UyKku ile iligkili solunum bozukluklari

Suboxone, uyku apnesi (uyku sirasinda solunum duraklamalari) ve uyku ile ilgili hipoksemi
(kandaki diisiik oksijen seviyesi) gibi uyku ile ilgili solunum bozukluklarina neden olabilir.
Semptomlar, uyku sirasinda solunum duraklamalarini, gece nefes darlig1 nedeniyle uyanmayz,
uykuyu siirdiirme gii¢liigii veya giin i¢inde asir1 uyku halini igerebilir. Siz veya baska bir kisi
bu semptomlart gozlemlerse, doktorunuzla iletisime geg¢iniz. Doktorunuz tarafindan doz
azaltilmasi diistiniilebilir.

Bagimhhk
Bu ilag bagimliliga sebep olabilir.

Yoksunluk belirtileri

SUBOXONE’u eger opioidleri aldiktan yakin bir zaman sonra alirsaniz, bu ilag opioid
yoksunluk belirtilerine neden olabilir. Kisa etkili bir opioid (6r. morfin, eroin) kullandiktan
sonra en az 6 saat veya metadon gibi uzun etkili bir opioid kullandiktan sonra en az 24 saat
SUBOXONE kullanimina ara verilmelidir.

SUBOXONE’un aniden kesilmesi yoksunluk belirtilerine de neden olabilir.

Karaciger hasari

Ozellikle kotiiye kullanldiginda, SUBOXONE alindiktan sonra karaciger hasar1 bildirilmistir.
Karaciger hasari, viral enfeksiyonlar (6r. kronik hepatit C), alkol kétiiye kullanimi, anoreksiya
(istahsizlik, yeme bozuklugu) veya karacigere zarar verebilen diger ilaglarin kullanimiyla da
iligkili olabilmektedir (bkz. Boliim 4). Doktorunuz tarafindan, karacigerinizin durumunu
gozlemlemek icin diizenli kan testleri istenebilir. Herhangi bir karaciger probleminiz
varsa SUBOXONE tedavisine baslamadan once doktorunuza soyleyiniz.

Kan basinci
Bu ila¢ kan basincinizin aniden diigmesine neden olabilir, eger otururken veya yatarken hizla
ayaga kalkarsaniz, basinizin donmesine yol agabilir.

fliskili olmayan tibbi durumlarin teshisi
Bu ilag, baz1 hastaliklarin tanisinda yardimei olabilecek agri belirtilerini maskeleyebilir. Bu
ilac1 almakta oldugunuzu doktorunuza séylemeyi unutmayiniz.

Cocuklar ve ergenler

Bu ilac1 15 yasin altindaki ¢ocuklara vermeyiniz. Eger 15 ile 18 yaslar1 arasindaysaniz, bu
yas grubundaki veri eksikligi nedeniyle doktorunuz tedavi sirasinda sizi daha yakindan
izleyebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SUBOXONE’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Bu ilac1 kullanirken alkol almayiniz.

Alkol, SUBOXONE ile birlikte alindiginda uyusuklugu ve solunum yetmezligi riskini
artirabilir. Tableti yutmayiniz veya tablet dilinizin altinda tamamen erimeden herhangi bir sey
yememeli veya igmemelisiniz.



Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz, SUBOXONE almadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Hamilelik sirasinda SUBOXONE kullanimimin riskleri bilinmemektedir. Doktorunuz,
tedavinizin alternatif bir ilag ile devami konusunda karar verecektir.

SUBOXONE gibi ilaglar, hamilelikte, 6zellikle de son donemlerinde kullanildiginda yeni
dogan bebeklerde solunum problemlerinin de dahil oldugu yoksunluk belirtilerine neden
olabilirler. Bu belirtiler dogumdan birkag giin sonra da ortaya ¢ikabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Buprenorfin siitiintize gegecegi i¢cin, SUBOXONE alirken emzirmemeniz gerekir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilacin sizi nasil etkiledigini bilene kadar araba kullanmayin, bisiklete binmeyin, herhangi

bir alet veya makine kullanmayin veya tehlikeli faaliyetlerde bulunmaymn. SUBOXONE
sersemlige ve bas donmesine neden olabilir veya diisiinme yetinizi zayiflatabilir. Dozunuz
degistirilirken tedavinin ilk birka¢ haftasinda bunun gibi etkiler daha sik meydana gelebilir.
Ayrica; SUBOXONE kullandiginiz sirada alkol veya baska yatistirict ilaglar aldiginiz
takdirde de ayni etkiler meydana gelebilir.

SUBOXONE’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
SUBOXONE laktoz ve sodyum icermektedir.

Bu ila¢ laktoz icermektedir. Eger doktorunuz bazi seker tiirlerine karst intoleransiniz
oldugunu soylediyse, bu tibbi {iriinii kullanmadan 6nce doktorunuza basvurunuz.

Bu ilag, bir tablette 1 mmol'den daha az sodyum (23 mg) igerir, yani 'sodyum icermez'.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar SUBOXONE’un yan etkilerini artirabilir ve bunlar ciddi yan etkiler olabilir.
SUBOXONE kullanirken doktorunuza danigmadan 6nce baska ila¢ kullanmayiniz, 6zellikle:

e Benzodiazepinler (kaygi ya da uyku bozukluklarinin tedavisinde kullanilan diazepam,
temazepam, alprazolam gibi ilaglar). SUBOXONE ile benzodiazepinler ve benzeri
yatistirict ilaglarin eszamanli kullanimi, sersemleme, nefes almada zorluk (solunum
depresyonu) ve koma riskini artirir, bu durum yasami tehdit edici olabilir. Bu nedenle,
eszamanli kullanim, yalmzca diger tedavi secenekleri miimkiin olmadiginda
diistiniilmelidir. Bununla birlikte, doktorunuz sakinlestirici ilaglarla birlikte
SUBOXONE recete ederse, es zamanli tedavinin dozu ve siiresi doktorunuz tarafindan
sinirlandirilmalidir. Liitfen doktorunuza aldigimiz tiim yatistiricr ilaglari bildiriniz ve
doktorunuzun oOnerdigi sekilde dozunuzu aliniz. Arkadaslarimizi veya yakinlarmizi
yukarida belirtilen bulgu ve belirtilerden haberdar olmalart icin bilgilendirmeniz
yararli olacaktir. Bu tiir belirtilerle karsilastiginizda doktorunuza bildiriniz.

e Epilepsiyl veya sinir sorunlarina bagli agriyr (noropatik agri) tedavi etmek igin
gabapentin veya pregabalin



e Kayg1, uykusuzluk, nébet, agr1 tedavisinde kullanilan sizi uykulu hissettirecek diger
ilaglar. Bu tiir ilaglar dikkat diizeyinizi azaltir, ara¢ ve makine kullanmanizi
zorlastirir. Ayrica merkezi sinir sisteminizi baskilar ve bu ciddi bir durumdur. Asagida
bu ilaglara 6rnekler bulunmaktadir:

- Metadon, belirli agr1 ve oksiiriik kesici gibi diger opioid iceren ilaclar.

- Izokarboksazid, fenelzin, selejilin tranilsipromin ve valproat gibi depresyon

tedavisinde kullanilan antidepresanlar bu ilacin etkilerini artirabilir.

- Alerjik reaksiyonlarin tedavisinde kullanilan difenhidramin ve klorfeniramin
gibi ilaglar

- Fenobarbital, sekobarbital gibi uykuya neden olan ya da sakinlestirici etkisi
olan barbitiiratlar,

- Kloralhidrat gibi uyku ya da sakinlestirici kullanilan ilaglar.

e Moklobemid, tranilsipromin, sitalopram, essitalopram, fluoksetin, fluvoksamin,
paroksetin, sertralin, duloksetin, venlafaksin, amitriptilin, doksepin veya trimipramin
gibi anti-depresanlar. Bu ilaglar SUBOXONE ile etkilesime girebilir ve goz kaslart
dahil olmak tizere istemsiz, ritmik kas kasilmalari, ajitasyon, haliisinasyonlar, koma,
asir1 terleme, titreme, reflekslerin artmasi, kas gerginliginde artma, 38°C'nin {izerinde
viicut 1s1s1 gibi semptomlar yasayabilirsiniz. Bu tiir belirtiler yasarsaniz doktorunuza
bagvurunuz.

e Yiiksek tansiyonun tedavisinde kullanilan klonidin bu ilacin etkilerini uzatabilir.

e HIV tedavisinde kullanilan ilaglar (Anti-retroviral ajanlar; ritonavir, nelfinavir,
indinavir gibi) bu ilacin etkilerini artirabilir.

e Ketokonazol, itrakonazol gibi mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar
ve belirli antibiyotikler (makrolidler) bu ilacin etkilerini uzatabilir.

e Sara (epilepsi) tedavisinde (karbamazepin ve fenitoin gibi) ve veremde (rifampisin)
kullanilan bazi ilaglar SUBOXONE’un etkisini azaltabilir.

e Naltrekson ve nalmefen (bagimlilik tedavisinde kullanilan ilaglar) SUBOXONE un
tedavi edici etkilerini onleyebilir. Aniden uzun ve yogun bir yoksunluk baslangici
yasayabileceginiz i¢in bu ilaglar SUBOXONE ile eszamanli kullanilmamalidir=

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SUBOXONE’u nasil kullanmaliy1z?

Bu ilact her zaman doktorunuzun ve eczaciizin size sOyledigi sekilde kullaniniz. Emin
olmadigimizda doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Tedaviniz, madde bagimlilig1 tedavisinde uzman olan doktorlar tarafindan regete edilir ve
izlenir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak sizin i¢in en uygun dozu belirleyecektir. Tedaviniz
sirasinda verdiginiz yanita bagli olarak, doktorunuz dozu ayarlayabilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@i icin talimatlar:

Tedavinin Baslangici

Yetiskinler ve 15 yasindan biiyiik ergenlerde genellikle tavsiye edilen baslangi¢ dozu giinde
iki SUBOXONE 2 mg/0,5 mg tablettir.

Bu doz, ihtiyaglariniza bagl olarak ilk giinde iki defaya kadar tekrarlanabilir.

[lk SUBOXONE dozunuzdan 6nce yoksunluk belirtileri acgik sekilde gozlenebilmelidir.
Doktorunuz size ilk dozunuzu ne zaman alacaginizi sdyleyecektir.



e Eroin bagimliliginda SUBOXONE tedavisine baglama

Eroin ya da kisa etkili bir opiyat bagimliliginiz varsa, ilk SUBOXONE dozunuzu
yoksunluk belirtileri goriildiigiinde, ancak son opioid kullaniminizdan en az 6 saat
sonra almalisiniz.

e Metadon bagimliliginda SUBOXONE tedavisine baglama

Metadon ya da uzun etkili bir opioid kullaniyorsaniz, tercthen SUBOXONE tedavisine
baslanmadan ©6nce metadon dozu 30 mg/giin’iin altina diisiiriilmelidir. 11k
SUBOXONE dozu, yoksunluk belirtileri goriildiigiinde, ancak son metadon
kullanimindan en az 24 saat sonra alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Ilacimz1 giinde bir kez dilinizin altina yerlestirerek aliniz.

e Tableti tamamen eriyinceye kadar dilinizin altinda tutunuz. Tabletin erimesi 5-10 dakika
stirebilir.

e Tabletleri ¢ignemeyiniz veya yutmayimniz. Bu durumlarda ilag etki gosteremeyecek ve
yoksunluk belirtileri yasanabilir.
e Tablet dilinizin altinda tamamen erimeden herhangi bir sey yememeli veya igmemelisiniz.

Tabletler blisterden nasil ¢cikartilir:

1. Tabletleri folyodan baskiyla ¢ikarmayiniz.

2. Blisterin yalnizca bir tabletlik boliimiinii kesikli ¢izgi boyunca yirtarak
ayiriniz.

3. Tableti ¢ikarmak i¢in, folyoyu, miihriin kaldirildig1 késeden baslayarak
geriye dogru ¢ekiniz.

Blister zarar gérmiigse tableti kullanmayiniz.

Doz ayarlamasi ve idame tedavisi:

Tedavi baslangicini takip eden giinlerde, doktorunuz ihtiyaciniza gore SUBOXONE dozunu
yiikseltebilir. Maksimum giinliik doz 24 mg’dir.

Belirli bir siire basarili bir tedaviden sonra, doktorunuz almakta oldugunuz dozu basamakli
olarak, daha diisiik bir idame dozuna azaltabilir.



Tedavinin sonlandirilmasi
SUBOXONE dozu durumunuza bagli olarak, dikkatli bir tibbi gozetim altinda azaltilmaya
devam edilebilir ve sonrasinda tamamen sonlandirilabilir.

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

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

SUBOXONE sadece yetiskinlerde ve 15 yasindan biiyiik ergenlerde kullanilmaktadir. 15 yas
altinda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda kullanimina dair veri bulunmamaktadir. Doz dnerisi yapilamamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda SUBOXONE dozunun degistirilmesi
genellikle gerekli degildir. Agir bobrek yetmezligi olan hastalara doz ayarlamasi yapilirken
dikkatli olunmas1 6nerilmektedir.

Baslangi¢c tedavisinden oOnce karaciger fonksiyon testleri ve viral hepatit durumunun
belgelendirilmesi onerilir. Viral hepatiti olan, eszamanli ila¢ kullanan ve/veya karaciger
fonksiyon bozuklugu olan hastalarda karaciger hasarini hizlandirma riski vardir. Karaciger
fonksiyonlariin diizenli olarak izlenmesi tavsiye edilir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda, hafif ile orta derecede karaciger bozuklugu olan
hastalarda, mevcut en diislik baslangi¢c dozu (2 mg) ve titiz bir doz ayarlamasi 6nerilmektedir.
Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda ise kullanilmamalidir.

Eger SUBOXONE un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla SUBOXONE kullandiysaniz:

SUBOXONE’un doz asimi ciddi ve hayati tehlike olusturan solunum problemlerine neden
oldugundan ilacin doz asimi durumunda, tedavi i¢in derhal bir acil servise ya da hastaneye
gitmeli veya gotiiriilmelisiniz.

Uykulu hissetme ve yavaslamis refleksler, bulanik gérme ve/veya geveleyerek konusma doz
asimu belirtileri arasindadir. Diizgilin diisiinemeyebilir ve normalinizden ¢ok daha yavas nefes
alabilirsiniz.

SUBOXONE ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SUBOXONE’u kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu unuttuysaniz miimkiin olan en kisa zamanda doktorunuza sdyleyiniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



SUBOXONE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Sizi tedavi eden doktorunuzun onayr olmaksizin, tedavinizi herhangi bir sekilde
degistirmeyiniz veya sonlandirmayiniz. Tedavinin ani bir sekilde birakilmasi, yoksunluk
semptomlarina yol acabilir.

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

Blister zarar gérmiigse tableti kullanmayiniz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SUBOXONE’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SUBOXONE'u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda yutma veya solunum giicliigiine neden
olabilecek siskinlik, ciddi kurdesen. Bunlar hayati tehlike olusturabilecek alerjik
reaksiyon belirtileri olabilir.

e Uykululuk hali ya da koordinasyonsuzluk, gormede bulaniklik, geveleyerek konusma,
iyi veya diizgiin diisinememe veya normalden ¢ok daha yavas nefes alma.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
SUBOXONE’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Ayrica asagidaki yan etkilerden birini yasarsaniz derhal doktorunuzla konusunuz:
e Ciddi yorgunluk, ciltte ve gozlerde sarilik ve kasinti. Bunlar karaciger hasarinin
belirtileri olabilir.

e Olmayan seyler duymak ya da géormek (haliisinasyon).

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin;

- Uykusuzluk (uyumada gii¢liik)

- Kabizlik

- Bulant1

- Asin terleme

- Basagnsi

- 1lag yoksunluk sendromu



Yaygi

Yaygi

n;
Kilo kaybi1
El ve ayaklarda sisme
Sersemlik
Endise
Sinirlilik
Karincalanma
Depresyon
Cinsel istek azalmasi
Kas geriliminde artig
Anormal diisiinceler
Gozyasinda artis (goz yasarmasi) ya da diger gézyasi bozukluklar
Bulanik gérme
Yiiz ve boyunda kizariklik
Kan basincinda artis
Migren
Burun akintisi
Bogaz agris1 ve yutma esnasinda agri
Oksiiriik artist
Mide bozulmasi veya diger mide rahatsizliklari
Ishal
Anormal karaciger fonksiyonlari
Mide ve barsaklarda gaz
Kusma
Dokiintii
Kasint1
Kurdesen
Agn
Eklem agris1
Kas agris1
Bacaklarda kramplar (kas spazmi)
Ereksiyon elde etmede veya siirdiirmede zorluk
Idrar anormallikleri
Karin agrisi
Sirt agrist
Kuvvetsizlik
Enfeksiyon
Titremeler
Gogiis agrisi
Ates
Grip benzeri belirtiler
Genel rahatsizlik hissi
Dikkatsizlik ya da koordinasyonsuzluga bagli kaza sonucu yaralanmalar
Bayginlik hali ve bag donmesi

n olmayan;
Lenf bezlerinde sislik
Asirt huzursuzluk hali (Ajitasyon)
Ellerde titreme
Anormal riiyalar



Asiri kas aktivitesi

Kendi gibi hissetmeme (Depersonalizasyon)
flag bagimlilig

Hafiza bozuklugu, unutkanlik

flgi kayb1

Kendini agir1 iyi hissetme

Nobet gecirme

Konusma bozuklugu

G0z bebeklerinde kiigiilme

Idrar yapmada sorunlar (iseme zorlugu)
Gozde iltihap veya enfeksiyon

Hizli veya yavas kalp atislar

Diisiik kan basinci

Carpint1

Kalp krizi

Gogiiste sikisma

Nefes darlig1

Astim

Esneme

Agizda agr1 ve yaralar

Dilde renk degisikligi

Akne

Deride nodiiller

Sa¢ dokiilmesi

Deride kuruluk veya pullanma
Eklemlerde iltihaplanma

Idrar yolu enfeksiyonu

Kan testlerinde anormallik

Idrarda kan

Anormal cinsel bosalma

Adet kanamalari ile ilgili ya da vajina ile ilgili sorunlar
Bobrek tasi

Idrarda protein

Agrili idrar yapma veya idrar yapma zorlugu
Sicak veya soguga kars1 hassasiyet
Sicak carpmasi

Istah kaybi

Diigsmanlik hissi

Bilinmiyor;

Yasadis1 opioid kullanimindan ¢ok kisa bir siire sonra SUBOXONE alinmasindan
kaynaklanan ani yoksunluk belirtileri, yeni dogan bebeklerde ilag yoksunluk
sendromu.

Yavas ya da zor nefes alma

Dis ¢iirtimesi

Sarilik ile birlikte veya sarilik olmaksizin karaciger hasari

Haliisinasyonlar

Yiiz ve bogazda sislik veya hayati tehlike olusturan alerjik reaksiyonlar.

Oturur veya yatar durumdan ayaga kalkinca kan basincinda diisme
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Bu ilacin enjeksiyon yoluyla kotiiye kullanimi, yoksunluk semptomlari, enfeksiyonlar, deride
bagka reaksiyonlar ve potansiyel olarak agir karaciger problemlerine yol agabilir — Bkz
“SUBOXONE’u asagidaki durumlarda dikkatle kullaniniz”

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

S. SUBOXONE’un saklanmasi

SUBOXONE 'u ¢ocuklarin ve evinizdeki diger kisilerin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde
ve ambalajinda saklayiniz. Bu ila¢, kazara veya recete edilmeden kasitli olarak alan kisilere
ciddi zarar verebilir ve éliimciil olabilir.

Bu ilag 6zel bir saklama kosulu gerektirmez. Yine de SUBOXONE receteli ilaclar1 kotliye
kullanan kisiler i¢in bir hedef olabilir. Bu ilact hirsizliktan korumak icin giivenli bir yerde
saklaymiz. Blisteri giivenli bir yerde saklaymiz. Blisteri asla 6nceden agmayiniz. Bu ilaci
cocuklarin 6niinde almayiniz. Kazara yutulmasi veya yutuldugundan siiphe edilmesi halinde
derhal acil servisle iletisime geg¢ilmelidir.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki veya kartondaki son kullanma tarihinden sonra SUBOXONE 'u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Liba Laboratuarlart A.S.

Beykoz/Istanbul

Uretim yeri-

Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited
Hull/East Yorkshire/Ingiltere

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmistir.
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