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Kokkuvodte uldsusele

Zubsolv
buprenorfiin/naloksoon

See on ravimi Zubsolv Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvéte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Zubsolvi kasutamise praktilisi nbuandeid.

Kui vajate Zubsolvi kasutamise praktilisi nbuandeid, lugege pakendi infolehte v6i p66rduge oma arsti
voi apteekri poole.

Mis on Zubsolv ja milleks seda kasutatakse?

Zubsolv on ravim, mida kasutatakse opioididest (narkootilised ained), nt heroiinist v6i morfiinist,
tekkinud sdltuvuse raviks taiskasvanutel ja tle 15-aastastel noorukitel.

Zubsolvi kasutatakse inimestel, kes saavad ka meditsiinilist, sotsiaalset ja psuhholoogilist abi ning kes
on andnud ndusoleku sdltuvuse raviks. See sisaldab toimeainena buprenorfiini ja naloksooni.

Zubsolv on hibriidravim. See tdhendab, et Zubsolv on sarnane vérdlusravimiga, mis sisaldab samu
toimeaineid, kuid Zubsolv sisaldab neid teistsugustes tugevustes. Zubsolvi vdrdlusravim on Suboxone.

Kuidas Zubsolvi kasutatakse?

Kuna Zubsolvi vbidakse vaarkasutada voi sellest vdib tekkida sdltuvus, saab seda Uksnes eriretsepti
alusel ning seda tuleb kasutada opioidisdltuvuse ravis kogenud arsti jarelevalve all.

Zubsolvi turustatakse eri tugevustega tablettidena (0,7 mg / 0,18 mg, 1,4 mg / 0,36 mg, 2,9 mg /
0,71 mg, 5,7mg/ 1,4 mg, 8,6 mg/ 2,1 mg, 11,4 mg / 2,9 mg). Tablette vietakse Uks kord 66paevas,
asetades tableti keele alla ja lastes sellel 10 minuti valtel lahustuda.

Esimesel ravipaeval on soovitatav annus tks v8i kaks Zubsolvi 1,4 mg / 0,36 mg v6i 2,9 mg / 0,71 mg
tabletti 66paevas. Jargmistel paevadel vdib arst sdltuvalt patsiendi ravivastusest annust suurendada,
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kuid 66péevane annus ei tohi tletada 17,2 mg buprenorfiini 66péaevas. Kui patsiendi seisund on
stabiliseerunud, tohib séilitusannust patsiendi ndusolekul jark-jargult vahendada ja 18puks ravi
I6petada.

Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
Kuidas Zubsolv toimib?

Zubsolv sisaldab kahte toimeainet: buprenorfiini, mis on opioidi osaline agonist (toime sarnaneb opioidi
toimega, kuid on vaiksem), ja naloksooni, mis on opioidi antagonist (st sellel on opioidile vastupidine
toime).

Ainult buprenorfiini sisaldavaid keelealuseid opioidisdltuvuse tablette on Euroopa Liidus turustatud
alates 1990. aastate keskpaigast. S6ltlased on buprenorfiini tablette siiski vaarkasutanud neid
lahustades ja saadud lahust sistides. Naloksooni lisamine aitab ennetada ravimi vaarkasutamist, kuna
sustimisel neutraliseerib see opioidi toime, p6hjustades patsiendile dgedaid vddrutussimptomeid.

Milles seisneb uuringute pohjal Zubsolvi kasulikkus?

Ettevote esitas vordlusravimiga Suboxone tehtud uuringutest ja kirjandusvaljaannetest parit andmed,
mis tdéendasid buprenorfiini ja naloksooni kasulikkust opioidisdltuvuse ravis.

Uuringus, milles osales 125 tervet vabatahtlikku, téendati, et Zubsolvi tablettide teatavate tugevustega
oli toimeainete sisaldus organismis vaiksem kui v8rdlusravimi korral ning et seetdttu ei saa kaht
ravimit teineteisega asendada. Samuti ndhtus uuringust, et Zubsolvi tabletid lahustusid kiiremini ja et
need olid parema maitsega kui vordlusravimil.

Mis riskid Zubsolviga kaasnevad?

Zubsolvi kdige sagedamad kdérvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on k6hukinnisus ja
vdorutussumptomid, nagu unetus, peavalu, iiveldus, hiperhidroos (liighigistamine) ja valu. Rasked
kdrvalnahud on krambihood, oksendamine, k6hulahtisus ja kdrvalekalded maksafunktsiooni
vereanallusides. Zubsolvi kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Zubsolvi ei tohi kasutada patsiendid, kellel on raske hingamispuudulikkus, rasked maksaprobleemid,
age alkoholism (alkoholi liigtarvitamine) véi delirium tremens (alkoholi arajatmisel tekkiv seisund).
Peale selle ei tohi seda kasutada koos naltreksooni ega nalmefeeniga (samuti alkoholi- v6i
opioidis@ltuvuse raviks kasutatavad opioidi antagonistid). Piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Zubsolv heaks kiideti?

Buprenorfiini ja naloksooni kombinatsioon on kindlakskujunenud strateegia opioidisdltuvuse raviks ning
see aitab ara hoida ravimi vaarkasutamist. Euroopa Ravimiamet otsustas, et nagu ka Suboxone korral,
on Zubsolvi kasulikkus suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas ravimi kasutamise Euroopa
Liidus heaks kiita. Kuna Zubsolv ei tekita veres samasugust buprenorfiini ja naloksooni sisaldust nagu
vordlusravim, ei saa ravimeid teineteisega asendada.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Zubsolvi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Zubsolvi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiuttdtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.
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Muu teave Zubsolvi kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Zubsolvi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Zubsolviga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)

voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.
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