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Buprenorfin Neuraxpharm (buprenorfin)
A Buprenorfin Neuraxpharm-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Buprenorfin Neuraxpharm és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

A Buprenorfin Neuraxpharm-ot az opioid (narkotikum) tipusu kabitdszerekt6l, példaul a herointél vagy
a morfintdl valo fliggbség kezelésére alkalmazzak. Olyan felnGtteknél és legalabb 15 éves serdiloknél
alkalmazzak, akik beleegyeztek a fligglség kezelésébe, és akik orvosi, szocialis és pszicholdgiai
tamogatasban is részesulnek.

A Buprenorfin Neuraxpharm hatdanyaga a buprenorfin, és ,hibrid gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy
hasonlo6 egy ,referencia-gydgyszerhez” abban a tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazza, de a eltéré6 maddon alkalmazzak. A Buprenorfin Neuraxpharm referencia-gydgyszere a
Subutex. A Buprenorfin Neuraxpharm nyelvalatti film (a nyelv ald helyezendé film) formajaban, mig a
Subutex nyelvalatti tabletta vagy oldatos injekcié formajaban kaphatd.

Hogyan kell alkalmazni a Buprenorfin Neuraxpharm-ot?

A Buprenorfin Neuraxpharm-ot naponta egyszer, a nyelv ala helyezendd filmként adjak be, amely
korulbeltl 10-15 perc alatt feloldddik.

A kezelést az opioidfligg6ség/-fliggdség kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie és
feligyelnie. Javasolt, hogy a Buprenorfin Neuraxpharm-ot az opioid gyogyszerfliggéségre vonatkozo
egyéb beavatkozasokkal egyutt alkalmazzak.

A gybgyszer csak ,kulonleges” receptre kaphatd. Ez azt jelenti, hogy mivel a gydgyszerrel vissza lehet
élni, vagy az fliggdséget okozhat, a szokasosnal szigorubb kértilmények kozott alkalmazzak.

A Buprenorfin Neuraxpharm alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Buprenorfin Neuraxpharm?

A Buprenorfin Neuraxpharm hatdanyaga, a buprenorfin, egy részleges opioid agonista/antagonista. Ez
azt jelenti, hogy ugyanugy fejti ki hatdsat, mint az opioid kabitdszerek, de kevésbé erlsen, ezért
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kontrollalt médon alkalmazhaté a megvonasi tiinetek megel6zésére és az egyéb opioidok hasznalatara
érzett kényszer csokkentésére.

Milyen elonyei voltak a Buprenorfin Neuraxpharm alkalmazasanak a
vizsgalatok soran?

Mivel a buprenorfin széles kérben hasznalt, jol ismert hatdanyag, hatasossagat az orvosi szakirodalom
részletesen leirja. Ezenfelll a vizsgalatok azt mutattak, hogy a Buprenorfin Neuraxpharm alkalmazasa
hasonl6 hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Subutex alkalmazasa.

Milyen kockazatokkal jar a Buprenorfin Neuraxpharm alkalmazasa?

A Buprenorfin Neuraxpharm alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés és korlatozas
teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Buprenorfin Neuraxpharm leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet)
a gyodgyszermegvonasi tlinetek, mint példaul az alvaszavar (inszomnia), fejfajas, hanyinger, tulzott
izzadas (hiperhidrézis) és fajdalom.

A Buprenorfin Neuraxpharm nem alkalmazhato sulyos 1égzési elégtelenségben (a megfelel6 |égzésre
valo képtelenség) vagy sulyos majproblémaban szenvedd betegeknél, valamint alkohol okozta
mérgezés vagy alkoholelvonas tiineteit mutatd betegeknél.

Miért engedélyezték a Buprenorfin Neuraxpharm forgalomba hozatalat az
EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ugy vélte, hogy a hatéanyag, a buprenorfin, elényei és kockazatai az
orvosi szakirodalombdl jél ismertek. A vizsgalatok azt mutatték, hogy a Buprenorfin Neuraxpharm
megfelel hatdanyagszintet eredményez a gydgyszert kapé személyeknél. Az Ugyndkség
megallapitotta, hogy a gyogyszer alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Buprenorfin Neuraxpharm
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Buprenorfin Neuraxpharm biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi
szakemberek és a betegek altal kbvetends ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatoban.

A Buprenorfin Neuraxpharm alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden
mas gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Buprenorfin Neuraxpharm alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Buprenorfin Neuraxpharm-mal kapcsolatos egyéb informacio

A Buprenorfin Neuraxpharm-ra vonatkozé tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Buprenorphine-Neuraxpharm.

Buprenorfin Neuraxpharm (buprenorfin)
EMA/511721/2024 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/buprenorphine-neuraxpharm

	Milyen típusú gyógyszer a Buprenorfin Neuraxpharm és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Buprenorfin Neuraxpharm-ot?
	Hogyan fejti ki hatását a Buprenorfin Neuraxpharm?
	Milyen előnyei voltak a Buprenorfin Neuraxpharm alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Buprenorfin Neuraxpharm alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Buprenorfin Neuraxpharm forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Buprenorfin Neuraxpharm biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Buprenorfin Neuraxpharm-mal kapcsolatos egyéb információ

