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Buvidal (buprenorphine)
O prezentare generala a Buvidal si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Buvidal si pentru ce se utilizeaza?

Buvidal este un medicament utilizat pentru tratarea dependentei de droguri opioide (narcotice),
precum heroina sau morfina.

Buvidal se utilizeaza la adulti si adolescenti cu varsta peste 16 ani care primesc si asistenta medicala,
sociala si psihologica.

Buvidal contine substanta activa buprenorfina si este un ,medicament hibrid”. Aceasta inseamna ca
este similar cu un ,medicament de referinta” care contine aceeasi substanta activa, dar este
administrat intr-un mod diferit.

Medicamentul de referinta pentru Buvidal este Subutex. Subutex este disponibil sub forma de
comprimate sublinguale (comprimate care se pun sub limba), iar Buvidal este disponibil sub forma de
solutie injectabila subcutanat.

Cum se utilizeaza Buvidal?

Buvidal se administreaza sub forma de injectie subcutanata o data pe saptamana sau o data pe luna.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie administrat de un cadru
medical. Pacientii nu pot lua medicamentul acasa si nu si-I pot administra singuri.

Prima doza de Buvidal se administreaza cand pacientul manifesta semne clare de sevraj. La pacientii
dependenti de opioide cu durata scurtd de actiune (de exemplu, morfina sau heroind), prima doza se
administreaza la cel putin 6 ore dupa ultima utilizare a unui opioid. La pacientii dependenti de opioide
cu durata lunga de actiune (de exemplu, metadona), inainte de a incepe terapia cu Buvidal, doza de
metadona se reduce la mai putin de 30 mg pe zi. Prima doza de Buvidal trebuie administrata dupa cel
putin 24 de ore de la ultima utilizare a metadonei.

Pacientii care nu au mai folosit buprenorfina inainte trebuie sa ia un comprimat de 4 mg de
buprenorfina si sa fie tinuti sub observatie o ora inainte de a li se administra Buvidal, pentru a se
asigura c3 tolereazd medicamentul. Inainte de a trece la administrare lunard prin injectie, acesti
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pacienti trebuie sa inceapa cu doze de Buvidal administrate saptamanal. Pacientii cdrora li s-a
administrat anterior buprenorfina pot fi trecuti direct pe injectii saptamanale sau lunare cu Buvidal.

Dozele de Buvidal pot fi modificate, iar pacientii pot fi trecuti de la injectii saptamanale la injectii
lunare, in functie de necesitatile individuale si de decizia medicului curant.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Buvidal, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Buvidal?

Substanta activa din Buvidal, buprenorfina, este un agonist partial de opioide (actioneaza ca un drog
opioid, dar cu intensitate mai mica). Acest lucru inseamna ca poate fi utilizat in mod controlat pentru a
ajuta la prevenirea simptomele de sevraj si a reduce nevoia de utilizare abuziva de alte opioide.

Ce beneficii a prezentat Buvidal pe parcursul studiilor?

Un studiu efectuat la 428 de pacienti cu dependenta de opioide a demonstrat ca Buvidal este eficace in
reducerea administrarii de droguri opioide. In acest studiu, Buvidal a fost comparat cu comprimate
sublinguale care contin buprenorfina si cu alt medicament, naloxona (care este utilizat pentru a preveni
utilizarea abuziva). Principalul indicator al eficacitatii s-a bazat pe numarul de probe de urina cu
rezultate negative la opioide. In cursul celor 25 de sdptdmani de tratament, 35 % din pacientii carora li
s-a administrat Buvidal au avut un rezultat negativ la testul de urina, fata de 28 % din pacientii care
au luat comprimatele de referinta.

Care sunt riscurile asociate cu Buvidal?

Cele mai frecvente reactii adverse cauzate de buprenorfina (care pot afecta mai mult de 1 persoane din
10) sunt dureri de cap, greata, hiperhidroza (transpiratie excesiva), insomnie, sindrom de sevraj
medicamentos si durere.

Buvidal este contraindicat la pacienti care sufera de insuficienta respiratorie severa (incapacitatea de a
respira normal), de probleme grave de ficat, precum si la pacienti intoxicati cu alcool sau care au
simptome de sevraj alcoolic.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor raportate asociate cu Buvidal, cititi
prospectul.

De ce este Buvidal autorizat Tn UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in tratarea dependentei de opioide, Buvidal
este cel putin la fel de eficace ca si comprimatele de buprenorfina. Injectiile cu Buvidal efectuate
saptamanal sau lunar ar putea fi o alta optiune pentru gestionarea bolii. Desi exista o lipsa de
informatii cu privire la siguranta pe termen lung a noii formuldri farmaceutice, Agentia a considerat ca
beneficiile Buvidal sunt mai mari decat riscurile identificate si ca acest medicament poate fi autorizat
pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Buvidal?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Buvidal, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Buvidal sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Buvidal sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Buvidal

Informatii suplimentare cu privire la Buvidal sunt disponibile pe site-ul Agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Buvidal. De asemenea, pe site-ul Agentiei pot fi gasite
informatii despre medicamentul de referinta.
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