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Suboxone (buprenorfin / naloxon)
A Suboxone-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydygszer a Suboxone és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Suboxone-t az opioid (narkotikum) tipusu kabitdszerektdl, példaul a herointdl vagy a morfintdl vald
fugglGség kezelésére alkalmazzak olyan kabitdszerfliggoknél, akik beleegyeztek fliggdségiik
kezelésébe. A Suboxone-t olyan felnGtteknél és 15 évesnél id6sebb serdiiléknél alkalmazzak, akik
orvosi, szocialis és pszicholdgiai tamogatast is kapnak.

A Suboxone két hatdéanyagot, buprenorfint és naloxont tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Suboxone-t?

A Suboxone félia formajaban kaphatd, amelyet a nyelv ald vagy a szdaj arc fel6li bels6 részére kell
helyezni, ahol korilbellil 5-10 perc alatt feloldddik.

A Suboxone-t az opioidfliggéség kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvos felligyelete mellett kell
alkalmazni. A gyégyszer csak ,kilénleges” receptre kaphato, ami azt jelenti, hogy a szokasosnal
szigorubb kortilmények kozott alkalmazzak. Ez a gydgyszer 6nmagaban is okozhat fligglséget, igy ez
az intézkedés a visszaélések csokkentéséhez szlikséges.

A Suboxone alkalmazasanak pontos maddja a beteg allapotatol fligg, vagyis a fliggdség tipusatdl, a
megvonasi stadiumtdl, valamint attél, hogy a beteg a Suboxone-kezelés megkezdése el6tt részestil-e
mar mas szubsztitlcios — példaul metadon -kezelésben.

A kezelés megkezdésekor a Suboxone-t a nyelv ala kell helyezni. Amint siker(lt elérni a stabilizald
fenntartoé adagot, a félia a szaj bels6, arc feldli részén is elhelyezhet6. Az ajanlott kezd6 adag 4 mg
buprenorfin és 1 mg naloxon. Az orvos a beteg terdpias valaszatdl fliggéen emelheti az adagot,
azonban a napi adag nem haladhatja meg a 24 mg buprenorfint. Amint a beteg allapota stabilizalodik,
a fenntarto adagot fokozatosan csokkenteni lehet, és végll a kezelést le lehet allitani. A Suboxone-
kezelés megkezdése el6tt ellendrizni kell a beteg majfunkciojat, valamint azt a kezelés soran
rendszeresen figyelemmel kell kisérni. Enyhén vagy kézepesen csokkent majfunkcidju betegeknél
alacsonyabb kezd6adag ajanlott.
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A Suboxone-kezelés hatékonysaga a betegnek nyujtott orvosi, szocialis és pszicholdgiai tdmogatason is
mulik.

A Suboxone alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidéért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Suboxone?

A Suboxone két hatdéanyagot tartalmaz. A buprenorfin részleges opioid izgatd, ami azt jelenti, hogy
ugy hat, mint egy opioid kabitdszer. A naloxon opioid blokkold, ami azt jelenti, hogy ellensllyozza az
opioid kabitdszerek hatasait.

A naloxon hozzaadasa segit megakadalyozni a nem megfelel6 alkalmazast, mivel a gyogyszerrel vald
visszaélés elvonasi tlinetekkel jar.

Milyen el6nyei voltak a Suboxone alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az 6nmagaban alkalmazott Suboxone ugyanolyan hatékony volt az opioidok hasznalatanak
csOkkentésében, mint az 6nmagaban alkalmazott buprenorfin, és hatékonyabb volt, mint a placebo
(hatéanyag nélkili kezelés). Egy 326, heroinfliggd beteg bevonasaval végzett vizsgdlatban a
Suboxone-t kapo betegek 17,8%-anal nem volt kimutathaté opioidok nyoma a vizeletben 4 hét
elteltével, szemben a placebdt kapo betegek 5,8%-aval. A betegek validalt kérdGivet is hasznaltak a
kabitdszer irdnti sovargasuk feljegyzésére. A kabitdszer iranti sovargas pontszdma, amely a kezelés
el6tt 62,4 és 65,6 kozott volt, a Suboxone szedése mellett 29,8-ra csokkent a kezelés végére, mig a
placebo esetében 55,1-re.

Milyen kockazatokkal jar a Suboxone alkalmazasa?

A Suboxone leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint egynél jelentkezhet) az
almatlansag, székrekedés, hanyinger, verejtékezés, fejfajas és a megvonasi szindroma.

A Suboxone nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik sulyos Iégzési elégtelenségben vagy sulyos
majbetegségben szenvednek. A gydgyszerolyan betegeknél sem alkalmazhatd, akiknél akut
alkoholmérgezés vagy delirium tremens (az alkohol megvonasa altal elidézett allapot) all fenn,
tovabba olyan, opioid-blokkoldként ismert gydgyszerekkel egyitt, amelyeket az alkohol- vagy
opioidfligg6ség kezelésére alkalmaznak.

A Suboxone alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a Suboxone forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Suboxone ugyanolyan hatékony az opioidok hasznalatanak csokkentésében, mint az 6nmagaban
alkalmazott buprenorfin. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy egy opioid-analdg és
egy opioid-blokkolé kombinacidja bevalt stratégia a gydgyszerrel vald visszaélés lehet6ségének
csékkentésére. Az Eurépai Ugyndkség megallapitotta, hogy a Suboxone alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Suboxone biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Suboxone biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

A Suboxone alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Suboxone alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Suboxone-nal kapcsolatos egyéb informacio
2006. szeptember 26-an a Suboxone az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Suboxone-nal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan taldlhatoé:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/suboxone

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 06-2020.
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