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Prehled pro pripravek Suboxone a proc€ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Suboxone a k cemu se pouziva?

Suboxone je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k lé¢bé zavislosti na opioidech (narkotikach), jako je
heroin nebo morfin, u drogové zavislych osob, které souhlasily s [éCbou zavislosti. Pfipravek Suboxone
se pouziva u dospélych a déti ve véku od 15 let, kterym je poskytovana také lékarska, socialni a
psychologicka péce.

Pfipravek Suboxone obsahuje dvé lécivé latky, buprenorfin a naloxon.
Jak se pripravek Suboxone pouziva?

Pfipravek Suboxone je k dispozici ve formé filmu, ktery se vklada pod jazyk nebo na vnitfni stranu
tvare, kde se béhem pfriblizné 5 az 10 minut rozpusti.

PFipravek Suboxone musi byt podavan pod dohledem lékare se zkusenostmi s Ié¢bou zavislosti na
opioidech. Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na ,zvlastni* |ékarsky predpis, coZ znamena, ze se
na jeho pouziti vztahuji piisnéj&i podminky. Tento Ié¢ivy pripravek mize sdm o sobé& vyvolat zavislost,
toto opatreni je tedy vyzadovano k omezeni jeho nespravného pouziti.

PFesny zplsob, jakym se ptipravek Suboxone uZiva, zavisi na stavu pacienta: na typu zavislosti,
odvykacim stavu a na tom, zda pacient pred nasazenim pfipravku Suboxone jiz podstoupil jinou
substitucni |écbu, napfiklad Ié¢bu metadonem.

PFi zahajeni |éCby je tifeba pripravek Suboxone vlozZit pod jazyk. Jakmile je pacient stabilizovany na
udrzovaci davce, film je také mozné vkladat na vnitini stranu tvare. Doporucend pocatecni davka je

4 mg buprenorfinu a 1 mg naloxonu. LékaF mdzZe na zakladé reakce pacienta davku zvysit, denni davka
by vsak neméla presahnout 24 mg buprenorfinu. Jakmile je pacient stabilizovan, je mozné udrzovaci
davku postupné snizovat a nakonec Ié¢bu ukoncit. Pfed zahdjenim |é¢by pFipravkem Suboxone by mélo
byt u pacienta provedeno vy$etieni jater a jejich funkce by se méla pravidelné sledovat také v priib&hu
lé¢by. U pacientl s mirnym aZ stfedné zavaznym omezenim funkce jater se doporucuje podévat nizsi
pocatecni davky.

Ucinnost 1é¢by piipravkem Suboxone zavisi rovnéz na dalsi Iékar'ské, socialni a psychologické pédi,
ktera je pacientovi poskytovana.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Suboxone naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Suboxone pisobi?

Pripravek Suboxone obsahuje dvé Iécivé latky. Buprenorfin je ¢astecny opioidni agonista, coz znamena,
e plsobi jako opioid. Naloxon je opiodni antagonista, coz znamenad, Ze potlacuje U&inky opioidd.

Doplnéni naloxonu napomaha zabranit nevhodnému pouzivani pfipravku, nebot pfi nespravném pouziti
zplsobuje abstinenéni priznaky.

Jaké prinosy pripravku Suboxone byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Suboxone byl pfi snizovani uzivani opioid{ stejné ucinny jako samostatné podavany
buprenorfin a U¢innéjsi nez placebo (neucinny pfipravek). Ve studii, do které bylo zafazeno 326
pacientl zavislych na heroinu, bylo bez zndmek opioidl v mo¢i po 4 tydnech 17,8 % pacientl
uzivajicich pripravek Suboxone ve srovnani s 5,8 % pacientl uZivajicich placebo. Pacienti také
pouzivali schvaleny dotaznik k zaznamenavani intenzity své touhy po droze. Bodové hodnoceni touhy
po droze, které pred zahajenim lé¢by dosahovalo hodnot 62,4 az 65,6, na konci studie kleslo v pfipadé
uzivani pfipravku Suboxone na hodnotu 29,8 a u placeba na hodnotu 55,1.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Suboxone?

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Suboxone (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou insomnie (nespavost), zacpa, nauzea (pocit na zvraceni), poceni, bolest hlavy a abstinen¢ni
syndrom.

Pripravek Suboxone nesméji uzivat pacienti se zavaznou respiracni insuficienci (potizemi s dychanim)
nebo zavaznymi jaternimi potizemi. Nesmi se podavat ani pacientdim s akutni otravou alkoholem (pFi
nadmérné konzumaci alkoholu), pfi deliriu tremens (coz je odvykaci stav pfi zavislosti na alkoholu)
nebo soubézné s Iéky znamymi jako opioidni antagonisté, které se pouzivaji k 1é¢bé zavislosti na
alkoholu nebo na opioidech.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Suboxone je uveden v ptibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Suboxone registrovan v EU?

PFipravek Suboxone je pfi snizovani uZivani opioidi stejné G¢inny jako samostatn& podavany
buprenorfin. Evropska agentura pro |écivé pripravky konstatovala, ze kombinace opioidniho analogu a
opioidniho antagonisty je zavedenou strategii ke snizeni mozného nespravného pouziti tohoto IéCiva.
Agentura rozhodla, Ze pFinosy ptipravku Suboxone prevy$uji jeho rizika, a mizZe tak byt registrovan

k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Suboxone?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Suboxone, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou daje o pouzivani pripravku Suboxone pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Suboxone jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Suboxone

Pfipravku Suboxone bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 26. zafi 2006.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2020.
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