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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zubsolv
buprenorfinas / naloksonas

Sis dokumentas yra Zubsolv Europos vieo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Zubsolv.

Praktinés informacijos apie Zubsolv vartojimag pacientai turéty ieSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Zubsolv ir kam jis vartojamas?

Zubsolv — tai vaistas, skiriamas suaugusiesiems ir vyresniems nei 15 mety paaugliams, priklausomybei
nuo opioidiniy narkotiky, kaip antai heroino arba morfino, gydyti.

Zubsolv skiriamas zmonéms, kuriems taip pat teikiama medicininé, socialiné ir psichologiné pagalba ir
kurie sutiko gydytis nuo savo priklausomybés. Jo sudétyje yra veikliyjy medZziagy buprenorfino ir
naloksono.

Zubsolv yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad Zubsolv panasus | referencinj vaistg, kurio sudétyje yra
ty padiy veikliyjy medziagy, bet Zubsolv sudétyje jos yra kitokio stiprumo. Referencinis Zubsolv
vaistas yra Suboxone.

Kaip vartoti Zubsolv?

Kadangi Zubsolv gali bti piktnaudziaujama arba jis gali sukelti priklausomybe, jo galima jsigyti tik

opioidy gydymo patirties.

Zubsolv tiekiamas jvairaus stiprumo (0,7 mg/0,18 mg, 1,4 mg/0,36 mg, 2,9 mg/0,71 mg,
5,7 mg/1,4 mg, 8,6 mg/2,1 mg, 11,4 mg/2,9 mqg) tableciy forma. Tabletés vartojamos kartg per para,
iki 10 min. laikant tablete po liezuviu, kad ji istirpty.
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Pirmg gydymo dieng rekomenduojama paros doze yra viena arba dvi Zubsolv 1,4 mg / 0,36 mg arba
2,9 mg / 0,71 mg tabletés. Kitomis dienomis gydytojas gali padidinti Sig doze, atsizvelgdamas paciento
atsaka | gydyma, bet buprenorfino paros dozé neturéty biti didesné nei 17,2 mg. Stabilizavus paciento
bikle, jeigu pacientas sutinka, palaikomajg doze palaipsniui galima sumazinti ir galiausiai gydyma
nutraukti.

Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.
Kaip veikia Zubsolv?

Zubsolv sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy — buprenorfino, kuris yra dalinis opioidinis agonistas
(jis veikia kaip opioidinis narkotikas, bet ne taip stipriai), ir naloksono, kuris yra opioidy antagonistas
(jis slopina opioidiniy narkotiky poveikj).

Europos Sajungoje poliezuvinés tabletés, kuriy sudétyje yra vieno buprenorfino, vartojamos nuo
praéjusio amziaus 10-ojo desimtmecio vidurio, gydant priklausomybe nuo opioidy. Taciau buprenorfino
tabletés buvo vartojamos netinkamai: paaiskéjo, kad nuo narkotiky priklausomi asmenys jas
iStirpindavo ir susileisdavo gauto tirpalo injekcijg. Siekiant iSvengti piktnaudziavimo vaistu, | jo sudétj
buvo jtraukta naloksono. Suleidus naloksono injekcijg nuo opioidy priklausomam pacientui, jis sukelia
umius nutraukto narkotiky vartojimo simptomus.

Kokia Zubsolv nauda nustatyta tyrimuose?

Bendroveé pateiké su referenciniu vaistu Suboxone atlikty tyrimy duomenis ir duomenis i$S paskelbtos
literatdros, kurie patvirtina buprenorfino ir naloksono nauda gydant priklausomybe nuo opioidy.

Atlikus tyrima, kuriame dalyvavo 125 sveiki savanoriai, nustatyta, kad vartojant tam tikro stiprumo
Zubsolv tabletes, veikliyjy medziagy koncentracija organizme yra mazesné, nei vartojant referencinj
preparata, todél Siy vaisty negalima vartoti pakaitomis. Tyrimas taip pat atskleidé, kad Zubsolv
iStirpsta greiciau ir yra geresnio skonio nei referencinis vaistas.

Kokia rizika siejama su Zubsolv vartojimu?

DaZzniausi Zubsolv sukeliami Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau nei 1 Zmogui i$ 10) yra
viduriy uzkietéjimas ir narkotiky abstinencijos simptomai, kaip antai nemiga (miego sutrikimai), galvos
skausmas, pykinimas (Sleikstulys), hiperhidrozé (gausus prakaitavimas) ir skausmas. Prie sunkiy
salutiniy reiskiniy, priskiriami traukuliai, vémimas, viduriavimas ir kraujo tyrimy, dél kepeny, funkcijos
rezultaty nukrypimai nuo normos. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Zubsolv, sgrasa rasite pakuotés lapelyje.

Zubsolv negalima skirti pacientams, kuriems nustatytas sunkus kvépavimo nepakankamumas
(negaléjimas normaliai kvépuoti), sunkis kepeny veiklos sutrikimai, Gmus alkoholizmas (kai gausiai
vartojamas alkoholis) ir delirium tremens (alkoholio vartojimo nutraukimo sukeliama biiklé). Sio vaisto
taip pat negalima vartoti kartu su vaistais naltreksonu ir nalmefenu — kitais opioidy antagonistais, kurie
skiriami gydant priklausomybe nuo alkoholio ar opioidy. ISsamy visy apribojimy sgrasg rasite pakuotés
lapelyje.

Kodél Zubsolv buvo patvirtintas?

Buprenorfino ir naloksono derinimas — tai jtvirtinta priklausomybés nuo opioidy gydymo strategija, kuri
neleidzia piktnaudziauti vaistu. Europos vaisty agentiira nusprendé, kad, kaip ir Suboxone, Zubsolv
nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Kadangi vartojant
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Zubsolv, kraujyje susidaranti buprenorfino ir naloksono koncentracija skiriasi nuo susidarancios
vartojant referencinj vaistg, Siy vaisty negalima vartoti pakaitomis.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Zubsolv
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Zubsolv
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Zubsolv

ISsamy Zubsolv EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Zubsolv rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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