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Kdyz lecba

meni Zivoty

Substitucni lécba zavislosti na opioidech
€8 Snadné pievedeni ze Subutexu’

‘:8 Malé riziko mozného zneuziti’

Literatura: 1) Fudala PJ et al.: Office-based treatment of opiate addiction with a sublingual-tablet formulation of buprenorphine and naloxone; N Engl J Med.
2003 Sep 4;349(10):949-58. 2) Hannu Alho et al.: Abuse liability of buprenorphine-naloxone tablets in untreated IV drug users; Drug and Alcohol
Dependence, Volume 88, Issue 1, Pages 75-78.
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suboxone

Zkracena informace o lé¢ivém pripravku SUBOXONE - Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalni tablety,
Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalni tablety

SloZeni: LécCivé latky: Suboxone 2 mg/0,5 mg: buprenorphinum 2 mg (jako buprenorphini hydrochloridum) a naloxonum 0,5 mg (jako
naloxoni hydrochloridum dihydricum). Suboxone 8 mg/2 mg: buprenorphinum 8 mg (jako buprenorphini hydrochloridum) a naloxonum
2 mg (jako naloxoni hydrochloridum dihydricum). Pomocné latky: monohydrat laktosy, mannitol, kukuficny skrob, povidon 40, kyselina
citronova, dihydrat citronanu sodného, magnesium-stearat, draselna stil acesulfamu, pfirodni citronové a lipové aroma. Indikace: Sub-
stituéni lécba zavislosti na opioidech v ramci lékarské, socialni a psychologicke péce. Ucelem slozky naloxon je zabranit nespravnému
intravendznimu pouziti. Lé¢ba je urcena pro uziti u dospélych a dospivajicich nad 15 let, ktefi souhlasili s éCbou zavislosti. Davkovani
a zplsob podani: Lécha musi byt provadéna pod dohledem Iékare, ktery ma zkusenosti v 1é¢hé zavislosti na opioidech/navyku na
opioidy. Suboxone se aplikuje pod jazyk, dokud se nerozpusti, coz obvykle trva 5 az 10 minut. Davka se sklada ze sublingvalnich tablet
pripravku Suboxone 2 mg/0,5 mg a Suboxone 8 mg/2 mg, které mohou byt uzivany vechny najednou nebo ve dvou rozdélenych
davkach; druha davka se uziva ihned po rozpusténi prvni davky. Dospéli: Pfed zahajenim lécby je doporuceno provedeni vychozich
jaternich testli a dokumentace stavu virové hepatitidy. U pacientt, ktefi maji pozitivni vysledky na virovou hepatitidu, pfi soucasném
uzivani lécivych pripravkl a/nebo pfi stavajici poruse funkce jater, je zvy$ené riziko urychleni poskozeni jater. Je doporuceno pravidelné
sledovani funkce jater. Zahajeni lécby: Doporucena zahajovaci davka je jedna az dvé tablety pripravku Suboxone 2 mg/0,5 mg sublin-
gvalni tablety. Dalsi davka jedna az dvé tablety pripravku Suboxone 2 mg/0,5 mg m(ize byt podana prvni den v zavislosti na individual-
nich pozadavcich pacienta. Osoby zavislé na opioidech, které neprodélaly abstinenéni syndrom: pfi zahéjeni lécby by méla byt prvni
davka pripravku Suboxone uzita tehdy, kdyz se objevi znamky abstinen¢niho syndromu, ale ne méné nez 6 hodin po poslednim poziti
davky opioidu (napf. heroin; kratkodobé plsobici opioidy). Osoby uzivajici methadon: pred zahajenim Iécby pripravkem Suboxone musi
byt davka methadonu snizena na maximalné 30 mg/den. Prvni davka pfipravku Suboxone by méla byt uzita, kdyz se objevi znamky abs-
tinencniho syndromu, ale ne méné nez 24 hodin po poslednim uziti methadonu. Buprenorfin miize u pacientl zavislych na methadonu
uspisit abstinencni syndrom. Uprava dévkovani a udrzovaci davka: Davka by méla byt progresivné zvySovana podle klinického Ucinku
u jednotlivého pacienta a nemeéla by prekrocit maximalni jednotlivou denni davku 24 mg. Davka se titruje podle opakovaného hodnoceni
klinického a psychologického stavu pacienta a titrace by méla byt provadéna v krocich po 2-8 mg. V pocatcich 1écby se doporucuje
denni pridélovani buprenorfinu. Po stabilizaci je pak mozno dat spolehlivému pacientovi mnozstvi pripravku Suboxone postacuijici pro
nékolik dndi lécby. Doporucuje se, aby mnozstvi pripravku Suboxone bylo omezeno na 7 dnii nebo podle lokalnich pozadavku. Nizsi
nez denni davkovani: Po dosazeni uspokojivé stabilizace muze byt frekvence podavani pripravku Suboxone snizena na dvojnasobnou
individualné titrovanou denni davku podavanou obden. Redukce davky a ukonéeni lécby: Po dosazeni uspokojivé stabilizace a pokud
pacient souhlasi, m(ize byt davka postupné redukovana na nizsi udrzovaci davku; v nékterych pfiznivych pfipadech mize byt 1écha pre-
rusena. Po ukonceni lécby by méli byt pacienti sledovani vzhledem k potencialnimu riziku relapsu. PouZiti v pediatrii: Podavani pfipravku
Suboxone détem do 15 let se vzhledem k chybéjicim udajim o bezpecnosti a cinnosti nedoporucuje. Kontraindikace: Pripravek
Suboxone je kontraindikovany v nasleduiicich pfipadech: hypersensitivita na buprenorfin, naloxon nebo na kteroukoli pomocnou latku
tohoto pripravku, zavazna respiracni insuficience, zavazna jaterni insuficience, akutni alkoholismus nebo delirium tremens. Upozorné-
ni: Pacienti by méli byt béhem prevadéni z buprenorfinu nebo methadonu na pripravek Suboxone pedlivé sledovani, protoze byly hlase-
ny pfiznaky abstinenéniho syndromu. Respiracni deprese: Bylo hlaseno nékolik pipadd imrti v disledku respiracni deprese, zejména
pfi podani v kombinaci s benzodiazepiny nebo pokud nebyl buprenorfin uzivan tak, jak je predepsano. Umrti byla hlasena v souvislosti
se soucasnym podavanim buprenorfinu a dalsich tiumicich latek jako je alkohol nebo jiné opioidy. Hepatitida a poruchy jaternich funkci:
Byly hlaseny pfipady akutniho poskozeni jater u osob zavislych na opioidech v klinickych studiich a v postmarketingowych hlasenich
0 nezadoucich Ucincich. Sportovce je nutno upozornit na to, Ze tento 1€Civy pripravek mize vyvolat pozitivni reakci na ,antidopingové
testy.” Jako u jinych opioid je vyzadovana opatrnost u pacientl uzivajicich buprenorfin a majicich poranéni hlavy, zvyseny nitrolebni
tlak, hypotenzi, hypertrofii prostaty nebo stendzu uretry. Tento pripravek by se mél uzivat s opatrnosti u pacientl s: astmatem nebo
respiraéni insuficienci; renalni insuficienci, jaterni insuficienci. Inhibitory enzymu CYP3A4 mohou zvysit koncentrace buprenorfinu.
Soucasné uzivani inhibitor monaminooxidazy (IMAO) muize na zakladé zkusenosti s morfinem vyvolat zvySeni icinkd opioidd. Pacienti
se vzacnou dédicnou intoleranci galaktozy, deficitem Lapp laktazy nebo malabsorpci glukézy-galaktozy by tento pfipravek neméli uzivat.
Téhotenstvi: Ke konci téhotenstvi mohou vysoké davky buprenorfinu indukovat utlum dychani u novorozence i po krétké dobé poda-
vani. Dlouhodobé podavani buprenorfinu béhem poslednich tfi mésict téhotenstvi miize vyvolat abstinenéni syndrom u novorozence.
Béhem téhotenstvi by nemél byt pripravek Suboxone podavan. Pokud je podle nazoru lékare lécba nutna, muize byt pouziti buprenor-
finu zvazeno podle lokalni preskripcni informace. Kojeni by mélo byt v pribéhu lécby pripravkem Suboxone preruseno. Interakce:
Pripravek Suboxone by nemél byt uzivan spolecné s alkoholem. Pripravek Suboxone by mél byt uzivan s opatrnosti, je-li podéavan
spolecné s benzodiazepiny, ostatnimi Iéky s tiumicimi Ucinky na centralni nervovy systém, inhibitory CYP3A4 a induktory CYP3A4.
Nezadouci uinky: Mezi nejcastéjsi nezadouci Ucinky ve vztahu k 16¢bé, které byly hlaseny béhem klinickych studii s pipravkem Subo-
xone, patfily ty, které souvisely s abstinencnimi pfiznaky (napf. bolest bricha, prijem, bolesti svald, Uizkost, poceni). Nezadouci Ucinky
hlasené v pivotni klinické studii s vyskytem velmi casté (> 1/10) byly nespavost, zacpa, nausea, poceni, abstinencni syndrom, bolest
hlavy, s vyskytem ¢asté (> 1/100 < 1/10): infekce, periferni edém, snizeni télesné hmotnosti, Uizkost, nervozita, deprese, snizeni libida,
abnormalni mysleni, somnolence, zavraté, parestézie, hypertonie, porucha tvorby slz, amblyopie, vazodilatace, hypertenze, migréna,
rinitida, faryngitida, zhorseni kasle, zvraceni, dyspepsie, prijem, anorexie, nadymani, abnormalni jaterni funkce, vyrazka, svédéni,
koprivka, artralgie, myalgie, kfec¢e v nohach, albuminurie, abnormality moci, astenie, horecka, chripkovy ,flu-like” syndrom, malétnost,
nahodilé Grazy, zimnice, bolest na hrudi, bolest bficha, bolest zad, bolest. Uchovavani: Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani. Baleni: 7 tablet, 28 tablet; Na trhu nemusi byt vechny velikosti baleni. DrZitel rozhodnuti o registraci:
SP Europe, Rue de Stalle, 73, B-1180 Bruxelles, Belgie. Registracni ¢isla: EU/1/06/359/001, EU/1/06/359/002 - Suboxone
2mg/0,5mg; EU/1/06/359/003, EU/1/06/359/004 - Suboxone 8 mg/2 mg. Datum posledni revize textu: 30. ¢ervence 2007.
Zpusob vydeje: Vazan na Iékarsky predpis. Zpusob uhrady: Uhrada nebyla stanovena.
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