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Buprenorfina Neuraxpharm (buprenorfina)
Prezentare generala a Buprenorfinei Neuraxpharm si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Buprenorfina Neuraxpharm si pentru ce se utilizeaza?

Buprenorfina Neuraxpharm este un medicament utilizat pentru a trata dependenta de droguri opioide
(narcotice), cum ar fi heroina sau morfina. Se utilizeaza la adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani si
peste care au acceptat sa fie tratati pentru dependenta si care beneficiaza, de asemenea, de asistenta
medicald, sociala si psihologica.

Buprenorfina Neuraxpharm contine substanta activa buprenorfina si este un ,medicament hibrid”.
Acest lucru inseamna ca este similar cu un ,medicament de referinta” care contine aceeasi substanta
activa, dar este administrat in mod diferit. Medicamentul de referinta pentru Buprenorfina
Neuraxpharm este Subutex. Buprenorfina Neuraxpharm este disponibilda sub forma de film sublingual
(un film care se pune sub limba), in timp ce Subutex este disponibil sub forma de comprimate
sublinguale sau de solutie injectabila.

Cum se utilizeaza Buprenorfina Neuraxpharm?

Buprenorfina Neuraxpharm se administreaza sub forma de film, care se pune sub limba o data pe zi,
unde se va dizolva in aproximativ 10-15 minute.

Tratamentul trebuie initiat de catre un medic cu experienta in abordarea terapeutica a
dependentei/adictiei de opioizi si trebuie continuat sub supravegherea acestuia. Se recomanda ca
Buprenorfina Neuraxpharm sa fie utilizata in asociere cu alte interventii privind dependenta de droguri
opioide.
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Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala ,,speciala”. Acest lucru inseamna
ca, deoarece poate fi folosit in mod necorespunzator sau poate cauza dependentd, medicamentul se
utilizeaza in conditii mai stricte decat in mod normal.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Buprenorfinei Neuraxpharm, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Buprenorfina Neuraxpharm?

Substanta activa din Buprenorfina Neuraxpharm, buprenorfina, este un agonist partial/antagonist de
opioizi. Acest lucru inseamna ca actioneaza ca un drog opioid, dar nu este asa de puternic si, prin
urmare, poate fi utilizat in mod controlat pentru a contribui la prevenirea simptomelor de sevraj si a
reduce nevoia de utilizare abuziva de alti opioizi.

Ce beneficii a prezentat Buprenorfina Neuraxpharm pe parcursul studiilor?

Deoarece buprenorfina este o substanta activa bine cunoscutd, utilizata pe scara larga, eficacitatea sa
este descrisd clar in literatura medicald. In plus, studiile au demonstrat c& administrarea de
Buprenorfind Neuraxpharm produce in organism concentratii de substanta activa similare cu cele
produse de administrarea Subutex.

Care sunt riscurile asociate cu Buprenorfina Neuraxpharm?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Buprenorfina Neuraxpharm, cititi
prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Buprenorfina Neuraxpharm (care pot afecta mai mult de
1 persoana din 10) sunt simptome de sevraj medicamentos, cum ar fi insomnie (tulburari de somn),
dureri de cap, greatd, hiperhidroza (transpiratie excesiva) si dureri.

Buprenorfina Neuraxpharm este contraindicata la pacienti cu insuficienta respiratorie severa
(incapacitatea de a respira normal) sau cu probleme hepatice severe, precum si la pacienti cu
intoxicatie alcoolica sau care prezinta simptome de sevraj alcoolic.

De ce a fost autorizata Buprenorfina Neuraxpharm in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca beneficiile si riscurile substantei active,
buprenorfina, sunt bine cunoscute din literatura medicald. Studiile au demonstrat cd Buprenorfina
Neuraxpharm produce concentratii suficiente de substanta activa la persoanele carora li s-a administrat
medicamentul. Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile medicamentului sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Buprenorfinei
Neuraxpharm?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Buprenorfinei Neuraxpharm, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Buprenorfinei Neuraxpharm sunt
monitorizate continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Buprenorfina Neuraxpharm sunt
evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Buprenorfina Neuraxpharm

Mai multe informatii despre Buprenorfina Neuraxpharm se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Buprenorphine-Neuraxpharm.
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