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Buprenorphine Neuraxpharm (buprenorfina)
Przeglad wiedzy na temat leku Buprenorphine Neuraxpharm i uzasadnienie
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Buprenorphine Neuraxpharm i w jakim celu sie go stosuje

Lek Buprenorphine Neuraxpharm jest stosowany w leczeniu uzaleznienia od opioidow (lekow
narkotycznych), takich jak heroina lub morfina. Lek stosuje sie u 0oséb dorostych i mtodziezy w wieku
od 15 lat i starszych, ktorzy wyrazili zgode na leczenie uzaleznienia i otrzymujg rowniez wsparcie
medyczne, spoteczne i psychologiczne.

Substancja czynng zawartg w leku Buprenorphine Neuraxpharm jest buprenorfina. Lek Buprenorphine
Neuraxpharm jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest on podobny do leku referencyjnego
zawierajgcego te sama substancje czynng, ale jest podawany w inny sposob. Lekiem referencyjnym dla
leku Buprenorphine Neuraxpharm jest lek Subutex. Lek Buprenorphine Neuraxpharm jest dostepny w
postaci lamelki podjezykowej (lamelki umieszczanej pod jezykiem), natomiast lek Subutex jest
dostepny w postaci tabletek podjezykowych lub roztworu do wstrzykiwan.

Jak stosowa¢ lek Buprenorphine Neuraxpharm

Lek Buprenorphine Neuraxpharm podaje sie raz na dobe w postaci lamelki umieszczanej pod jezykiem,
gdzie rozpuszcza sie po 10-15 minutach.

Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy do$wiadczenie w leczeniu uzaleznienia od
opioidéw. Zaleca sie stosowanie leku Buprenorphine Neuraxpharm w skojarzeniu z innymi lekami
stosowanymi w leczeniu uzaleznienia od opioidow.

Lek wydawany na specjalng recepte. Oznacza to, ze lek jest stosowany na bardziej rygorystycznych
warunkach niz zwykle, gdyz moze by¢ nieodpowiednio stosowany lub moze wywota¢ uzaleznienie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Buprenorphine Neuraxpharm znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Buprenorphine Neuraxpharm

Substancja czynna leku Buprenorphine Neuraxpharm, buprenorfina, jest czesSciowym opioidowym
agonistg/antagonista. Oznacza to, ze dziata ona jak lek opioidowy, ale w mniejszym stopniu. W
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zwigzku z tym mozna jg stosowac w kontrolowany sposdb, aby zapobiec wystgpieniu objawow
odstawienia i ograniczy¢ sktonnos¢ do naduzywania innych opioidow.

Korzysci ze stosowania leku Buprenorphine Neuraxpharm wykazane w
badaniach

Z uwagi na to, ze buprenorfina jest powszechnie stosowang, dobrze znang substancjg czynna, jej
skuteczno$¢ zostata dobrze scharakteryzowana w literaturze medycznej. Ponadto w badaniach
wykazano, ze po zastosowaniu leku Buprenorphine Neuraxpharm stezenie substancji czynnej w
organizmie jest podobne, jak po zastosowaniu leku Subutex.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Buprenorphine Neuraxpharm

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Buprenorphine
Neuraxpharm znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Buprenorphine Neuraxpharm
(mogace wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to objawy odstawienia, takie jak bezsennos¢
(trudnosci ze snem), bdl gtowy, nudnosci (mdtosci), nadpotliwos$¢ (nadmierne pocenie sie) i bél.

Leku Buprenorphine Neuraxpharm nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig oddechowg
(niezdolnoscig prawidtowego oddychania) lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby ani u pacjentow
pod wptywem alkoholu lub z objawami odstawienia alkoholu.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Buprenorphine Neuraxpharm w UE

Europejska Agencja Lekow uznata, ze korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem substancji czynnej,
buprenorfiny, zostaty dobrze scharakteryzowane w literaturze medycznej. W badaniach wykazano, ze
lek Buprenorphine Neuraxpharm daje wystarczajace stezenie substancji czynnej u przyjmujacych go
0sob. Dlatego tez Agencja stwierdzita, ze korzysci ptynace ze stosowania leku przewyzszajg ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Buprenorphine Neuraxpharm

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Buprenorphine Neuraxpharm w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentdw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Buprenorphine Neuraxpharm sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Buprenorphine Neuraxpharm sg starannie
oceniane i podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Buprenorphine Neuraxpharm

Dalsze informacje dotyczace leku Buprenorphine Neuraxpharm znajdujg sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Buprenorphine-Neuraxpharm.
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