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Suboxone (buprenorfin/nalokson)
Pregled zdravila Suboxone in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Suboxone in za kaj se uporablja?

Suboxone je zdravilo za zdravljenje odvisnosti od opioidnih (narkoti¢nih) drog, kot sta heroin ali morfij,
pri odvisnikih, ki so privolili v zdravljenje. Uporablja se za odrasle in otroke, starejSe od 15 let, ki so
delezni tudi medicinske, socialne in psiholoske podpore.

Zdravilo Suboxone vsebuje dve ucinkovini, buprenorfin in nalokson.

Kako se zdravilo Suboxone uporablja?

Zdravilo Suboxone je na voljo v obliki listicev, ki se polozijo pod jezik ali na notranjo stran lica, kjer se
raztopijo v priblizno 5 do 10 minutah.

Zdravilo Suboxone se mora uporabljati pod nadzorom zdravnika, ki ima izkusnje z zdravljenjem
odvisnosti od opioidov. Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ,poseben® recept, kar pomeni, da se
uporablja pod strozjimi pogoji kot obi¢ajno. To zdravilo lahko samo po sebi povzroci zasvojenost, zato
je ta ukrep potreben za zmanjsanje zlorabe.

Natancen nacin uporabe zdravila Suboxone je odvisen od bolnikovega stanja: vrste zasvojenosti,
stanja odtegnitve in od tega, ali je bolnik pred zaletkom zdravljenja z zdravilom Suboxone Ze jemal
kaksno drugo nadomestno zdravljenje, npr. metadon.

Na zacetku zdravljenja je treba zdravilo Suboxone poloziti pod jezik. Ko je bolnik stabiliziran z
vzdrzevalnim odmerkom, se lahko listi¢ polozi tudi na notranjo stran lica. Priporoc¢eni zacetni odmerek
je 4 mg buprenorfina in 1 mg naloksona. Zdravnik bo glede na bolnikov odziv odmerek morda povecal,
vendar pa dnevni odmerek ne sme preseci 24 mg buprenorfina. Ko je bolnikovo stanje stabilno, se
lahko vzdrzevalni odmerek postopoma zmanjsa in zdravljenje zakljuci. Pred zacetkom zdravljenja z
zdravilom Suboxone je treba opraviti preiskave bolnikovih jeter, redno pa je treba preverjati njihovo
delovanje tudi med samim zdravljenjem. Pri bolnikih z blago ali zmerno okrnjenim delovanjem jeter se
priporocajo nizji zaCetni odmerki.

Ucinkovitost zdravila Suboxone je odvisna od tega, ali je bolnik deleZzen tudi medicinske, socialne in
psiholoske podpore.
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Za vec informacij glede uporabe zdravila Suboxone glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Suboxone deluje?

Zdravilo Suboxone vsebuje dve ucinkovini. Buprenorfin je delni opioidni agonist, kar pomeni, da deluje
kot opioid. Nalokson je opioidni antagonist, kar pomeni, da izni¢i u¢inke opioidov.

Dodajanje naloksona pomaga prepreciti neustrezno uporabo, saj v primeru zlorabe zdravila pride do
odtegnitvenih simptomov.

Kaksne koristi zdravila Suboxone so se pokazale v studijah?

Zdravilo Suboxone je bilo kot samostojno zdravilo pri zmanjsevanju uporabe opioidov enako udinkovito
kot buprenorfin in ucinkovitejSe od placeba (zdravila brez ucinkovine). V studiji, v katero je bilo
vkljucenih 326 od heroina odvisnih bolnikov, 17,8 % bolnikov, ki so jemali zdravilo Suboxone, po Stirih
tednih v urinu ni imelo sledi opioidov, v primerjavi s 5,8 % bolnikov, ki so jemali placebo. Bolniki so
izpolnjevali tudi potrjen vprasalnik za beleZzenje Zelje po drogi. Rezultat glede Zelje po drogi je pred
zdravljenjem znasal med 62,4 in 65,6, ob koncu Studije pa se je znizal na 29,8 pri tistih, ki so jemali
zdravilo Suboxone in 55,1 pri tistih, ki so jemali placebo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Suboxone?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Suboxone (ki se lahko pojavijo pri vec¢ kot 1 od 10 bolnikov) so
nespecnost (tezave s spanjem), zaprtje, navzeja (siljenje na bruhanje), potenje, glavobol in
odtegnitveni sindrom.

Zdravilo Suboxone se ne sme uporabljati pri bolnikih s hudo respiratorno insuficienco (tezavami z
dihanjem) ali hudimi obolenji jeter. Prav tako se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki imajo tezave z
akutnim alkoholizmom (prekomernim uzivanjem alkohola) ali delirium tremens (stanjem, povzro¢enim
z odtegnitvijo od alkohola) ali skupaj z zdravili, znanimi kot opioidni antagonisti, ki se uporabljajo za
zdravljenje odvisnosti od alkohola ali drog.

Za celoten seznam neZelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Suboxone glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Suboxone odobreno v EU?

Zdravilo Suboxone je bilo pri zmanjsevanju uporabe opioidov enako ucinkovito kot buprenorfin,
uporabljen samostojno. Evropska agencija za zdravila je ugotovila, da je uporaba kombinacije
opioidnega analoga in opioidnega antagonista uveljavljena strategija za zmanjSanje morebitne zlorabe
zdravila. Zakljudila je, da so koristi zdravila Suboxone vecje od z njim povezanih tveganj in da se lahko
odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Suboxone?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Suboxone
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.
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Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Suboxone stalno spremljajo. Nezeleni

ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Suboxone, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Suboxone

Za zdravilo Suboxone je bilo 26. septembra 2006 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Suboxone so na voljo na spletni strani agencije
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/suboxone

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 06-2020.
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