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Suboxone (buprenorphin/naloxon)
En oversigt over Suboxone, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Suboxone, og hvad anvendes det til?

Suboxone er et leegemiddel til behandling for afhaengighed af opioide (narkotiske) laegemidler sdsom
heroin eller morfin hos stofmisbrugere, som har indvilget i at blive behandlet for deres afhangighed.
Suboxone anvendes hos voksne og unge over 15 &r, som ogsa far laegehjeelp og social og psykologisk
stgtte.

Suboxone indeholder to aktive stoffer, buprenorphin og naloxon.
Hvordan anvendes Suboxone?

Suboxone fas som en film, der anbringes enten under tungen eller pd indersiden af kinden, hvor den
vil oplgses inden for ca. 5-10 minutter.

Suboxone skal anvendes under opsyn af en laege med erfaring i behandling af opioidafhaengighed.
Laegemidlet fas kun pa en "szerlig" recept, hvilket vil sige, at det anvendes under strengere betingelser
end normalt. Dette lzegemiddel kan selv medfgre afhangighed. Derfor er det ngdvendigt med denne
foranstaltning for at mindske misbrug.

Praecist hvordan Suboxone anvendes, afhaenger af patientens status: misbrugets art, abstinensstatus,
og hvorvidt patienten allerede modtager en anden substitutionsbehandling sdsom metadon inden start
pad behandling med Suboxone.

Ved behandlingsstart bgr Suboxone laegges under tungen. N&r patienten er stabiliseret pd en
vedligeholdelsesdosis, kan filmen ogsd anbringes pa indersiden af kinden. Den anbefalede startdosis er
4 mg buprenorphin og 1 mg naloxon. Laegen kan gge dosis, afhangigt af patientens respons, men den
daglige dosis bgr ikke overstige 24 mg buprenorphin. Nar patienten farst er stabiliseret, kan
vedligeholdelsesdosen reduceres gradvist, hvorefter behandlingen med tiden kan ophgre. Patientens
lever bgr kontrolleres fgr, og overvages regelmaessigt under, behandling med Suboxone. Hos patienter
med let til moderat nedsat leverfunktion anbefales lavere startdoser.

Effektiviteten af behandlingen med Suboxone afhaenger af, om patienten ogsd modtager anden
laegehjeelp og social og psykologisk stgtte.
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Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Suboxone, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Suboxone?

Suboxone indeholder to aktive stoffer. Buprenorphin er en partiel opioidagonist, hvilket betyder, at det
virker som et opioid. Naloxon er en opioidantagonist. Det betyder, at det modvirker virkningerne af
opioider.

Tilfajelsen af naloxon medvirker til at undgd uhensigtsmaessig brug, da misbrug af laegemidlet giver
abstinenssymptomer.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Suboxone?

Suboxone var lige sa effektivt som buprenorphin brugt som enkeltstofbehandling og mere effektivt end
placebo (en uvirksom behandling) til at reducere brugen af opioider. I et studie med deltagelse af 326
heroinafhangige patienter havde 17,8 % af de patienter, der fik Suboxone, ingen spor af opioider i
urinen efter 4 uger sammenlignet med 5,8 % af de patienter, der fik placebo. Patienterne brugte ogsa
et valideret spgrgeskema til at registrere deres stoftrang. Scoren for stoftrang, som I8 mellem 62,4 og
65,6 inden behandlingen, var ved studiets afslutning faldet til 29,8 med Suboxone, sammenlignet med
55,1 med placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Suboxone?

De hyppigste bivirkninger ved Suboxone (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
sgvnlgshed, forstoppelse, kvalme, svedtendens, hovedpine og abstinenssymptomer.

Suboxone ma ikke anvendes hos patienter med svaer respirationsinsufficiens (2andedraetsbesvaer) eller
svaere leverproblemer. Det ma heller ikke anvendes hos patienter med akut alkoholforgiftning
(overdrevent alkoholforbrug) eller delirium tremens (en tilstand forarsaget af alkoholabstinenser) eller
sammen med opioidantagonister, dvs. leegemidler til behandling af alkohol- eller opioidafhaengighed.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Suboxone fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Suboxone godkendt i EU?

Suboxone er lige s& effektivt som buprenorphin brugt som enkeltstofbehandling til at reducere brugen
af opioider. Det Europzeiske Laegemiddelagentur bemaerkede, at kombinationen af en opioidanalog
med en opioidantagonist er en velkendt strategi for at mindske det potentielle misbrug af laegemidlet.
Agenturet konkluderede, at fordelene ved Suboxone opvejer risiciene, og at det kan godkendes til
anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Suboxone?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Suboxone.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Suboxone Igbende overvdget. De
indberettede bivirkninger ved Suboxone vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om Suboxone

Suboxone fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 26. september 2006.

Yderligere information om Suboxone findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/suboxone

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 06-2020.
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