EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/629313/2017
EMEA/H/C/004407

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Zubsolv
buprenorfins/naloksons

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Zubsolv. Taja ir paskaidrots, ka
agentdra ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Zubsolv lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Zubsolv lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Zubsolv un kapeéc tas lieto?

Zubsolv ir zales, ko lieto, lai pieauguSajiem un pusaudZiem no 15 gadu vecuma arstétu atkaribu no
opioidu (narkotisko vielu) klases pretsapju lidzekliem, pieméram, heroina vai morfina.

Zubsolv lieto personam, kuras vienlaikus sanem ari medicinisko, socialo un psihologisko atbalstu un ir
piekritu$as arstét atkaribu. Sis zales satur aktivas vielas buprenorfinu un naloksonu.

Zubsolv ir ,hibridzales”. Tas nozimg, ka tas ir lildzigas ,atsauces zalem”, kas satur tas pasas aktivas
vielas, bet Zubsolv satur tas atSkiriga koncentracija. Zubsolv atsauces zales ir Suboxone.

Ka lieto Zubsolv?

Ta ka Zubsolv var tikt lietotas nepareizi vai var izraisit atkaribu, tas var iegadaties tikai pret ,ipasu”
recepti, un to lietoSana jauzrauga arstam, kuram ir pieredze opioidu atkaribas arstésana.

Zubsolv ir pieejamas ka dazadu stiprumu tabletes (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 mg). Tabletes lieto vienreiz diena, tas
paliekot zem méles un laujot tam izskist, kas ilgst Ildz 10 minGtém.

Pirmaja arstéSanas diena ieteicama dienas deva ir viena vai divas Zubsolv tabletes ar stiprumu
1,4 mg/0,36 mg vai 2,9 mg/0,71 mg. Nakamajas dienas arsts var devu palielinat atkariba no pacienta
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atbildes reakcijas, bet dienas devai nevajadzétu parsniegt 17,2 mg buprenorfina. Kad pacienta
stavoklis ir stabilizéjies, péc pacienta piekriSanas uzturdevu var pakapeniski samazinat un galu gala
partraukt arstésanu.

Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Zubsolv darbojas?

Zubsolv satur divas aktivas vielas: buprenorfinu, kas ir dal€js opioidu agonists (ta iedarbiba ir lidziga
ka opioidu klases pretsapju lidzekliem, bet ne tik spéciga), un naloksonu, kas ir opioidu antagonists
(tas neitralizé opoidu pretsapju lidzek|u iedarbibu).

Tikai buprenorfinu saturosas tabletes lietoSanai zem méles Eiropas Savieniba ir pieejamas kops

20. gadsimta 90. gadu vidus un ir paredzétas opioidu atkaribas arstésanai. Tacu personas ar pretsapju
lidzeklu atkaribu buprenorfina tabletes lietoja nepareizi, tas izSkidinot un iegito skidumu injicéjot sev.
Naloksona pievienoSana palidz novérst zalu nepareizu izmantosSanu. Tas ir tapéc, ka péc injicEéSanas
naloksons neitralizé opioidu iedarbibu, liekot pacientam izjust akutus abstinences simptomus.

Kadas bija Zubsolv prieksrocibas sajos pétijumos?

Uznémums iesniedza datus no pétijumiem ar atsauces zalém Suboxone un no publicétas literaturas par
buprenorfina un naloksona sniegtajiem ieguvumiem opioidu atkaribas arstésana.

P&tijuma, kura piedalijas 125 veseli brivpratigie, tika pieradits, ka dazu stiprumu Zubsolv tabletes
radija organisma zemaku aktivo vielu limeni neka atsauces zales, tapéc abas Sis zales nevar lietot ka
savstarpéji aizstajosas. Petljuma tika ari pieradits, ka Zubsolv tabletes izSkist atrak un garso
patikamak neka atsauces zales.

Kads risks pastav, lietojot Zubsolv?

Visbiezakas Zubsolv blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir aizcietéjums un
pretsapju hdzeklu abstinences simptomi, pieméram, bezmiegs (miega traucéjumi), galvassapes,
nelabums (slikta dasa), hiperhidroze (parmériga svisana) un sapes. Nopietnas blakusparadibas ietver
krampjus (Iekmes), vemsSanu, caureju un patologiskus aknu darbibas rezultatus asins analizés. Pilnu
visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Zubsolv, skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Zubsolv nedrikst lietot pacienti ar smagu elposanas nepietiekamibu (nespé&ju pareizi elpot), smagiem
aknu darbibas trauc&jumiem, akutu alkoholismu (parmérigu alkohola lieto$anu) vai delirium tremens
(stavokli, ko izraisa alkohola abstinence). Tas nedrikst lietot ari ar zalém naltreksonu un nalmefénu,
citiem opioldu antagonistiem, ko lieto alkohola vai opioidu atkaribas arstésanai. Pilnu ierobezojumu
sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéec Zubsolv tika apstiprinatas?

Buprenorfina un naloksona kombinésana ir iedibinata stratégija opioidu atkaribas kontrolésanai, kas
novers So zalu nepareizu lietoSanu. Tapat ka Suboxone gadijuma, Eiropas Zalu agentlra noléma, ka
ieguvums, lietojot Zubsolv, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat Sis zales lietosanai ES.
Ta ka Zubsolv neizdala tadu pasu buprenorfina un naloksona limeni asinis ka atsauces zales, abas Sis
zales nevar izmantot ka savstarpéji aizstajosas.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Zubsolv lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Zubsolv lietosanu.

Cita informacija par Zubsolv

Pilns Zubsolv EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Zubsolv, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
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