Opioidikorvaushoitolaakkeen valinta tanaan
Yhteistyossa Indivior Nordics ApS:n kanssa

Antti Mikkonen
Psykiatrian erikoislaakari
Paihdelaaketieteen erityispatevyys

@addiktiopsyk \ddikium

MED-GEN-FN-00090



Sidonnaisuudet

* Luento- ja konsultaatiopalkkioita
— Lundbeck

— Camurus
— Indivior

e Addiktum Oy

— 0saomistus



Luennon sisalto

Korvaushoitotilanne Suomessa
Korvaushoitovalmisteet Suomessa

Subutex-depotinjektio
— Valmiste
— Ominaisuudet

— Kliininen kaytto

Kysymyksia ja keskustelua



Korvaushoitotilanne Suomessa



Arviot opioidivieroitus- ja korvaushoidossa olleiden maarista 2000-luvulla (n).
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Amfetamiinien ja opioidien ongelmakéyton
yleisyys Suomessa vuonna 2017
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Rekisteri- Opioidien kayttajia
- 1
havainnot Kokonaismaaraarvio Vaestoosuus (%)

15-64

7356 23 500 26200 29500 0,68 076 | 086
1524 | 1037 | 2700 3100 4600 | 043 | o050 | 074
25-34 | 2931 10100 11800 14000 1,44 1,68 1,99
35-44 2328 5400 6700 8600 0.79 0,99 1,27
45-64 | 1060 3400 4200 5700 0,24 0.30 0,40
Miehis | 5172 | 15%0 | 18000 | 20800 | 091 1,03 1,20
Naisia 2184 6100 7400 9700 036 0,44 0,58

"Terveydenhuollon hoitoilmoitusrekisteri (Terveys-Hilmo), Perusterveydenhuollon avohoidon hoitoilmoitusrekisteri (Avo-
hilmo) ja Poliisiasiain tietojarjestelma (Patja).

2005: 3 700 - 4900
2012: 12700 -15100



20052 19 %

2012 2 19 %

Korvaushoidossa
olevien osuus

2017 2 21 %

2022 2 ? %




Korvaushoitovalmisteet Suomessa



Kerran paivassa annosteltavat
valmisteet

* Buprenorfiini + naloksoni
— Resoribletti
— Kalvo

e Metadoni

— Raseeminen metadoni
— Levometadoni



Pitkavaikutteiset korvaushoitovalmisteet
Suomessa

 Suomessa kolme myyntiluvallista valmistetta

e Subkutaaniset injektiot
— Buvidal

— Subutex-depotinjektio
* |han alle asetettava implantti

— Sixmo






Taman hetken trendit
korvaushoidossa

* Buprenorfiinivalmisteiden osuus kasvaa
suhteessa metadonivalmisteisiin 75/25 %

* Pitkavaikutteisten valmisteiden osuus

kasvanut voimakkaasta, yli puolet
ouprenorfiinivalmisteella olevista injektiolla

 Levometadoni alkanut korvaamaan perinteista
raseemista metadonia, osuus?



Mitka asiat vaikuttavat
korvaushoitolaakkeen valintaan?

Aloituksen helppous
Hoidon teho / vaikuttavuus
Siedettavyys

Yhteiskunnalliset vaikutukset
— Hinta

— Yhteiskuntahyodyt
Hoitokulttuurit



Keskeisimmat hoitokulttuuriin
liittyvat kysymykset

* Metadoni vai buprenorfiini

* Kerran paivassa vai pitkavaikutteinen
buprenorfiini



Metadoni vai buprenorfiini?

Tietyilla alueilla Suomessa on suosittu metadonia
haittoja vahentavan hoidon ensisijaisvalmisteena

Tallaiselle linjaukselle ei ole ladketieteellisia
perusteita

Pitaisikod olla painvastoin?

— Haittoja vahentavassa hoidossa olevilla enemman
keskushermostoa lamaavien paihteiden kayttoa -
hengityslaman riski suurempi kuin buprenorfiinilla

Edelleen hoidon ulkopuolella olevilla potilailla yksi
syys hoitoon hakeutumattomuuteen on "tieto”
metadonille joutumisesta



Kerran paivassa val
pitkavaikutteinen buprenorfiini?

e Usein kysymys liittyy kenelle voidaan antaa
— Haittoja vahentava
— Kuntouttava korvaushoito
— Pitkalle kuntoutuneet

* Joissakin yksikdissa haittoja vahentavassa

noidossa olevat suljettu pitkavaikutteisten
noitojen ulkopuolelle




Hoitojarjestelman haasteet

* Hyvin toimivat pienet ja keskisuuret julkiset
vksikot

* Vs.

* |sojen kaupunkien ulkoistetut jattiyksikot

— Laakevaihtoja ei voi tehda itsenaisesti

— Hinnat on poljettu niin alas, etta hyvaa hoitoa
vaikea toteuttaa

— Korvaushoidon integroiminen muihin palveluihin
haastavaa



Pitkavaikutteisten injektioiden
kaytto kasvanut huimasti, miksi?

Yhteiset pitkavaikutteisiin
valmisteisiin liittyvat edut



Hyodyt potilaalle

 Vahemman ladkkeenhakukaynteja =

— enemman vapautta suunnitella arjen sisaltoa (opiskelu, tyo,
kuntoutukseen osallistuminen, matkustelu...)

— Vahemman altistumista muiden kayttajien kohtaamiselle

e Laakkeen ominaisuudet

— Potilaat voivat paremmin tasaisen pitoisuuden ansiosta

* Eitarvitse ajatella ladkitysta joka paiva
— Elama ei pyori ladkkeen ymparilla
— Kokevat olevansa vahemman addikteja
— Mahdollisuus keskittya elamaan, ei laakitykseen



Hyodyt hoitopaikalle

 Vahemman tydaikaa “laakerumban”

pyorittdamiseen =2 enemman aikaa potilaiden
hoitoon

* Kotilaakeoikeuksien "pyorittamiseen”
tarvittavien huumeseulojen vahentyminen -
kustannussaastot



Hyodyt yhteiskunnalle

e Saastyneilla resursseilla voidaan
— Parantaa hoidon laatua
— Hoitaa enemman potilaita

* Tehda hoidosta houkuttelevampaa niille

potilaille, jotka eivat ole viela hakeutuneet
korvaushoitoon

 Ei kotiladkkeiden myyntia tai vaarinkayttoa



Subutex-depotinjektio
Valmiste



SUBUTEX-depotinjektioneste
— pitkavaikutteinen subkutaaninen injektio

— Esitaytetty ruisku, annetaan ihon alle, kaksi eri vahvuutta:
— 300 mg (1,5 ml)
— 100 mg (0,5 ml)
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Laakkeen sailytys ja antaminen

2-g°C OO0
|
Ota SUBUTEX- Jata huoneenlampoon SUBUTEX-depotinjektioneste
depotinjektioneste jaakaapista vahintaan 15 minuutiksi ennen annetaan subkutaanisena
ennen injektiota. laakkeen injektiota injektiona, ja sita saa kasitella
Voidaan sailyttaa ainoastaan
huoneenlammassa viikon ajan* terveydenhuoltohenkilosto

*SUBUTEX-depotinjektioneste on sailytettava jadkaapissa (2-8 °C). Ei saa pakastaa. Alkuperaispakkauksessa sitd voidaan sailyttaa
huoneenlammassa (alle 25 °C) enintadn viikon ajan. Sen jalkeen se on havitettava..

Valmisteyhteenveto Subutex-depotinjektioneste.



Keskeiset ominaisuudet
Vaikutus alkaa heti

— "vapautumispiikki” injektion antamisen yhteydessa
Kumuloituu

— Steady state saavutetaan 300/300/100 annostelulla
jo toisella injektiolla

Erittain tasainen pitoisuus
Poistuu hitaasti elimistosta

— Hoidollinen 2 ng/ml pitoisuus kestaa 2-5 kuukautta
viimeisimman injektion jalkeen

Annostelu kerran kuukaudessa



Kliininen kaytto



Hoidon aloittamien
* Suun limakalvolta imeytyvalla
buprenorfiinivalmisteella olevat potilaat

e Alussa annettavien 300 mg injektioiden
tarkoitus on nopeuttaa kumuloitumista

Taulukko 1. Sublinguaalis ta, vakiintunutta ja pitkikestoista bupre norfiinihoitoa saavien
potilaide n siirtimine n, kun sairaude n oireet on saatu hallintaan

Sublinguaalisen buprenorfiinin Subutex-de potin jektio
annos 1. injektio 2. injektio Ylliipitoann os
818 mg/vrk 300 mg 100 mg* 100 mg
20-24 mg/vrk 300 mg 300 mg 100 mg

* Jos potilaalla esintyy edelleen opioidien himoa tai vieroitusoireita ensimméisen 300 mg:n annoksen jilkeen,
voidaan toiseks1 annokseksiharkita 300 mg:n annosta.




Vaikutuksen alkaminen — mita
ensimmaisen injektion aikana
tapahtuu?



Siirtyminen suun limakalvolta imeytyvasta buprenorfiinista —
ensimmainen injektio

» Keskimaarainen plasmakonsentraatio siirryttaessa suun limakalvolta imeytyvasta
buprenonorfiinista 300 mg Subutex-depotinjektioon?=
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Based on model simulations®™. TM, transmucosal; BPN, buprenorphine.

1. SUBUTEX SmPC. 2. Dong R, et al. Drugs in R&D 2019;19:255-65. 3. Jones AK, et al. Clin Pharmacokinet 2021;60:527-40. 4. Soyka M. Expert Opin Drug Deliv 2012;9:1409-17.
5. Compton P, et al. j Addict Med 2007;1:1-8.



Tuleeko ensimmaisen kuukauden
aikana haasteita?

Kliinisen kokemuksen mukaan potilaat voivat hyvin
ensimmaisen kuukauden aikana

Suomessa buprenorfiinin suonensisaiset kayttajat
kayttavat tyypillisesti 1-4 mg / paiva = vastaa 3-12
mg s.l. (vastaa hyvin ensimmaisella 300 mg injektiolla
saavutettavia pitoisuuksia)

Vaihdot toisesta injektiovalmisteesta sujuneet
ongelmitta

Enintdadn 8 mg/vrk suuruisia lisdaannoksia s.l.
buprenorfiinia voidaan kuitenkin maarata
lyhytaikaiseen kayttdoon tarvittaessa.



Uudet hoidon aloitukset

* Potilaalle on annettava induktiohoito suun
limakalvolta vapautuvalla valmisteella
— hoidon vakauttaminen
— vahintaan 7 paivan ajan
— Annos vahintdaan 8 mg

e Kun tama tehty, niin aloitus taulukon
mukaisesti



Mita seuraavien injektioiden
aikana tapahtuu?



Yllapitoannosteluun siirtyminen

> Suositeltu yllapitoannos on 100 mg!

> Jos riittavaa vastetta ei saavuteta kahdella 300 mg injektiolla, voidaan tarvittaessa siirtya 300 mg
yllapitoannosteluun?

Subutex-depotinjektion pitoisuuden kehittyminen?

12 SUBUTEX 300/300/100 mg 12 SUBUTEX 300/300/300 mg
300 mg injektion hyodyntammen
10 kumuloitumisessa 10
A Mean C, (steady state) = 3.21 ng/mL Mean C,, (steady state) = 6.54 ng/mL
8 8

| \

Buprenorphine plasma concentration 2 ng/mL Buprenorphine plasma concentration 2 ng/mL

Mean plasma buprenorphineconcentration (ng/mL)
Mean plasma buprenorphineconcentration (ng/mL)

0@ 0@
0 4 8 12 16 20 2% 0 4 8 12 16 20 2%
Time (weeks) Time (weeks)
100 mg injection @ 300 mg injection r 300 mg injection

1

Nain suurien pitoisuuksien tavoitteleminen harvoin

1. SUBUTEX SmPC. 2. Haight BR, et al. Lancet 2019;393:778-90. tarpeen



Sublinguaalisen buprenorfiinin ja SUBUTEX-depotinjektionesteen

plasmapitoisuudet steady state -vaiheessa

100 mg steady state kattaa hyvin

12 s.l. 8-24 mg / pv annostelun
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Kaaviossa on esitetty maksimi-, keski- ja minimiarvot.

Valmisteyhteenveto Subutex-depotinjektioneste.



Vaikutuksen kesto?



300/100 mg BUP-XR
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A total of nine subcutaneous injections were simulated?. Model simulations indicate that steady-state buprenorphine

plasma concentrations decreased slowly over time following the last injection and remained at therapeutic levels for 2 to 5
months on average, depending on the dosage administered (100 or 300 mg, respectively)?

Withdrawal signs and symptoms were not observed in the month following discontinuation of SUBUTEX!

Considering the long half-life, any withdrawal signs and symptoms that may occur would be expected to be delayed!

1. SUBUTEX SmPC. 2. Nasser AF, et al, J Clin Psychopharmacol 2016;36:18-26. 3. Jones AK, et al. Clin Pharmacokinet 2021,60:527—40



Muuta huomioitavaa?

e Annosvalin on oltava vahintaan 26
vuorokautta

e Jos potilaalta jaa annos valiin, seuraava annos
on annettava mahdollisimman pian (2 viikon
viivastymiselle ei oletettavaa kliinista
merkitysta)

 Hoidon lopetuksen jalkeen plasmassa voi olla
navaittavia buprenorfiinipitoisuuksia
<ahdentoista kuukauden ajan tai pidempaan




Pidattaytyminen opioidien kaytosta, opioidittomien potilaiden
osuus 12 kuukauden kuluttua
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Mukaelma julkaisusta Andorn AC et al.
2020.

RB-US-13-0003
SUBUTEX-depotinjektionestetta koskeva avoin vaiheen 3 satunnaistamaton pitkan aikavalin tutkimus hoitoon hakeutuvilla. 267 potilasta
lumeryhmasta ja 508 uutta rekrytoitua potilasta. Yhteensa n=775.

IDC = Individual Drug Counselling, yksilollinen huumeneuvonta.

Andorn AC et al. ) Clin Psychofarmacol 2020;40:231-9.



Potilaskohtaiset arvot:
SUBUTEX-depotinjektioneste verrattuna lumelaakkeeseen

» SUBUTEX-depotinjektionestetta saaneet potilaat parjasivat tutkimuksen lopussa
merkittavasti paremmin kuin lumelaaketta saaneet potilaat seuraavilla osa-
alueilla: mielenterveys (P=0,017), sosiaalinen toimintakyky (P=0,015), fyysinen

terveys (P=0,027) ja tunne-elaman ongelmat (P=0,039).

» SUBUTEX-depotinjektionestetta saaneilla potilailla oli merkittavasti vahemman
sairaalahoitopaivia/henkild/vuosi kuin lumelaaketta saaneilla potilailla (0,26

vs.1,85; P=0,09).
- Tehtyjen tyotuntien maara/viikko oli tutkimuksen lopussa kasvanut merkittavasti
SUBUTEX-depotinjektionestetta saaneilla potilailla (+3,8 h/viikko, P=0,004).

> Noin 90 % raportoi olevansa tyytyvaisia SUBUTEX-depotinjektionesteeseen

Mittauksiin sisaltyvat EQ-5D-5L, SF36-V2, MSQ seka sairaalakdynteja ja tydtilannetta koskeva itseraportointi.

Ling W et al. ] Addict Med 2019; 13(6)442-9.



SUBUTEX-depotinjektionesteen turvallisuusprofiili*

Elimisto Hyvin yleiset (>1/10)  Yleiset (>1/100 - <1/10)

Infektiot ja infestaatiot Infektio Faryngiitti

Mielenterveysongelmat Unettomuus Kiihtyneisyys, ahdistus, hermostuneisuus

Keskus- ja adareishermosto Paansarky Migreeni, parestesia, uneliaisuus, pyortyminen,

pyorrytys, hyperkinesia, letargia*, sedaatio*, huimaus*

Verisuonet Ortostaattinen hypotonia

Hengityselimet, rintakeha ja valikarsina Dyspnea

Maha-suolikanava Pahoinvointi, vatsakipu Ummetus, oksentaminen

lho ja ihonalaiskudos Hyperhidroosi lhottuma*, kutina*

Tuki- ja liikuntaelimisto ja sidekudokset Tuki- ja liilkuntaelimiston kivut

Sukupuolielimet ja rintarauhaset Kuukautiskivut, vuodot
@reetialtai inje@ Vieroitusoireyhtyma Astenia, vasymys*, injektiokohdan punoitus*,

oireet injektiokohdan turvotus*, injektiokohdan kutina*

Tutkimukset Kohonneet maksaentsyymiarvot**

*Muut sivuvaikutukset, jotka havaittiin SUBUTEX-depotinjektionesteellad tehdyissa tarkeissa kliinisissa tutkimuksissa.
fKohonneilla maksaentsyymiarvoilla tarkoitetaan kohonneita ALAT-, ASAT-, GGT- ja/tai bilirubiiniarvoja ja/tai alkalisen fosfataasin arvoja.

Valmisteyhteenveto Subutex-depotinjektioneste..
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Take home message!



Opioidiriippuvuuden hoidossa
haasteena ei ole sopivan laakityksen
loytaminen (vaihtoehtoja yllin kyllin).

Haasteena on laaja-alainen
syrjaytyneisyys tai ainemaailmassa
elaminen, muut laaja-alaiset
paihdeongelmat seka
paihteidenkayttoa yllapitavat
kayttaytymis- ja toimintamallit!




Keskustelua, kysymyksia?

PAVHDEOSAAMINEN

oo
0

O

ﬂ,DDD7

n__ Nl
PON KAYARVEN
TERVEYSK ESKUS

|




e
INPIVIOR Subutex

buprenorfiini
depotinjektioneste

Nz
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ASubutex 100 mg ja 300 mg depotinjektioneste, liuos (buprenorfiini)Kayttéaihe: Opioidiriippuvuuden korvaushoito aikuisille |a2ketieteellisen, sosiaalisen ja
psykologisen hoidon osana. Kayttdrajoitus: Laaketta voi kayttéd vain kuten Sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa “opioidiriippuvaisten henkiliden vieroitus-,
korvaus- ja yllapitohoidosta erailla [aakkeilld” on saadetty ja niissa terveydenhuollon yksikdissa, joissa ladkkeen annostelee potilaalle terveydenhuollon henkildkunta.
Sitd ei saa maaratd toimitettavaksi apteekista potilaalle. Subutex-depotinjektio on tarkoitettu aikuisille (vahintdédn 18-vuotiaille), jotka ovat suostuneet
opioidiriippuvuuden hoitoon. Ehto: Hoidon maarad |aakari, joka huolehtii opioidiriippuvaisen potilaan kokonaisvaltaisesta hoidosta. Vain terveydenhuollon
ammattilaiset saavat antaa Subutex-depotinjektion. Potilaat eivat saa vieda valmistetta kotiin tai ottaa sité itse. Annostus ja antotapa: Vain injektiona ihon alle vatsan
alueelle. Ei saa antaa suoneen tai lihakseen. Anto-ohjeet, ks. valmisteyhteenveto. Ensin potilaalle on annettava induktiohoito ja hanen tilansa on vakautettava jollakin
buprenorfiinia siséltéavalla sublinguaalisella valmisteella vahintdadn 7 paivan ajan. Suositeltu annos induktiohoidon jélkeen on 300 mg:n depotinjektio kahtena
ensimmaisend kuukautena 4 viikon vélein ja sen jalkeen ylldpitoannos on 100 mg kuukaudessa. 300 mg:n annosta voidaan harkita potilaille, jotka sietavat annosta
100 mg kuukaudessa ja joilla on edelleen opioidien ongelmakayttda tai riippuvuusoireita. Enimmaisannos on 300 mg kuukaudessa. Annosvalin on oltava vahintédan
26 vuorokautta. Laakehoidon jatkamisen tarve on arvioitava maaraajoin uudelleen, potilaan Kliininen tila huomioiden. Jos Subutex-depotinjektion kayttd lopetetaan,
valmisteen ladkeainetta hitaasti vapauttavat ominaisuudet on otettava huomioon. Potilasta on seurattava vieroitusoireiden varalta useiden kuukausien ajan. Jos
depotvalmiste on poistettava, se voidaan tehda kirurgisesti paikallispuudutuksessa, helpoiten noin 14 paivan sisalla injektion antamisesta. Ei lasten ja nuorten hoitoon.
Tarkemmat tiedot ja tiedot erityisryhmistd, ks. valmisteyhteenveto. Vasta-aiheet: Yliherkkyys buprenorfiinille tai apuaineille. Vaikea hengityksen vajaatoiminta. Vaikea
maksan vajaatoiminta. Akuutti alkoholipaihtymys tai delirium tremens. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet: Potilasta kehotetaan ohjeistamaan laheisidgan
kertomaan hatétilanteessa terveydenhuoltohenkildstolle, etté potilas on fyysisesti riippuvainen opioideista ja saa hoitoa pitkavaikutteisella Subutex-valmisteella. Tama
ohjeistus on voimassa, kunnes Subutex-depotinjektion kaytdn lopettamisesta on kulunut 6 kuukautta. Kuten muitakin opioideja, myos buprenorfiinia voidaan kayttaa
vaarin; tarkemmat tiedot, ks. valmisteyhteenveto. Injektiokohdan kliininen seuranta on tarpeen koko hoidon ajan. Kivunlievitys ja anestesia, ks. valmisteyhteenveto.
Opioidit voivat aiheuttaa unenaikaisia hengityshairi6itd, mukaan lukien sentraalista uniapneaa ja unenaikaista hypoksemiaa. Hengityslamasta johtuvia
kuolemantapauksia on raportoitu. Kaytettdva varoen potilaille, joilla on hengitysvajaus. Buprenorfiini voi aiheuttaa uneliaisuutta etenkin, jos sitd otetaan yhdessa
alkoholin tai muiden keskushermostoa lamaavien aineiden kanssa. Buprenorfiini on osittainen opioidiagonisti ja voi provosoida opioidivieroitusoireita henkil6illa, jotka
ovat fyysisesti riippuvaisia puhtaista opioidiagonisteista. QT-ajan pidentyminen, hepatiitti ja maksatapahtumat, ks. valmisteyhteenveto. Opioidien antoon liittyvat yleiset
varoitukset ja muut tarkemmat tiedot, ks. valmisteyhteenveto. Yhteisvaikutukset: Bentsodiatsepiinit lisdavat hengityslaman, syvan sedaation, kooman ja kuoleman
riskia. Potilaita on siksi seurattava tarkasti. Gabapentinoidien (mm. pregabaliini ja gabapentiini) samanaikainen kaytt6 lisda hengityslamasta johtuvaa kuolemanvaaraa.
Annosta on seurattava tarkasti. Molempia yhdistelmia pitaa valttaa, jos vaarinkayton riski on olemassa. Potilaita on varoitettava siita, ettd on darimmaisen vaarallista
kayttda bentsodiatsepiineja tai gabapentinoideja samanaikaisesti tdman valmisteen kanssa. Keskushermostolamaa voimistavat yhdistelmat, ks. valmisteyhteenveto.
Serotonergisten ladkevalmisteiden samanaikainen kaytté suurentaa serotoniinioireyhtyman riskid. Subutex-depotinjektiota ei saa ottaa samanaikaisesti alkoholijuomien
eikd alkoholia siséltavien laakkeiden kanssa. Alkoholi voimistaa buprenorfiinin sedatiivista vaikutusta ja suurentaa hengityslaman, syvan sedaation, kooman ja
kuoleman riskid. Korvaushoidossa olevien potilaiden kipua pitda hoitaa ensisijaisesti muilla keinoilla kuin opioideilla. Samanaikaisesti annetut opioidiantagonistit, kuten
naltreksoni ja nalmefeeni, voivat heikentdd Subutex-depotinjektion vaikutuksia tai estdd ne taysin. MAO:n estajat saattavat lisdté opioidien vaikutusta. Jos potilasta
hoidetaan jo Subutex-depotinjektiolla ja hanelle aloitetaan hoito CYP3A4:n estgjalla, hanté on seurattava yliannostuksen merkkien ja oireiden varalta. Jos potilasta
hoidetaan jo Subutex-depotinjektiolla ja hanelle aloitetaan hoito CYP3A4:n indusorilla, hénta on seurattava vieroitusoireiden varalta. CYP3A4:n estdjien ja indusorien
kaytoén lopettaminen, ks. valmisteyhteenveto. Tarkemmat tiedot, ks. valmisteyhteenveto. Hedelmallisyys, raskaus ja imetys: Saa kayttaa raskauden aikana vain, jos
mahdolliset hyddyt ovat sikidlle aiheutuvia riskeja suuremmat. Buprenorfiini lapaisee istukan helposti ja voi aiheuttaa vastasyntyneelle hengityslaman. Vastasyntynytta
pitdd seurata useita paivid. Varovaisuutta suositellaan, jos Subutex-depotinjektio annetaan imettavalle aidille. Imettévid aitejd on neuvottava seuraamaan lasta
lisdadntyneen uneliaisuuden ja hengitysvaikeuksien varalta. Ajokyky ja koneiden kaytt6: Kohtalainen vaikutus. Buprenorfiini saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja
huimausta sekd heikentda kognitiivisia kykyja, etenkin hoidon alkuvaiheessa ja annosta saadettdessd. Ks. valmisteyhteenveto. Haittavaikutukset: Yleiset:
Nasofaryngiitti, ylahengitystieinfektio, letargia, sedaatio, vatsakipu, kutina, vasymys, injektiokohdan punoitus, kovettuma, kipu tai kutina, maksaentsyymiarvojen nousu.
Harvinaisemmat haittavaikutukset seké& sublinguaalisen Subutex-valmisteen ja muiden buprenorfiinivalmisteiden kayttdon liittyvat haittatapahtumat, ks.
valmisteyhteenveto. Yliannostus: Keskushermostoperdinen hengityslama on tarkein hoitoa vaativa oire yliannostustapauksissa, silld se voi johtaa hengityksen
pysahtymiseen ja kuolemaan. Yleinen elintoimintoja yllapitdva hoito, mukaan lukien potilaan hengityksen ja sydamen tilan tarkka seuranta, on aloitettava.
Opioidiantagonistin (esim. naloksonin) antamista suositellaan. Buprenorfiinin pitkd vaikutusaika ja Subutex-depotinjektion l|adkeainetta hitaasti vapauttavat
ominaisuudet on otettava huomioon. Pakkaukset ja hinnat: 100 mg depotinjektio. 300 mg depotinjektio Reseptilddke. Korvattavuus: Ei korvausta. Lisatiedot:
Pharmaca Fennica tai Indivior Europe Limited, 27 Windsor Place, Dublin 2, Irlanti. Puh: + 800 270 81901. Sahkoposti: patientsafetyrow@indivior.com Tutustu
valmisteyhteenvetoon ennen ladkkeen maaraamista. Tama teksti perustuu 28.6.2021 paivattyyn valmisteyhteenvetoon.
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