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Buprenorphine Neuraxpharm (buprenorfin)
Prehlad o lieku Buprenorphine Neuraxpharm a preco bol povoleny v EU

Co je liek Buprenorphine Neuraxpharm a na ¢o sa pouziva?

Buprenorphine Neuraxpharm je liek pouzivany na lie¢bu zavislosti od opioidnych drog (narkotik), ako
sU heroin alebo morfin. Pouziva sa u dospelych a dospievajucich vo veku od 15 rokov, ktori sthlasili
s lieCbou zavislosti a dostavaju aj lekarsku, socialnu a psychologickil pomoc.

Buprenorphine Neuraxpharm obsahuje lieCivo buprenorfin a je to tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je
podobny tzv. referenénému lieku obsahujucemu rovnaké lieCivo, ale podava sa rozdielnym sposobom.
Referencénym liekom pre liek Buprenorphine Neuraxpharm je liek Subutex. Buprenorphine
Neuraxpharm je dostupny vo forme sublingvalneho filmu (film na umiestnenie pod jazyk), zatial ¢o
Subutex je dostupny vo forme sublingvalnych tabliet alebo injek¢ného roztoku.

Ako sa Buprenorphine Neuraxpharm pouziva?

Buprenorphine Neuraxpharm sa podava vo forme filmu, ktory sa jedenkrat denne umiestni pod jazyk,
kde sa rozpusti priblizne za 10 az 15 minut.

Lieébu ma zacdat lekar so skiisenostami v lie¢be zavislosti od opioidov a ma na lie¢bu tiez dohliadat.
Odporuca sa Buprenorphine Neuraxpharm pouzivat v kombinacii s inymi intervenciami pre zavislosti od
opioidov.

Vydaj lieku je viazany na osobitny lekarsky predpis. To znamena, Ze vzhladom na mozné zneuZitie
lieku alebo vyvolanie zavislosti od neho sa pouziva za prisnejSich podmienok ako je bezné.

Viac informacii o pouzivani lieku Buprenorphine Neuraxpharm si precitajte v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ve

Akym sposobom Buprenorphine Neuraxpharm Gcinkuje?

LieCivo v lieku Buprenorphine Neuraxpharm, buprenorfin, je CiastoCny agonista/antagonista opioidov.
To znamena, Ze pOsobi ako opioidna droga, ale menej silno, a preto sa mdze pouzivat kontrolovanym
spbsobom, aby pomohol predchadzat abstinenénym priznakom a znizil nutkanie zneuzivat iné opioidy.
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Aké prinosy lieku Buprenorphine Neuraxpharm boli preukazané v stadiach?

KedZe buprenorfin je Siroko pouzivané a dobre zndme liecivo, jeho Udinnost je dostato¢ne opisana
v lekarskej literatdre. Okrem toho sa v studiach preukazalo, ze podavanie lieku Buprenorphine
Neuraxpharm vytvara v tele podobné hladiny lieciva ako podavanie lieku Subutex.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Buprenorphine Neuraxpharm?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Buprenorphine Neuraxpharm
a zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Buprenorphine Neuraxpharm (ktoré méZu postihndt viac ako 1
osobu z 10) s abstinenéné priznaky, ako je napriklad insomnia (problémy so spdnkom), bolest hlavy,
nauzea (pocit nevolhosti), hyperhidréza (nadmerné potenie) a bolest.

Buprenorphine Neuraxpharm sa nesmie pouzivat v pripade pacientov so zdvaZnou respira¢nou
nedostatoénostou (neschopnostou spravne dychat) alebo so zdvaznymi pecefiovymi problémami, ani
v pripade pacientov pod vplyvom alkoholu alebo pacientov s alkoholovymi abstinenénymi priznakmi.

Preco bol liek Buprenorphine Neuraxpharm povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky usudila, Ze prinosy a rizika lieciva, buprenorfinu, si dobre zndme z
lekarskej literatary. V studiach sa preukazalo, ze Buprenorphine Neuraxpharm vytvara dostatocné
hladiny lieciva u ludi, ktorym bol liek podany. Agentira preto dospela k zaveru, Ze prinosy lieku su
vadsie ako riziké spojené s jeho pouzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Buprenorphine Neuraxpharm?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Buprenorphine Neuraxpharm boli do sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Buprenorphine Neuraxpharm sa neustale
kontroluju. Podozrenia na vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Buprenorphine Neuraxpharm sa dokladne
hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

DalSie informacie o lieku Buprenorphine Neuraxpharm

Dalsie informécie o lieku Buprenorphine Neuraxpharm sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Buprenorphine-Neuraxpharm.
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