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Suboxone (buprenorfina/nalokson)
Przeglad wiedzy na temat leku Suboxone i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Suboxone i w jakim celu sie go stosuje

Suboxone stosuje sie w leczeniu uzaleznienia od opioidow (narkotykdéw), takich jak heroina czy
morfina, u oséb, ktore zgodzity sie na leczenie uzaleznienia. Suboxone stosuje sie u 0séb dorostych i
dzieci w wieku od 15 lat, ktére otrzymuja takze pomoc medyczna, spoteczng i psychologiczna.

Suboxone zawiera dwie substancje czynne buprenorfine i nalokson.
Jak stosowac lek Suboxone

Suboxone jest dostepny w postaci btony umieszczanej pod jezykiem lub po wewnetrznej stronie
policzka, gdzie rozpusci sie po 5-10 minutach.

Lek Suboxone nalezy stosowac¢ pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu uzaleznienia
od opioidow. Lek jest dostepny wytacznie na specjalng recepte, co oznacza to, ze lek jest stosowany na
bardziej rygorystycznych warunkach niz zwykle. Ze wzgledu na to, ze lek moze wywotywac
uzaleznienie, wymaga sie zastosowania tego $rodka w celu ograniczenia jego niewfasciwego
zastosowania.

Sposéb podawania leku Suboxone zalezy od stanu pacjenta: rodzaju uzaleznienia, zespotu odstawienia,
a takze tego, czy przed rozpoczeciem przyjmowania leku Suboxone pacjent stosowat juz inne leczenie
substytucyjne, takie jak metadon.

Po rozpoczeciu leczenia lek Suboxone nalezy umiesci¢ pod jezykiem. Gdy stan pacjenta sie ustabilizuje
za pomocg dawki podtrzymujacej, blone mozna umiesci¢ rowniez po wewnetrznej stronie policzka.
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 4 mg buprenorfiny i 1 mg naloksonu. Lekarz moze zwiekszy¢
dawke w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta, lecz dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 24 mg
buprenorfiny. Gdy stan pacjenta sie ustabilizuje, za zgodq pacjenta dawke podtrzymujacq mozna
stopniowo zmniejszac¢, az do zakonczenia leczenia. Zaleca sie kontrole czynnosci watroby pacjenta
przed rozpoczeciem podawania leku Suboxone oraz regularne kontrole podczas leczenia. U pacjentéw z
fagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci watroby zaleca sie stosowanie nizszej dawki
poczatkowej.
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Skutecznos¢ leku Suboxone zalezy takze od otrzymywanej przez pacjenta pomocy medycznej,
spotecznej i psychologicznej.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Suboxone znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Suboxone

Lek Suboxone zawiera dwie substancje czynne. Buprenorfina jest cze$ciowym agonista opioidowym, co
oznacza, ze dziata tak samo jak substancje opioidowe. Nalokson jest antagonista opioidowym, co
oznacza ze przeciwdziata efektom podania substancji opioidowych.

Dodanie naloksonu pomaga w zapobieganiu naduzywaniu leku, poniewaz po wstrzyknieciu nalokson
przeciwdziata dziataniu opioidow, wywotujac u pacjenta silne objawy odstawienia.

Korzysci ze stosowania leku Suboxone wykazane w badaniach

Suboxone byt réwnie skuteczny jak sama buprenorfina i bardziej skuteczny od placebo (leczenie
pozorowane) w zmniejszaniu wykorzystania opioidéw. W badaniu z udziatem 326 pacjentéw
uzaleznionych od heroiny u 17,8% pacjentéw, ktérzy otrzymywali lek Suboxone wykazano brak $ladu
opioidow w moczu po 4 tygodniach, podczas gdy wsrdd pacjentéw otrzymujacych placebo odsetek ten
wynidst 5,8%. Pacjenci wykorzystali réwniez zatwierdzony kwestionariusz w celu zarejestrowania gtodu
narkotykowego. Indeks gtodu narkotykowego, ktory przed leczeniem miescit sie w przedziale 62,4-
65,6, po zastosowaniu leku Suboxone zmniejszyt sie do 29,8, w poréwnaniu do 55,1 u pacjentow
przyjmujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Suboxone

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Suboxone (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: bezsennos¢ (problemy z zasypianiem), nudnosci (mdtosci), pocenie sie,
bél gtowy i zespot odstawienny.

Leku Suboxone nie wolno stosowac u pacjentéow z ciezkg niewydolnoscig oddechowg (zaburzenia
oddychania) lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Leku nie wolno rowniez stosowac u
pacjentéw z ostrym zatruciem alkoholowym (nadmierne spozycie alkoholu), z delirium tremens
(choroba wywotana przez odstawienie alkoholu) ani wraz z lekami znanymi jako antagonisci opioidowi
stosowanymi w leczeniu uzaleznienia od alkoholu lub opiatow.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Suboxone
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Suboxone w UE

Suboxone jest réwnie skuteczny co sama buprenorfina w ograniczaniu stosowania opiodéw. Europejska
Agencja Lekéw uznata, ze potgczenie analogu opioidu z antagonistg opioidu stanowi sprawdzong
strategie zmniejszania prawdopodobienstwa uzywania leku niezgodnie z przeznaczeniem. Agencja
uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Suboxone przewyzszaja ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Suboxone

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Suboxone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Suboxone sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Suboxone sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Suboxone

Lek Suboxone otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 26 wrzesnia
2006 r.

Dalsze informacje na temat leku Suboxone znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/suboxone

Data ostatniej aktualizacji: 06.2020.
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