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Suboxone (buprenorfinas / naloksonas)
Suboxone apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Suboxone ir kam jis vartojamas?

Suboxone skiriamas nuo opioidy (narkotiky), pvz., heroino ar morfino, priklausomiems asmenims,
kurie sutinka gydytis nuo savo priklausomybés. Gydymas Suboxone skiriamas suaugusiesiems ir
vyresniems nei 15 mety vaikams, kuriems tuo paciu metu teikiama medicining, socialiné ir
psichologiné pagalba.

Suboxone sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy - buprenorfino ir naloksono.
Kaip vartoti Suboxone?

Suboxone tiekiamas kaip plévelé, dedama po liezuviu arba uz zando, kur ji istirpsta per mazdaug 5-
10 minudiu.

LV —

patirties. Vaisto galima jsigyti tik pateikus specialy receptg, o tai reiskia, kad vaistas vartojamas pagal
grieztesnes nei jprasta salygas. Sis vaistas gali sukelti priklausomybe, todél §i priemoné reikalinga, kad
sumazety piktnaudziavimo juo rizika.

Suboxone vartojimo bidas priklauso nuo paciento biklés: priklausomybés risies, abstinencijos laiko ir
nuo to, ar pacientui, pradedanciam vartoti Suboxone, jau taikomas kitas pakei¢iamasis gydymas,
pavyzdZiui, metadonu.

Gydymo pradzioje Suboxone dedamas po liezuviu. Stabilizavus paciento bikle palaikomaja doze,
plévele taip pat galima déti uz zando. Rekomenduojama pradiné dozé yra 4 mg buprenorfino ir 1 mg
naloksono. Sig doze gydytojas gali padidinti jvertines vaisto poveikj paciento organizmui, taciau
buprenorfino paros dozé negali virSyti 24 mg. Kai paciento biklé stabilizuojasi, palaikomaja doze
galima palaipsniui mazinti ir galiausiai gydyma nutraukti. Pries skiriant gydymga Suboxone, reikia
patikrinti paciento kepeny funkcijq ir veliau reguliariai stebéti gydymo metu. Pacientams, turintiems
lengvo ir vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimuy, rekomenduojamos mazesnés pradinés vaisto
dozes.

Gydymo Suboxone veiksmingumas taip pat priklauso nuo to, ar pacientui skiriama kita medicinine,
socialiné ir psichologiné pagalba.
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Daugiau informacijos apie Suboxone vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Suboxone?

Suboxone sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy. Buprenorfinas yra dalinis opioidy agonistas, t. y. jis
veikia kaip opioidinis narkotikas. Naloksonas yra opioidy antagonistas — slopina opioidiniy narkotiky
poveik]j.

Papildomai skiriamas naloksonas skatina nepiktnaudziauti vaistu, nes tai darant pasireiskia
abstinencijos simptomai.

Kokia Suboxone nauda nustatyta tyrimy metu?

Suboxone taip pat veiksmingai kaip ir atskirai skiriamas buprenorfinas ir veiksmingiau uz placeba
(preparatg be veikliosios medziagos) mazino opioidy vartojima. Tyrime, kuriame dalyvavo 326 nuo
heroino priklausomi pacientai, po 4 savaiciy Slapime opioidy nenustatyta 17,8 proc. Suboxone
vartojusiy pacienty, palyginti su 5,8 proc. vartojusiyjy placeba. Atsakydami | klausimyno klausimus
pacientai taip pat turéjo aprasyti savo potraukj narkotikams. Potraukio narkotikams jvertinimas, kuris
pries gydyma buvo 62,4-65,6, vartojant Suboxone sumazéjo iki 29,8, palyginti su 55,1 vartojant
placeba.

Kokia rizika susijusi su Suboxone vartojimu?

Dazniausias Suboxone Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra nemiga,
viduriy uzkietéjimas, pykinimas, prakaitavimas, galvos skausmas ir abstinencijos sindromas.

Suboxone negalima skirti pacientams, sergantiems sunkiu kvépavimo nepakankamumu ar sunkiu
kepeny funkcijos nepakankamumu. Jo negalima skirti pacientams, kuriems yra Gmi intoksikacija
alkoholiu (deél pernelyg didelio suvartoto alkoholio kiekio), delirium tremens (alkoholinés abstinencijos
sukelta buklé) ar kartu su vaistais, priskiriamais opioidy antagonistams, kurie vartojami
priklausomybeés nuo alkoholio ar opioidy gydymui.

ISsamy, visy Suboxone Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Suboxone buvo registruotas ES?

Suboxone taip pat veiksmingai kaip vienas vartojamas buprenorfinas padeda sumazinti opioidy,
vartojima. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padare i$vada, kad opioido analogo ir
opioidy antagonisto derinys yra strategiskai naudingas, nes padeda sumazinti piktnaudziavimg vaistu.
Agentira nusprendé, kad Suboxone nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bGti registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Suboxone vartojima?

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

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

Suboxone buvo registruotas visoje ES 2006 m. rugséjo 26 d.

Daugiau informacijos apie Suboxone rasite Agentiros tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/suboxone

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-06.
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