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Suboxone (buprenorfin/naloxon)
Prehlad o lieku Suboxone a preco bol povoleny v EU

Co je liek Suboxone a na ¢o sa pouziva?

Liek Suboxone sa pouziva na lieCbu zavislosti od opioidnych drog (narkotik), ako st heroin alebo
morfin, u oséb zavislych od drog, ktoré suhlasili s liecbou zavislosti. Liek Suboxone sa pouziva u
dospelych a deti starsich ako 15 rokov, ktori dostavaju aj medicinsku, socidlnu a psychologicku
podporu.

Liek Suboxone obsahuje dve lieCiva: buprenorfin a naloxoén.
Ako sa liek Suboxone pouziva?

Liek Suboxone je dostupny vo forme filmu, ktory sa dava bud’ pod jazyk alebo do vnutornej strany lica,
kde sa do 5 az 10 minut rozpusti.

Liek Suboxone sa musi pouzivat pod dohladom lekara, ktory ma skusenosti s lie¢bou zavislosti od
opioidov. Vydaj lieku je viazany na tzv. osobitny lekarsky predpis, ¢o znamena, Ze sa pouziva za
prisnejsich podmienok ako je bezné. Tento liek mdze sdm spdsobit zavislost, preto je toto opatrenie
nevyhnutné na obmedzenie zneuzitia.

Presny spOsob, akym sa liek Suboxone pouziva, zavisi od stavu pacienta: od druhu zavislosti, od
abstinenéného stavu a od toho, ¢i pacient predtym, ako zadal uzivat liek Suboxone, uz pouzival inl
substitu¢nu liecbu, napriklad metadon.

Na zadiatku lie¢by sa liek Suboxone méa umiestnit pod jazyk. Po stabilizacii pacienta na udrziavacej
davke je mozné film umiestnit aj na vnatornd stranu lica. Odporacana pociatocna davka je 4 mg
buprenorfinu a 1 mg naloxdnu. Lekdr méze zvysit davku v zavislosti od odpovede pacienta, dennd
davka véak nema prekrocit 24 mg buprenorfinu. Po stabilizacii pacienta sa udrziavacia ddvka moze
postupne znizovat a lie¢bu mozno nakoniec zastavit. Odporuca sa skontrolovat pe¢en pacienta pred
zacatim lie¢by liekom Suboxone a ma sa pravidelne sledovat aj pocas lie¢by. U pacientov s miernou az
stredne zavaznou poruchou funkcie pecene sa odporucaju nizsie zaciatocné davky.

Ucinnost lie¢by liekom Suboxone zavisi od toho, ¢ pacient dostava aj inti medicinsku, socialnu a
psychologickd podporu.
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Viac informacii o pouzivani lieku Suboxone si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Suboxone Gacinkuje?

Liek Suboxone obsahuje dve lieCiva. Buprenorfin je CiastoCny agonista opioidov, ¢o znamena, Ze
ucinkuje ako opioid. Naloxon je antagonista opioidov, ¢o znamena, ze pOsobi proti G¢inkom opioidov.

Pridanie naloxénu pomaha zabranit nespravnemu pouzivaniu, pretoze ak sa liek nesprdvne pouziva,
spOsobuje abstinencné priznaky.

Aké prinosy lieku Suboxone boli preukazané v stadiach?

Liek Suboxone bol rovnako uc¢inny ako buprenorfin v monoterapii a ucinnejsi ako placebo (zdanlivy
liek) pri znizovani pouZivania opioidov. V studii, na ktorej sa zUcastnilo 326 pacientov zavislych

od heroinu, 17,8 % pacientov, ktori dostavali liek Suboxone, nemalo v moci po Styroch tyzdnoch
Ziadne stopy po opioidoch, v porovnani s 5,8 % pacientov, ktori dostavali placebo. Na zaznamenavanie
tuzby po droge pacienti pouzivali aj schvaleny dotaznik. Skére zvislosti, ktoré sa pred liecbou
pohybovalo medzi 62,4 a 65,6, sa na konci studie zniZilo na 29,8 v pripade pacientov, ktori uzivali liek
Suboxone, v porovnani s 55,1 v pripade pacientov, ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Suboxone?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Suboxone (ktoré mézu postihnift viac ako 1 osobu z 10) sU insomnia
(nespavost), zdpcha, nauzea (pocit nevolnosti), potenie, bolest hlavy a abstinenéné priznaky.

Liek Suboxone sa nesmie pouzivat u pacientov so zdvaznou respira¢nou nedostato¢nostou (tazkostami
pri dychani) alebo so zavaznymi problémami s pecefiou. Takisto sa nesmie pouzivat pri akutnej
intoxikacii alkoholom (nadmernej spotrebe alkoholu), delirium tremens (ochoreni sp6sobenom
vysadenim alkoholu) ani s liekmi zndmymi ako antagonisty opioidov, ktoré sa pouzivaju na lieCbu
zavislosti od alkoholu alebo opioidov.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Suboxone a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Suboxone povoleny v EU?

Liek Suboxone je pri znizovani pouzivania opioidov rovnako ucinny ako buprenorfin v monoterapii.
Eurdpska agentura pre lieky poznamenala, ze kombinacia opioidného analdgu s antagonistom opioidov
je zavedenou stratégiou na zniZzovanie potencidlneho zneuzitia lieku. Agentura rozhodla, Ze prinosy
lieku Suboxone su vadésie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mdzZe byt povoleny na
pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Suboxone?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Suboxone boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Suboxone sa neustéale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Suboxone sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Suboxone

Lieku Suboxone bolo dna 26. septembra 2006 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Dalgie informécie o lieku Suboxone sa nachadzaji na webovej strdnke agentury
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/suboxone

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 06-2020
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