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Suboxone (buprenorfina / nalokson)
Harsa generali lejn Suboxone u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Suboxone u ghal xiex jintuza?

Suboxone huwa medicina li tintuza fil-kura tad-dipendenza fuq medicini oppjojdi (narkotici) bhall-
eroina jew il-morfina f'persuni dipendenti fuq id-droga li gablu li jigu kkurati minhabba d-dipendenza li
jkollhom. Suboxone jintuza f'adulti u f'zghazagh minn 15-il sena 'l fuq, li jkunu ged jinghataw ukoll
appogg mediku, socjali u psikologiku.

Suboxone fih zewg sustanzi attivi, buprenorfina u nalokson.
Kif jintuza Suboxone?

Suboxone jigi bhala rita li ghandha titgieghed jew taht I-ilsien jew fug gewwa tal-haddejn, fejn tinhall
f’5 sa 10 minuti.

Suboxone ghandu jintuza taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fil-gestjoni tad-dipendenza minn
oppjojdi. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ‘specjali’ ta’ tabib, li jfisser li tintuza taht
kundizzjonijiet aktar stretti min-normal Din il-medicina fiha nnifisha tista’ tikkawza dipendenza u allura
din il-mizura hija mehtiega biex tnaggas I-uzu hazin.

II-mod preciz kif Suboxone jintuza jiddependi mill-istatus tal-pazjent: it-tip ta’ dipendenza, |-istat tal-
astinenza, u minn jekk il-pazjent ikunx diga qed jinghata kura ta’ sostituzzjoni ohra bhall-metadon
gabel ma jibda jiehu Suboxone.

Meta tinbeda I-kura, Suboxone ghandu jitpogga taht I-ilsien. Ladarba I-pazjent jigi stabbilizzat fuq doza
ta’ manutenzjoni r-rita tista’ wkoll titgieghed fug gewwa tal-haddejn. Id-doza tal-bidu rakkomandata
hija 4 mg buprenorfina u 1 mg nalokson. It-tabib jista’ jzid id-doza skont ir-rispons tal-pazjent izda d-
doza ta’ kuljum ma ghandhiex tagbez I-24 mg buprenorfina. Ladarba I-pazjent jigi stabblizzat, id-doza
ta’ manutenzjoni tkun tista’ titnaqqgas bil-mod u eventwalment il-kura tista’ titwagqaf. Qabel tinbeda I-
kura b’'Suboxone, il-fwied tal-pazjent ghandu jkun i¢¢ekkjat u ghandu wkoll jibga’ jkun sorveljat matul
il-kura. F'pazjenti li jbatu minn funzjoni tal-fwied imnaqqgsa b’mod hafif sa moderat huma rakkomandat
dozi tal-bidu iktar baxxi.

L-effikacja tal-kura b’'Suboxone tiddependi mill-fatt li I-pazjent jinghata wkoll appogg mediku, socjali u
psikologiku iehor.
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Ghal iktar informazzjoni dwar |I-uzu ta’ Suboxone, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Suboxone?

Suboxone fih zewg sustanzi attivi. Il-buprenorfina hija agonista oppjojde parzjali li jfisser li tagixxi bhal
medicina oppjojde. In-nalokson hija antagonista oppjojde; dan ifisser li tagixxi kontra I-effetti ta’
medicini oppjojdi.

1z-zieda tan-nalokson tghin biex tiskoraggixxi I-uzu mhux xieraq, peress li jekk il-medic¢ina tintuza
b‘mod hazin twassal ghal sintomi ta’ astinenza.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Suboxone li hargu mill-istudji?

Suboxone kien effettiv dags il-buprenorfina wahedha u iktar effettiv mill-placebo (kura finta) fit-tnaqgis
tal-uzu tal-oppjojdi. Fi studju li involva 326 pazjent dipendenti mill-eroina, 17.8 % tal-pazjenti li
nghataw Suboxone ma kellhomx trac¢ci ta’ oppjojdi fl-awrina taghhom wara 4 gimghat, meta mqgabbla
ma’ 5.8 % tal-pazjenti li nghataw il-placebo. Il-pazjenti uzaw ukoll kwestjonarju vvalidat biex
jirregistraw ix-xengiet taghhom. Il-puntegg tax-xengiet, li kien bejn 62.4 u 65.6 gabel bdiet il-kura,
nizel ghal 29.8 fi tmiem tal-istudju b’'Suboxone, meta mgabbel ma’ 55.1 bil-placebo.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Suboxone?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Suboxone (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) huma insomnja (diffikulta fl-irgad), stitikezza, nawzja (thossok ma tiflahx), gharaq, ugigh ta’ ras u
sindrome ta’ astinenza.

Suboxone ma ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom insuffi¢jenza respiratorja serja (problemi biex
jiehdu n-nifs) jew problemi serji fil-fwied. Langas ma ghandu jintuza f'pazjenti b’intossikazzjoni
gawwija tal-akohol (konsum eccessiv tal-alkohol), delirium tremens (kondizzjoni kkawzata mill-
astinenza mill-akohol) jew flimkien ma’ medicini maghrufa bhala antagonisti oppjojdi uzati fil-kura ta’
dipendenza mill-alkohol jew mill-oppjojdi.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Suboxone, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Suboxone gie awtorizzat fl-UE?

Suboxone huwa effettiv dags il-buprenorfina wahedha biex inaggas I-uzu tal-oppjojdi. L-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini nnotat li I-kombinazzjoni ta’ analogu oppjojde ma’ antagonista oppjojde hija
strategija stabbilita ghat-tnaqqis tal-uzu hazin potenzjali tal-medicina. L-Agenzija ddecidiet li |-
beneficc¢ji ta’ Suboxone huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Suboxone?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Suboxone.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Suboxone hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji rrappurtati b’'Suboxone huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Suboxone

Suboxone nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-26 ta’ Settembru 2096.

Aktar informazzjoni dwar Suboxone tinstab fis-sit web tal-Agenzija
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/suboxone

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'06-2020.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/suboxone
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