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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Zubsolv
buprenorphinum/naloxonum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Zubsolv. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Zubsolv
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Zubsolv, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Zubsolv a k ¢emu se pouziva?

Zubsolv je |éCivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych a dospivajicich ve véku nad 15 let k 1é¢bé
zavislosti na opioidech (narkotikach), jako je heroin nebo morfin.

Pripravek Zubsolv se pouziva u jedincl, ktefi rovnéz dostavaji Iékarskou, socidlni a psychologickou péci
a kteri souhlasili s Ié¢bou své zavislosti. Obsahuje Iécivé latky buprenorfin a naloxon.

Pripravek Zubsolv je ,hybridni 1éCivy pripravek®. Znamena to, ze je obdobou ,referencniho Iécivého
pripravku®, ktery obsahuje stejné I&cCivé latky, ale pfipravek Zubsolv je obsahuje v jiné sile.
Referencnim [éCivym pripravkem pripravku Zubsolv je pripravek Suboxone.

Ve

Jak se pripravek Zubsolv pouziva?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Zubsolv Ize zneuZit nebo e miZe zpUsobit zavislost, je jeho vydej
vazan na ,zvlastni® predpis a musi byt pouzivan pod dohledem |ékare, ktery ma zkusSenosti s 1é¢bou
zavislosti na opioidech.
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P¥ipravek Zubsolv je k dispozici ve formé tablet rtzné sily (0,7 mg / 0,18 mg, 1,4 mg / 0,36 mg,
2,9mg/0,71 mg,5,7mg/1,4mg, 8,6 mg/ 2,1 mg, 11,4 mg / 2,9 mg). Tablety se uzivaji jednou
denné, a to tak, ze se umisti pod jazyk a ponechaji se rozpustit po dobu az 10 minut.

Prvni den léCby je doporucena denni davka jedna nebo dvé tablety pfipravku Zubsolv 1,4 mg /

0,36 mg nebo 2,9 mg / 0,71 mg. B&hem daldich dnl mize |ékaf v zavislosti na pacientové reakci
davku zvysit, avSak denni davka by neméla presahnout 17,2 mg buprenorfinu. Jakmile doslo ke
stabilizaci pacienta, je mozné udrzovaci davku postupné sniZzovat, pokud pacient souhlasi, a nakonec
|&Cbu ukoncit.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak prFipravek Zubsolv plisobi?

PFipravek Zubsolv obsahuje dvé Ié¢&ivé latky: buprenorfin, coZ je ¢astecny opioidni agonista (plsobi
jako opioid, ale je slabsi), a naloxon, coZ je opioidni antagonista (rusi G¢inky opioidQ).

Sublingvalni tablety obsahujici samotny buprenorfin jsou v Evropské unii k dispozici od poloviny 90. let
20. stoleti k 1é¢bé zavislosti na opioidech. Tablety buprenorfinu jsou vSak zneuzivany drogové zavislymi
osobami, které je nechavaji rozpustit a vysledny roztok si injek¢né vstrikuji do zily. Doplnéni naloxonu
napomaha zabranovat zneuzivani l1éCivého pripravku. Pfi injek¢nim podani totiz naloxon rusi ucinky
opioidd a pacient zaZiva akutni abstinenéni pFiznaky.

Jaké prinosy pripravku Zubsolv byly prokazany v pribéhu studii?

Spolecnost poskytla Udaje ze studii s referenénim pripravkem Suboxone a z publikované literatury,
které prokazuji pfinosy buprenorfinu a naloxonu v 1é¢bé zavislosti na opioidech.

Studie zahrnujici 125 zdravych dobrovolnikl ukazala, Zze nékteré sily tablet pripravku Zubsolv vedly

k nizSim hladinam lécivych latek v téle nez referencni 1éCivy pFipravek, a proto nemohou byt oba Iécivé
pfipravky zaménitelné. Studie rovnéz ukazala, ze tablety pfipravku Zubsolv se rozpoustéji rychleji a
chutnaji 1épe nez referencni |1éCivy pripravek.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zubsolv?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Zubsolv (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou zacpa a priznaky souvisejici s vysazenim drogy, jako je nespavost (potize se spankem), bolest
hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), hyperhydréza (nadmérné poceni) a bolest. Zavazné nezadouci ucinky
zahrnuji zachvaty, zvraceni, prijem a abnormalini vysledky krevnich testl na funkci jater. Upiny
seznam nezadoucich G¢inkd hladenych v souvislosti s pfipravkem Zubsolv je uveden v pFibalové
informaci.

PFipravek Zubsolv se nesmi pouzivat u pacientll se zavaznou respiraéni nedostatecnosti (neschopnosti
spravného dychani), zavaznymi jaternimi potizemi, akutnim alkoholismem (nadmérnou konzumaci
alkoholu) nebo deliriem tremens (stavem zplsobenym abstinenci od alkoholu). Rovnéz se nesmi
pouzivat s léCivy naltrexonem a nalmefenem, coz jsou dalsi opioidni antagonisté pouzivané k [éCbé
zavislosti na alkoholu nebo na opioidech. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Zubsolv schvalen?

Kombinace buprenorfinu a naloxonu je zavedenou strategii pro 1éCbu zavislosti na opioidech, ktera
zabranuje zneuziti tohoto IéCivého pripravku. Podobné jako u pfipravku Suboxone Evropska agentura
pro lécivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Zubsolv prevysuji jeho rizika, a proto doporucila,
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aby byl schvélen k pouziti v EU. Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Zubsolv nevytvafi stejné mnozstvi
buprenorfinu a naloxonu v krvi jako referencni [éCivy pfipravek, nemohou byt Iécivé pFipravky
zaménitelné.

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a Gc¢inného

pouzivani pripravku Zubsolv?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Zubsolv, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Zubsolv

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Zubsolv je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |éCbé pFipravkem Zubsolv naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékafe ¢i Iékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004407/human_med_002193.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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