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Buvidal (buprenorfinas)
Buvidal apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Buvidal ir kam jis vartojamas?

Buvidal — tai vaistas, skirtas gydyti priklausomybe nuo tokiy opioidiniy narkotiky, kaip heroinas ar
morfinas.

Buvidal skiriamas suaugusiesiems ir vyresniems nei 16 mety paaugliams, kuriems tuo paciu metu
teikiama medicininé, socialiné ir psichologiné pagalba.

Buvidal sudétyje yra veikliosios medZziagos buprenorfino ir tai yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad
Buvidal yra panasus | referencinj vaistg, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, bet yra
vartojamas kitu budu.

Buvidal referencinis vaistas yra Subutex. Subutex tiekiamas poliezuviniy tableciy forma, o Buvidal — po
oda Svirksc¢iamo injekcinio tirpalo.

Kaip vartoti Buvidal?

Buvidal SvirkS¢iamas po oda vieng kartg per savaite arba per ménes;j.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta ir jj gali susvirksti tik sveikatos prieziGros specialistas.
Pacientai negali vaisto vartoti namuose ar patys jj susiSvirksti.

Pirmoji Buvidal dozé skiriama, kai yra aiSkiis abstinencijos pozymiai. Pacientai, priklausomi nuo
trumpalaikio poveikio opioidy (pvz., morfino ar heroino), pirmaja Buvidal doze turi suvartoti ne
anksciau, kaip po 6 valandy po paskutinio opioidy pavartojimo. Pacientams, priklausomiems nuo
ilgalaikio poveikio opioidy (pvz., metadono), pries pradedant gydyti Buvidal metadono doze reikia
sumazinti iki ne daugiau kaip 30 mg per parg. Pirmoji Buvidal dozé skiriama praéjus ne maziau kaip 24
valandoms po to, kai pacientas paskutinj kartg pavartojo metadono.

Pacientams, anksciau nevartojusiems buprenorfino, reikéty skirti 4 mg buprenorfino tablete ir valandg
juos stebeti, kad bty jsitikinta, jog Buvidal toleruojamas. Siems pacientams skiriamos kassavaitines
Buvidal dozés pries pereinant prie kasmeénesiniy injekcijuy. Anksciau buprenorfing vartojusiems
pacientams galima i$ karto skirti kassavaitines ar kasménesines Buvidal injekcijas.
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Buvidal dozés gali biiti koreguojamos, pacientams kassavaitiniai preparatai gali bati keiciami |
kasmeénesinius ir atvirksciai pagal konkretaus paciento poreikius ir gydanciojo gydytojo vertinima.

Daugiau informacijos apie Buvidal vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Buvidal?

Veiklioji Buvidal medziaga buprenorfinas yra dalinis opioidy agonistas (veikia taip pat, kaip opioidas, tik
silpniau). Tai reiskia, kad jis gali blti vartojamas su priezilra siekiant sumazinti abstinencijos
simptomus ir poreikj piktnaudziauti kitais opioidais.

Kokia Buvidal nauda nustatyta tyrimy metu?

Tiriant 428 nuo opioidy priklausomus pacientus, nustatyta, kad Buvidal veiksmingai sumazino
opioidiniy narkotiky vartojima. Siame tyrime Buvidal buvo lyginamas su poliezuvinémis tabletémis,
kuriy sudétyje buvo buprenorfino ir kito vaisto, naloksono (naudojamo uzkirsti kelig piktnaudziavimui).
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pagristas Slapimo tyrimo méginiy, kuriuose neaptikta opioidy,
skai¢iumi. 25 savaites trukusio gydymo metu 35 proc. Buvidal vartojusiy pacienty Slapimo testai buvo
neigiami, palyginti su 28 proc. palyginamasias tabletes vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Buvidal vartojimu?

DaZzniausi Buvidal Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, pykinimas, hiperhidrozé (sustipréjes prakaitavimas), nemiga (miego sutrikimai),
abstinencijos sindromas ir skausmas.

Buvidal negalima skirti pacientams, sergantiems kvépavimo funkcijos nepakankamumu (negalintiems
tinkamai kvépuoti) ir turintiems sunkiy kepeny funkcijos sutrikimy ir pacientams, kurie yra apsinuodije
alkoholiu arba jiems pasireiské alkoholio abstinencijos pozymiai.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy vartojant Buvidal sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Buvidal buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentira pri€jo prie iSvados, kad gydant priklausomybe nuo opioidy, Buvidal buvo toks
pat veiksmingas kaip buprenorfino tabletés. Kas savaite ar ménesj atliekamos Buvidal injekcijos
suteikty papildoma ligos gydymo galimybe. Nors triko informacijos apie ilgalaikj naujos vaisto
formulés sauguma, Agentiira nusprendé, kad Buvidal teikiama nauda yra didesné uz nustatytaq rizika ir
jis gali bati registruotas vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Buvidal
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Buvidal
vartojimo rekomendacijos bei atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziGros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Buvidal vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Buvidal Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Buvidal

Daugiau informacijos apie Buvidal rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Buvidal. Informacijos apie referencinj vaistg taip pat galima
rasti Agentiros tinklalapyje.
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