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Buprenorphine Neuraxpharm (buprenorfin)
Pfehled pro pripravek Buprenorphine Neuraxpharm a proc¢ byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Buprenorphine Neuraxpharm a k cemu se pouziva?

Pfipravek Buprenorphine Neuraxpharm je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k |éCbé zavislosti na
opioidech (omamnych latkach), jako je heroin nebo morfin. Pouziva se u dospélych a dospivajicich ve
véku od 15 let, ktefi souhlasili s IéCbou zavislosti a kterym je poskytovana také Iékafska, socialni

a psychologicka podpora.

Pripravek Buprenorphine Neuraxpharm obsahuje IéCivou latku buprenorfin a jedna se o ,hybridni 1éCivy
pfipravek®. Znamena to, Ze ptipravek je podobny ,referencnimu léivému pfipravku®, obsahuje stejnou
Ié&ivou latku, aviak je podavan jinym zplsobem. Referenénim lé&ivym pfipravkem pro pFipravek
Buprenorphine Neuraxpharm je pfipravek Subutex. Pripravek Buprenorphine Neuraxpharm je

k dispozici ve formé sublingvalniho filmu (filmu, ktery se vkladé pod jazyk), zatimco pFipravek Subutex
je k dispozici ve formé sublingvalnich tablet nebo injek¢éniho roztoku.

Jak se pripravek Buprenorphine Neuraxpharm pouziva?

Pripravek Buprenorphine Neuraxpharm se podava jednou denné ve formé filmu, ktery se vklada pod
jazyk, kde se béhem priblizné 10 az 15 minut rozpusti.

Lécba by méla byt zahajena lékafem, ktery ma zkuSenosti s 1éCbou zavislosti na opioidech / navyku na
opioidy, a probihat pod jeho dohledem. Doporucuje se, aby se pfipravek Buprenorphine Neuraxpharm
pouzival v kombinaci s dalSimi intervencemi tykajicimi se zavislosti na opioidech.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na ,zvlastni® Iékafsky predpis. To znamena, zZe jelikoz tento [éCivy
piipravek mize byt zneuZit nebo zplsobovat zavislost, vztahuji se na jeho pouziti ptisn&jsi podminky.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Buprenorphine Neuraxpharm naleznete v pfibalové informaci nebo
se obratte na svého Iékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Buprenorphine Neuraxpharm ptisobi?

Léciva latka v pfipravku Buprenorphine Neuraxpharm, buprenorfin, je ¢astecny opioidni
agonista/antagonista. To znamend, e plsobi jako opioid, ale méné siln&, a miZe byt proto pouZivan
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kontrolovanym zplsobem, aby se zabranilo abstinenénim ptiznakdm a sniZilo se nutkani ke zneuziti
jinych opioidd.

Jaké prinosy pripravku Buprenorphine Neuraxpharm byly prokazany
v prlibéhu studii?

Vzhledem k tomu, Ze buprenorfin je Siroce pouzivana, dobfe znama léciva latka, je jeho ucinnost dobre
popsana v lékarské literatufe. Studie navic prokazaly, ze podavani pripravku Buprenorphine
Neuraxpharm vede k dosazeni podobnych hladin I&Civé latky v téle jako pfi podavani pripravku
Subutex.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Buprenorphine Neuraxpharm?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Buprenorphine Neuraxpharm je uveden
v pribalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Buprenorphine Neuraxpharm (které mohou postihnout vice
nez 1 osobu z 10) jsou abstinencni priznaky, jako je insomnie (nespavost), bolest hlavy, nauzea (pocit
na zvraceni), hyperhidréza (nadmérné poceni) a bolest.

v . ’ ’ v s . o s v . v s
Pripravek Buprenorphine Neuraxpharm nesmi byt pouzivan u pacientu se zavaznou respiracni
insuficienci (dechovou nedostate¢nosti) nebo zavaznymi problémy s jatry a u pacientl pod vlivem
alkoholu ¢i alkoholovymi abstinen¢nimi pfiznaky.

Na zakladé ceho byl pripravek Buprenorphine Neuraxpharm registrovan
v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky usoudila, Zze pfinosy a rizika lécivé latky buprenorfin jsou dobfe
znamy z lékarské literatury. Studie prokazaly, Ze pfipravek Buprenorphine Neuraxpharm vytvari

u osob, kterym je tento pripravek podavan, dostatecné hladiny lécivé latky. Agentura tedy dospéla

k zavéru, Ze ptinosy ptipravku Buprenorphine Neuraxpharm prevysuji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Buprenorphine Neuraxpharm?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Buprenorphine Neuraxpharm, kterd by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Buprenorphine Neuraxpharm
pribéZné sledovany. Podezfeni na nezadouci U¢inky nahld$end v souvislosti s pFipravkem
Buprenorphine Neuraxpharm jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna veskera nezbytna opatreni, aby
bylo chrédné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Buprenorphine Neuraxpharm

Dalsi informace o pripravku Buprenorphine Neuraxpharm jsou k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Buprenorphine-Neuraxpharm.
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