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vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Sixmo 74,2 mg implantatum

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
74,2 mg buprenorfinnak megfelel6 buprenorfin-hidrokloridot tartalmaz implantdtumonként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Implantatum

Fehér/tortfehér vagy halvanysarga szint, 26,5 mm hosszUsagu és 2,4 mm atméréjii palcika alaka
implantatum.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

A Sixmo opioid fiiggdség szubsztiticios kezelésére javallott orvosi, szocidlis €s pszichologiai terapia
keretében olyan klinikailag stabil felnétt betegeknél, akik legfeljebb napi 8 mg nyelvalatti buprenorfint
igényelnek.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelés csak opioid fliggéség/hozzaszokas kezelésében jartas orvos feliigyelete alatt végezhetd. Az
implantatumok belltetését és eltavolitasat olyan orvosnak kell végeznie, aki a kismiitétek terén
szakértelemmel rendelkezik és a beiiltetési, illetve eltavolitési eljaras elvégzését elsajatitotta. A kezelés
alatt megfeleld ovintézkedéseket kell tenni, példaul a beteg sziikségleteinek és a kezel6orvos klinikai
megitélésének megfelelden el kell végezni a beteg utankdvetését.

A korabban nyelvalatti buprenorfinnal vagy nyelvalatti buprenorfin és naloxon kombinaciéjaval kezelt
beteg esetében feltétel, hogy legaldbb 30 napon &t napi 2 és 8 mg kozotti stabil dozisokat kapjon, és a
kezelést végzo egészségiigyi szakember megitélése szerint klinikailag stabil allapota legyen.

A Klinikailag stabil allapot és a Sixmo-kezelésre valo alkalmassag megitélésekor a kovetkezd
tényezoket kell figyelembe venni:

az opioid abUzus mentes iddszak hossza

az életkdrnyezet stabilitasa

strukturalt tevékenységben val6 részvétel/munkavégzés

kovetkezetes részvétel az ajanlott viselkedésterapias/feliigyel6i timogatasi programban

a klinikai vizitek eldirasainak kovetkezetes betartasa

az opioid ablzus iranti vagyakozas vagy szikséglet minimalis volta vagy hianya

a hospitalizacio (addikcié vagy mentalis egészségproblémak miatt), siirgdsségi osztalyon tett
latogatés vagy krizisintervencid nélkili idészak hossza



o szocialis timogatd rendszer

Adagolas

A Sixmo kizarélag olyan betegeknél alkalmazhat6, akiknél opioid-tolerancia alakult ki. Adagonként
négy implantatumbdl all, amelyeket subcutan kell bediltetni a felkar belsé oldalara.

Az implantatumokat 6 honapig kell bent hagyni, igy a kezelés alatt allandé buprenorfin-leadast
biztositanak. Eltavolitasuk a hatodik hdnap végén torténik.

Kezelés
A nyelvalatti buprenorfin alkalmazasat az implantatumok subcutan beiiltetése el6tt 12-24 oréval abba
kell hagyni.

Kiegeszito nyelvalatti buprenorfin alkalmazasanak kritériumai

A betegek egy csoportjanal alkalmanként kiegészit nyelvalatti buprenorfin tamogatasra lehet

szlikség, hogy teljes mértékben kontrollalni lehessen az opioid-megvonasi tiineteket és a szer iranti

sovargast, példaul személyes stressz vagy krizis idészakaiban.

A kiegészit6 buprenorfin nyelvalatti dozisok alkalmazasat azokban az esetekben kell megfontolnia a

kezelGorvosnak, ha:

. a betegnél megvonasi tiinetek, példaul verejtékezés, kdnnyezés, &sitozas, hanyinger, hanyas,
tachycardia, hypertonia, piloerectio, pupilladilatacio jelentkezik;

. a beteg sajat elmondasa szerint heroint vagy egyéb opioidot hasznal vagy a szer utani sévargas
all fenn és/vagy a vizeletmintak opioidokra pozitiv eredményt adnak.

Bar néhany betegnél sziikség lehet alkalmanként kiegészité buprenorfin adagolasara, sziikség szerinti
alkalmazasra nem szabad buprenorfin tartalmu készitményeket rendelni a betegeknek. Azokat a
betegeket, akik sziikségét érzik a kiegészit adagolasnak, azonnal fogadni kell, és fel kell mérni az
allapotukat.

A kezelés abbahagyasanak kritériumai
A kezel6orvosnak fontoldra kell vennie az implantatum eltavolitasat, ha:

. a beteg sulyos vagy tiirhetetlen mellékhatasokat tapasztal (a sulyos, felgyorsitott megvonast is
beleértve);
. intoxikéacid vagy tuladagolas tlinetei (miosis, ajakcyanaosis, szedacid, bradycardia, hypotonia,

Iégzésdepresszid) jelentkeznek;
. a beteg a hatas hianyat tapasztalja, amit a tartésan fennallg, nyelvalatti buprenorfinnal végzett
ismételt kezelést igényld megvonasi tiinetek jeleznek.

A kezelés abbahagyéasa

Azoknal a betegeknél, akik abbahagyjak a Sixmo-kezelést, az implantatumok eltavolitasat kovetd
12-24 6rén beliil vissza kell allitani az el6z6 nyelvalatti buprenorfin dézisukat (vagyis azt a dozist,
amir6l a Sixmo-kezelés megkezdése el6tt attértek). A Sixmo-kezelés abbahagyésa utan a buprenorfin
megakadalyozza, hogy az implantatumok eltavolitasa utan azonnal megvonasos tlinetek alakuljanak
Ki.

Ismételt kezelés

Ha az els6 hat honapos kezelés végén a kezelés folytatasa kivanatos, a régi implantatumok eltavolitasa
utdn 4 implantatumbol 4116 0j készlet helyezhetd be egy tovabbi hat hdnapos kezelési ciklusra. A
masodik kezelési ciklusrol korlatozottan allnak rendelkezésre tapasztalatok. Nincsenek tapasztalatok
12 hdénapon tal végzett ismételt behelyezéssel kapcsolatban. Az implantatumokat az ellenoldali felkar
belso oldalara kell betiltetni, és a megfeleld beiiltetési helyet az alabbiakban ismertetett 1€péseket
kovetve kell meghatarozni.

Ismételt kezeléshez az implantatumokat subcutan kell beultetni a korabbi implantatumok eltavolitasat
kdvetden, amint lehetséges, lehetéleg még aznap. Ha az ismételt kezeléshez nem helyezik be az
implantatumokat még a korabbi implantatumok eltavolitdsanak napjan, akkor az ismételt kezelésig az



illet6nél nyelvalatti buprenorfint kell alkalmazni 2-8 mg-os fenntarté adagban, ahogyan klinikailag
indokolt. A nyelvalatti buprenorfin alkalmazasat a négy Sixmo implantatum beiiltetése eldtt
12-24 oraval abba kell hagyni.

Ha méar mindkét karba tortént subcutan beliltetés (6sszesen két kezelési ciklus utan) a betegeket az
esetek tobbségében a tovabbi kezeléshez vissza kell allitani a korabbi nyelvalatti buprenorfin
doézisukra (vagyis arra a dozisra, amelyrél a Sixmo-kezelésre attértek). A Sixmo két kezelési cikluson
tul torténd alkalmazasarol nem allnak rendelkezésre prospektiv adatok, tovabba a felkar kivételével
nincs tapasztalat az implantatumnak a kar egyéb részeire torténd beiiltetésével vagy a korabb
implantacios helyekre t6rtén6 ismételt betiltetésével kapcsolatban.

Kildnleges populaciok

1dések

A Sixmo-val végzett klinikai vizsgalatokba nem vontak be 65 évnél id6sebb betegeket, ezért a
készitmény alkalmazésa ebben a populéciéban nem javasolt. A buprenorfin hatdsossagat és
biztonsdgossagat 65 év feletti idos betegeknél nem igazoltak. Nincs az adagolasra vonatkozo javaslat.

Majkarosodas

Mivel a buprenorfin-szint a kezelés alatt nem maodosithatd, ezért a Sixmo sulyos méajkarosodasban
(Child-Pugh C stadium) szenved6 betegeknél ellenjavallt (1asd 4.3, 4.4 és 5.2 pont). Az enyhe-kdzepes
foku majkérosodasban (Child-Pugh A és B) szenved6 betegeknél ellendrizni kell az buprenorfin
emelkedett koncentracidja okozta toxicitasra, illetve tuladagolasra jellemz6 panaszok é€s tiinetek
(miosis, ajakcyanosis, szedacio, bradycardia, hypotonia, 1égzésdepresszid) eléfordulasat.

Azoknal a betegeknél akiknél a Sixmo-kezelés alatt majkarosodas alakul ki, ellenérizni kell a
toxicitasra, illetve tiladagolasra jellemzo6 panaszok és tiinetek eldfordulasat.

Amennyiben toxicitas vagy tuladagolas tlnetei alakulnak ki, az implantatumokat el kell tavolitani, és a
beteget olyan gyogyszerre kell atallitani, amely lehetdvé teszi a dozismodositast.

Vesekarosodas

A buprenorfin teljes clearance-ében a vesén keresztuli kivalasztodas viszonylag kis szerepet jatszik
(kortilbeliil 30%), és a buprenorfin plazmakoncentracidja vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem
volt emelkedett.

Vesekarosoddsban szenvedd betegeknél a Sixmo adagjanak modositasa nem sziikséges. Stlyos
vesekarosodasban (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) szenved6 betegek kezelésekor dvatossag ajanlott
(lasd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiil6k

A Sixmo biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek esetében még nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok. A Sixmo 12 — < 18 éves gyermekeknél és serdiil6knél
nem alkalmazhatd, mert nem képvisel szignifikans terapids elonyt a jelenleg elérhetd kezelésekhez
képest.

A Sixmo-nak ujszulétt és 12 évesnél fiatalabb kor kozotti gyermekek esetén az opioidfiiggdség
szubsztiticios kezelésének javallata esetén nincs relevans alkalmazasa, mivel az nem fordul el a
gyermekek ezen korcsoportjaban.

Az alkalmazas modja

Subcutan alkalmazasra.

Elokeésziiletek a gyogyszer felhasznadlasahoz vagy alkalmazasahoz

o Az implantatumok beliltetését és eltavolitasat aszeptikus koriilmények kozott kell végezni.

o A betegnek hanyatt kell tudnia fek{dni.

o Az egészségligyi szakember szamara az il6 helyzet javasolt a teljes beliltetési eljaras alatt, hogy
a betiltetés teriiletét és a tli mozgasat a bor alatt tisztan lehessen latni oldalrél. Az eljarast csak a
kismiitétekben jartas és a Sixmo beiiltetésével kapcsolatban oktatasban részesilt egészségiigyi
szakember végezheti, kizarolag az implantatum applikator hasznalataval, a rendelkezésre allo
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ajanlott helyi érzéstelenitovel.

o Egy applikétort kell hasznalni mind a négy implantatum beiltetéséhez.

o Felhivjuk a figyelmet, hogy ultrahang vagy magneses rezonancias képalkoté (MRI)
berendezésnek rendelkezésre kell &llnia azon a klinikan, ahol a Sixmo beultetése és eltavolitasa
tortenik.

o Azok a betegek, akiknél az MRI-vizsgalat ellenjavallata all fenn, nem kaphatjak meg az
implantatumot.

A Sixmo subcutan beultetésehez sziikséges felszerelés

Az implantatum steril koriilmények kozott torténd beiiltetéséhez a kovetkezo felszerelésre van
szlikség:

vizsgalodasztal, amelyen a beteg fekszik

steril kendovel letakart miiszerasztal

megfelelé megvilagitas, példaul fejlampa

steril ablakos izolal6 kend6

hintépormentes steril latex kesztyiik

alkoholos torl6

mtéti marker

fert6tlenitd oldat, példaul klérhexidin

helyi érzéstelenitdszer, példaul 1%-0s lidokain adrenalinnal 1:100 000
5 ml-es fecskend6 25Gx1,5" méreti tiivel (0,5%38 mm)

Adson egy fogl szovetcsipesz

15-6s pengeméretii szike

vekony, korilbelll 6 mm szélességli ontapadods csik (pillango csik)
100x100 mm-es steril géz

ragtapaszok

korilbelul 8 cm széles nyomdkotés

folyékony ragtapasz

4 db Sixmo implantatum

1 db implantatum applikator

Az implantatum applikatort (egyszer hasznélatos) és részeit az 1. dbra mutatja be.

1. bra

'
Wt

A Sixmo subcutan beultetésére vonatkozo utasitasok

1. 1épés: A betegnek hanyatt kell fekiidnie, a betltetés helyéiil szolgald karjanak kénydkben behajlitva
és kifelé forgatva kell lennie, hogy a keze a feje mellett helyezkedjen el. Hatarozza meg a beultetés
helyét a felkar belsé oldalan, koriilbeliil 80-100 mm-re (8-10 cm) az epicondylus medialis folétt, a
biceps és a tricepsz izom kdzotti d&rokban. Konnyebben azonositani lehet a belltetési helyet, ha
megkéri a beteget, hogy feszitse meg a biceps izmét (2. abra).



2. dbra

2. |épés: Tisztitsa meg a beiiltetési helyet alkoholos torldvel. Jelolje meg a beiiltetés helyét miitéti
markerrel. Az implantatumok belltetése egy Kis, 2,5-3 mm-es subcutan bemetszésen keresztil
torténik. 4, egyenként 40 mm hosszUsagu vonalat berajzolva jel6lje meg a csatornak nyomvonalait,
ahova az egyes implantatumokat be fogja helyezni. Az implantatumokat sziik legyez6 alakban,
egymastol 4-6 mm tavolsagra kell elhelyezni oly modon, hogy a legyez6 a vall felé nyiljon (3. &bra).

3. dbra

3. lépés: Vegyen fel steril kesztylit, és ellendrizze az implantatum applikator megfelelé miikodését oly
modon, hogy leveszi a kaniilrdl az obturatort, majd visszardgziti. Fertotlenité oldattal, példaul
klorhexidinnel tiszitsa meg a beliltetés helyét. Ne itassa fel vagy torolje le.

Helyezzen steril ablakos izolalo kendét a beteg karjara (4. abra). Erzéstelenitse el a beiiltetési teriiletet
a bemetszés helyén és kozvetleniil a bér alatt, a tervezett bevezetési csatornak mentén, 5 ml 1%-0s
lidokain és adrenalin 1:100 000 aranyt keverékének befecskendezésével. Miutan meggy6z6dott rola,
hogy az érzéstelenités megfeleld és hatékony, végezzen feliiletes, 2,5-3 mm hosszlsagu bemetszést a
bemetszés megjeldlt helyén.

4, dbra

4. 1épés: Emelje fel a bemetszés nyilasanak szélét a fogas csipesszel. A bért az ellenkezd iranyba
megfeszitve helyezze be lapos sz6gben (legfeljebb 20 fok) a subcutan térbe az applikatornak csak a
hegyét (3-4 mm-re a bér ald) oly médon, hogy a kaniilén a ferdén metszett hegy felfelé néz6 részén a
stop jelzés felfelé nézzen, és lathat6 legyen, mikdzben az obturator teljes mértékben régzitve van a
kantlben (5. dbra).



5. dbra

5. Iépés: Engedje le az applikatort vizszintes helyzetbe; emelje fel a bort az applikator hegyével, de
tartsa a kaniilt a subcutan kotészovetben (6. abra).

6. dbra

6. 1épés: Emelés kozben Ovatosan tolja elére az applikatort a bér alatt a béron megjeldlt csatorna
mentén. Amint a kaniil proximalis részén 1év jelzés eltlint a bemetszésben, azonnal hagyja abba az
eléretolast (7. és 8. abra).

7. dbra

8. abra




7. Iépés: A kaniilt a helyén hagyva oldja ki, és tavolitsa el az obturatort. Helyezzen be egy
implantatumot a kanilbe (9. abra), helyezze vissza az obturatort, és 6vatosan nyomja eldre az
obturatort (enyhe ellenallast kell éreznie), amig az obturatoron 1évé stop jelzés egy vonalba nem keriil
a ferdén metszett hegy fels6 részén 1évo stop jelzéssel, ez jelzi ugyanis, hogy az implantatum a kandl
hegyénél helyezkedik el (10. &bra). Ne erdltesse az implantatumot az obturatorral a kaniil végén
tal. Az implantdtum akkor van megfelel6en pozicionalva, ha legalabb 5 mm van a bemetszés és az

implantatum kozott.
10. &bra
(=i :[ E
T [ \\
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8. 1épés: Mikdzben az obturatort a karba behelyezve a helyén hagyja, hizza vissza a kan(lt az
obturator mentén, a helyén hagyva az implantatumot (11. 4bra). Megjegyzés: Ne tolja az obturatort.
Huzza vissza a kanlilt, amig a kan(l egy szintbe nem keriil az obturatorral, majd csavarja el az
obturatort az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyban, hogy a kaniilre rogziiljon (12. dbra). Hlzza
vissza az obturatort oly modon, hogy a ferde hegy felfelé nézzen, amig a kaniilon 1évo disztalis jelolés
lathatova nem valik a bemetszés nyilasaban (a hegyes vég maradjon a subcutan térben).

9. abra

11. abra




12. dbra

\\

9. Iépés: Valtoztasson az applikator iranyan, hogy a kovetkez6 csatornajelolés felé nézzen, ekdzben
stabilizalja a korabban belltetett implantatumot a mutatéujjaval elhlizva azt az éles hegy utjabol

(13. abra). A harom tovabbi implantatum beltetéséhez kovesse a 6-9. 1épést ugyanazon bemetszésen
keresztil.

13. dbra

10. 1épés: Kozvetlenll a beliltetés utan a 14. abran bemutatott modon ellenérizze a beteg karjanak
megtapintasaval, az implantatumok jelenlétét (26,5 mm-es hosszlsag). Ha nem tudja Kitapintani mind
a négy implantatumot, vagy kétsége meriil fel a jelenlétiiket illetéen, mas modszerrel igazolja az
implantatum jelenlétét.

14. &bra

11. 1épés: Sziikség esetén korulbelil 5 percen at gyakoroljon nyomast a bemetszés terlletére. Tisztitsa
meg a bemetszés helyét. Helyezzen folyékony ragtapaszt a bérszélekre, és hagyja megszaradni,
mielodtt vékony, koriilbeliill 6 mm szélességli dntapados csikkal (pillango csik) zarna a bemetszést. A
beiiltetés helyére helyezzen kis méretii ragtapaszt. A véralafutas kialakulasanak minimalizalasa
érdekében helyezzen a teriletre steril gézlapot és nyomdkotést. Azt kell tandcsolni a betegnek, hogy a
nyomokotés 24 6ra mulva, a ragtapasz pedig harom-6t nap mulva eltavolithato, és az els6 24 6rdban
két éranként 40 percen at, majd sziikség szerint jegelni kell a kart.

12. lépés: Toltse ki a Betegkartyat, és adja at a betegnek, hogy megdrizze. Ezenkiviil szkennelje be
vagy vigye be a belltetési eljaras adatait a beteg orvosi dokumentacidjaba. Hivja fel a beteg figyelmét



a beiiltetés helyének megfeleld ellatasara.

Az eltavolitas elott az implantatumok helyének meghatarozdsdra vonatkozo utasitasok

Tapintassal ellenérizze az implantatumok helyét. A nem tapinthat6 implantatumok helyét az
eltavolitas megkisérlése elott meg kell hatarozni. Nem tapinthat6 implantdtumok esetén az
eltavolitast ultrahangos vezérlés mellett kell végezni (a helyik meghatarozésa utan). A hely
meghatarozasara alkalmas modszerek kozé tartozik a nagyfrekvencias linearis array transzducerrel
(10 MHz vagy nagyobb) végzett ultrahangvizsgélat vagy — ha az ultrahang sikertelen — a méagneses
rezonancia képalkotas (MRI). A Sixmo implantatumok nem sugarfogok, ezért réntgen- vagy
CT-felvételeken nem lathatok. Az 6sszes implantatum pontos helyének ismerete nélkil végzett
exploracios miitét erdsen ellenjavallott (lasd 4.4 pont).

A Sixmo eltavolitasahoz szlikséges felszerelés
Az implantatumokat aszeptikus koriilmények kozott kell eltavolitani, amihez a kdvetkezo felszerelésre
van szikség:

vizsgaloasztal, amelyen a beteg fekszik

steril kenddvel letakart miiszerasztal

megfeleld megvilagitas, példaul fejlampa

steril ablakos izolal6 kend6k

hintépormentes steril latex kesztyiik

alkoholos torl6

mtéti marker

fertotlenitd oldat, példaul klorhexidin

helyi érzéstelenitdszer, példaul 1%-o0s lidokain adrenalinnal 1:100 000
5 ml-es fecskend6 25Gx1,5" méreti ttivel (0,5%x38 mm)

Adson egy fogu szovetcsipesz

moszkitd csipesz

két X-plant kapocs (vazektomia rogzité kapcsok 2,5 mm-es gyiiriiatmérével)
iris ollo

tiivezetd

15-6s pengeméretii szike

steril vonalzo

100%100 mm-es steril géz

ragtapasz

korllbelul 8 cm széles nyomdkotés

varratok, példaul 4-0 Prolene™ FS-2 vagotiivel (lehet felszivodo)

A Sixmo eltavolitasara vonatkozé utasitasok

13. 1épés: A betegnek hanyatt kell fekiidnie, az implantatumot viseld karjanak konyokben behajlitva
és kifelé forgatva kell lennie, hogy a keze a feje mellett helyezkedjen el. Tapintassal jra ellendrizze
az implantatumok helyét. A bér jelolése el6tt alkoholos torlével tisztitsa meg az eltavolitas helyét. A
mitéti markerrel jeldlje meg az implantatumok helyét, valamint a bemetszés helyét. A bemetszést a
kar tengelyével parhuzamosan, a masodik és a harmadik implantatum kdzott kell ejteni, hogy a
subcutan teret el lehessen érni (15. abra).
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15. dbra

14. 1épés: Vegyen fel steril kesztytit. Aszeptikus technikaval helyezze a steril felszerelést a
miszerallvany steril teriiletére. Fert6tlenitd oldattal, példaul klorhexidinnel tisztitsa meg az eltavolitas
helyét. Ne itassa fel vagy tordlje le. Helyezzen steril izolalé kendét a beteg karjara. Erzéstelenitse a
belltetés helyét és az implantatumot tartalmazoé subcutan teret (példaul 5-7 ml 1%-os lidokain és
adrenalin 1:100 000 aranyu keverékének befecskendezésével).

MEGJEGYZES: Ugyeljen ra, hogy a helyi érzéstelenitészert az implantitumok kozepéhez képest
mélyre fecskendezze be, ez hatékonyan felemelni az implantatumokat a bér felé, elésegitve az
implantdtumok eltavolitasat. Miutan megallapitotta, hogy az érzéstelenités megfeleld és hatékony,
ejtsen 7-10 mm-es bemetszést egy szikével a kar tengelyével parhuzamosan, a masodik és a harmadik
implantatum kozott.

15. lépés: Emelje fel a bor szélét egy fogu Adson szovetcsipesszel, és valassza el a szoveteket a
lathatd implantatum feletti és alatti szOveteket egy iris olléval vagy hajlitott moszkit6 csipesszel

(16. &bra).

Ragadja meg az implantatum kdzepét az X-plant csipesszel (csipeszekkel) (17. abra), és gyakoroljon
ra dvatos huzoer6t. Ha az implantatum betokosodott, vagy horpadasok lathatok rajta, a szikével
borotvélja le a ratapadt szovetet, hogy felszabaditsa az implantatumot.

16. &bra

17. &bra

16. Iépés: Az egyes implantatumok eltavolitasa utan az implantatum hosszanak megmérésével
gy6z6djon meg rdla, hogy a teljes 26,5 mm hosszUsagu implantatum eltavolitasra kerdlt. A tobbi
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implantatum ugyanezen bemetszésen keresztiil torténd eltavolitasahoz kovesse a 15-16. lépést. A
kiemelkedd vagy részben kilokédott implantatumok eltavolitasahoz ugyanezt a technikat kell
alkalmazni. Az 6sszes implantatum pontos helyének ismerete nélkiil végzett exploraciés miitét erésen
ellenjavallott (I&sd 4.4 pont).

17. 1épés: Az dsszes implantatum eltavolitasa utan tisztitsa meg a bemetszés helyét. Varratokkal zarja
a bemetszést. A bemetszés helyére helyezzen ragtapaszt. Steril géz hasznalataval gyakoroljon 6vatos
nyomast a bemetszés helyére 0t percen at a haemostasis biztositasa érdekében. A véralafutas
kialakuldsanak minimalizalasa érdekében helyezzen a teriiletre steril gézlapot és nyomokatést. Azt kell
tanécsolni a betegnek, hogy a nyomokotes 24 6ra mulva, a ragtapasz pedig harom-6t nap malva
eltavolithatd. Tanitsa meg a betegnek a szakszer(i aszeptikus sebapolast. Fel kell hivni a beteg
figyelmét, hogy az els6 24 draban két dranként 40 percen &t, azt kovetden pedig sziikség szerint
jegelni kell a kart. Jegyezzen el6 idépontot a varratszedésre.

18. 1épés: A Sixmo implantatum megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell
végrehajtani, mivel buprenorfint tartalmaz.

Ha egy eltavolitasi kisérlet soran implantatum(ok) vagy implantatum toredék(ek) nem keriilnek
eltavolitasra, a betegnél a lehetd leghamarabb képalkotd vizsgalatot kell végezni, és kovetkezo
eltavolitési kiserletre még az elhelyezkedésiik meghatarozasanak napjan sort kell keriteni. Ha az
elhelyezkedés megallapitasa és a masodik eltavolitasi kisérlet nem az els6 eltavolitas napjan torténik, a
sebet a koztes idészakban varratokkal zarni kell.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenyseg.

Sulyos légzési elégtelenség.

Sulyos majkarosodas.

Akut alkoholizmus vagy delirium tremens (lasd 4.5 pont).

Opioid antagonistak (naltrexon, nalmefen) egyidejii alkalmazasa alkohol- vagy opioid fliggdség
kezelésére (lasd 4.5 pont).

Azoknal a betegeknél, akiknek a korel6zményében keloid vagy hypertrophias hegképzdodés szerepel,
nem végezhetd subcutan betiltetés (lasd 4.4 pont).

Azok a betegek, akiknél az MRI-vizsgélat ellenjavallata &ll fenn.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A kezelés monitorozasa

A betegek almossagot tapasztalhatnak, kiilondsen az implantatumok beiiltetését kdvetd elsd hetekben,
és erre fel kell hivni a betegek figyelmét (lasd 4.7 pont).

Az implantatum beiiltetése utan egy héttel, majd azt kovetéen rendszeresen meg kell vizsgalni, hogy a
belltetés helyén tapasztalhatok-e fertézés vagy sebgydgyulasi zavar jelei, beleértve az implantatum
bérbol torténd kilokédésére, valamint visszaélésre vagy abuzusra utald jeleket. A legtébb betegnél a
vizitek ajanlott rendje a folyamatos tanacsadas és pszichoszocialis tamogatés érdekében legalabb havi
egyszeri gyakorisagu.

Az implantatumok beiiltetésébdl és eltavolitasdbol eredd sulyos szo6védmények

Az implantatumok helytelen beiiltetése a felkarba ritkan eléfordulo, de sulyos szovodmények
kialakulasahoz vezethet, kdztiik idegkarosodashoz, valamint az eszk6z elvandorlasahoz, ami emboliat
és halalt okozhat (lasd 4.8 pont). A tovabbi szovédmények kozé tartozhat az implantatum helyi
elvandorlasa, protrusidja, kilokodése €s torése a beiiltetés utan vagy az eltavolitas soran. Az
elvandorolt implantatum eltavolitasahoz miitéti beavatkozas sziikséges.
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A subcutan beiiltetés elengedhetetleniil fontos ahhoz, hogy a helyes beiiltetést kitapintassal ellenérizni
lehessen. Ideg- vagy érsériilést okozhat a beliltetéskor vagy az eltavolitaskor, ha az implantatumokat
tul mélyre helyezik be (intramuscularisan vagy a fasciaba).

A beiiltetés, illetve az eltavolitas helyén fert6zés 1éphet fel. Beiiltetés utan az implantatumok t6bbszori,
hosszas tapintasa ndvelheti a fert6zés kialakuldsanak esélyét. A helytelen eltavolitas a beiiltetés helyén

kialakul6 fert6zés és az implantatum toérésének kockazatat hordozza.

Ritka esetekben az implantatumok vagy implantatum részek helyét nem lehetett meghatarozni, ezért
nem tavolitottak el azokat (lasd 4.2 pont).

Az implantatum kilokddése

Ha beiiltetés utan az implantatum spontan kilokédése kovetkezik be, a kovetkezd 1épéseket kell

kovetni:

o Iddpontot kell egyeztetni a beteggel, hogy mihamarabb visszatérjen ahhoz az egészségligyi
szakemberhez, aki a belltetést végezte.

o Arra kell kérni a beteget, hogy az implantatumot helyezze egy fedeles Uivegedénybe, és biztos
helyen, elkiilonitve, kiillonosen gyermekek eldl elzarva tarolja, majd hozza vissza az
egészséglgyi szakembernek, hogy meg tudja allapitani, hogy a teljes implantatum kilok6dott-e.
A buprenorfin sulyos, esetlegesen végzetes kimenetelli 1égzésdepressziot okozhat, ha véletleniil
gyermek szervezetébe kerdl!

o Ha a beteg visszahozza a kilokédott implantatumot, le kell mérni, hogy meg lehessen gy6zddni
rola, hogy a teljes implantatum kilok6dott-e (26,5 mm hosszUséagu).

o Meg kell vizsgalni, hogy a bemetszés helyén nem alakult-e ki fertézés. Ha elfert6z6dott, akkor
megfeleléen kezelni kell, és meg kell allapitani, hogy sziikséges-e a bent maradt implantatumok
eltavolitasa.

. Ha a kilok6dott implantatum nem ép, az egészségiigyi szakembernek meg kell tapintania a
belltetés helyét, hogy meghatarozza a bent maradt implantatum részek elhelyezkedését. A bent
maradt implantatum részt a 4.2 pontban ismertetett technikak alkalmazasaval kell eltavolitani.

o Ha nem lehet kitapintani a bent maradt implantatumot, ultrahang- vagy MRI-vizsgalatot kell
végezni a 4.2 pontban ismertetett technikak alkalmazésaval.

o Az egészségligyi szakembernek az implantatum cseréjének elvégzéséig gondosan monitoroznia
kell a betegnél a megvonasos tiinetek eléfordulasat, illetve azokat az egyéb klinikai jeleket,
amelyek arra utalnak, hogy kiegészitd nyelvalatti buprenorfin adasara lehet sziikség.

o A csereimplantatumo(ka)t ugyanabba a karba, az in situ implantdtumokhoz képest medialisan
vagy lateralisan kell betiltetni. Masik lehetéségként a csereimplantatumo(ka)t az ellenoldali
karba lehet beultetni.

Helytelen alkalmazas, visszaélés és diverzid

A buprenorfin esetében el6fordulhat helytelen alkalmazas, visszaélés vagy kriminalis diverzio. A
Sixmo gydgyszerformajat ugy tervezeték, hogy elrettentsen a diverziotdl és abuzustol. Ugyanakkor a
buprenorfint ki lehet vonni az implantatumbdl. Ezeket a kockazatokat és az opioidfiiggéség miatt
kezelt beteg stabilitasat figyelembe kell venni annak meghatarozasakor, hogy a Sixmo megfelel6-€ a
beteg szdméra.

A buprenorfin-ablzus tuladagolas és halalozas kockazataval jar. Ez a kockazat fokozottabb, ha a
buprenorfin-abuzus mellett egyidejiileg alkohol- vagy mas szerablzus, kiiléndsen
benzodiazepin-abdlzus is fennall.

Minden olyan betegnél, aki Sixmo-kezelésben részesil, monitorozni kell a diverziéra utalé allapotok

crcr

amelyek a szerhasznalat intenzivebb és strukturalt kezelését igénylik.
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Dependencia

A buprenorfin a p (mii)-opioid receptor részleges agonistaja, és kronikus alkalmazasa opioid tipusu
dependenciat okoz. Allatkisérletek és klinikai tapasztalatok igazoltak, hogy a buprenorfin okozhat
fliggdséget, de a teljes agonistaknal (pl. a morfinnal) kisebb mértékben.

Ha az implantdtumokat eltavolitdsukkor nem cserélik ki azonnal, a Sixmo-kezelés folytatasaig a
betegnél fenntarté nyelvalatti buprenorfint (2-8 mg/nap) kell alkalmazni, ahogyan klinikailag indokolt.
Azoknél a betegeknél, akik a Sixmo-kezelés abbahagyasa mellett dontenek, monitorozni kell a
megvonasi szindroma kialakulasat, és megfontolando nyelvalatti buprenorfin alkalmazasa fokozatosan
csokkentett adagban.

Opioid megvonasi szindréma kivaltasa

Olyan egyéneknél, akik teljes opioid-agonistak — példaul heroin, morfin vagy metadon — iranti fizikai
fligg6ségben szenvednek, a buprenorfin parcialis opioid-agonista jellemz6i révén opioid-megvonas
okozta tiineteket és panaszokat valthat ki, miel6tt a teljes opioid-agonista hatasai lecsengenének. Az
implantatumok betiltetése eldtt ellendrizni kell, hogy a betegnél lezajlott a nyelvalatti buprenorfinal
vagy buprenorfin/naloxon kombinacidval végzett megfelel6 indukcios szakasz, illetve mar klinikailag
stabilak a buprenorfin- vagy buprenorfin/naloxon-kezelés mellett (lasd 4.2 pont).

Légzésdepresszid és kozponti idegrendszeri depresszio

A buprenorfin alkalmazésa mellett szdmos esetben jelentettek 1égzésdepresszid miatt bekdvetkezett
halalesetet, kiiléndsen, ha a buprenorfint benzodiazepinekkel egyitt alkalmaztak (lasd 4.5 pont), vagy
ha a buprenorfint nem az alkalmazasi eldiras szerint alkalmaztak. Halaleseteket buprenorfin és méas
depresszansok, példaul alkohol, gabapentinoidok (példaul pregabalin és gabapentin) (lasd 4.5 pont)
vagy egyéb opioidok egyidejli alkalmazasaval kapcsolatban is jelentettek. Ha olyan, nem opioidfiiggd
személy kap buprenorfint, akinél nem alakult ki tolerancia az opioidok hatasaival szemben,
potencialisan végzetes légzésdepresszio Iéphet fel.

A készitmény fokozott koriltekintéssel alkalmazand6 asztmas vagy 1égzési elégtelenségben (példaul
kronikus obstruktiv tiidébetegségben, cor pulmonaléban, a 1égzési rezerv csokkenésében, hypoxiaban,
hypercapniaban, elézetesen fennalld 1égzésdepresszidban vagy kyphoscoliosisban [gerincferdiilés
okozta esetleges nehézlégzés]) szenvedo betegeknél.

A buprenorfin dimossagot okozhat, kiiléndsen alkohollal vagy kdzponti idegrendszeri
depresszansokkal (példaul nyugtatokkal, szedativumokkal vagy hipnotikumokkal) egyutt alkalmazva
(l&sd 4.5 pont).

A Sixmo-terapia megkezdése elétt ellendrizni kell a beteg korel6zményét és kezelési elézményeit, a
nem opioid tipusu pszichoaktiv szerek hasznalatat is beleértve, hogy a Sixmo-kezelés megkezdese
biztonsagos legyen.
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Hepatitis és méjbetegségek

A buprenorfin hatéanyag opioid-dependens kabitoszerfiiggéknél torténd alkalmazasa kapcsan akut
majkarosodas eseteit jelentették (koztiik végzetes kimenetelii eseteket) klinikai vizsgalatok soran és a
forgalomba hozatalt kovet6é mellékhatasokrol szolo jelentésekben, 14sd 4.8 pont. Az eltérések az
atmeneti, tiinetmentes hepaticus transzaminazszint emelkedéstol a majelégtelenséggel, majnekrozissal,
hepatorenalis szindroméaval, hepaticus encephalopathiaval és halallal jaré esetekig terjedtek. Sok
esetben az elézetesen fennalld majkarosoddsnak (genetikai betegség, majenzim eltérések,

hepatitis B- vagy C-virusfert6zés, alkoholabtizus, anorexia, mas, potencialisan hepatotoxikus
gyogyszerek egyidejti alkalmazasa) és a fennall6 injekcids droghasznalatnak oki vagy kézremitk6doi
szerepe lehet. A Sixmo felirasa el6tt és a kezelés soran ezeket a fennallo tényezOket — a virushepatitis
szeroldgiai statusz megerdsitését is beleértve — figyelembe kell venni. Majbetegség gyanuja esetén a
maéjfunkcié meghatérozasa sziikséges, valamint mérlegelni kell, hogy szlikséges-e a Sixmo-kezelés
abbahagyasa. A kezelés folyatasa esetén a majfunkcidt szorosan monitorozni kell.

Maéjkérosodas

A buprenorfin nagymértékben metabolizalodik a majban. Egy nyelvalatti buprenorfinnal végzett
farmakokinetikai vizsgalatban megallapitottak, hogy kézepes vagy sulyos fokd majkarosodasban
szenvedd betegeknél magasabb a buprenorfin plazmakoncentracioja és hosszabb a felezési ideje,
enyhe majkarosodasban szenvedd betegeknél azonban ez nem figyelheté meg (lasd 5.2 pont). Kdzepes
fokt majkarosodasban szenvedd betegnél ellendrizni kell a buprenorfin emelkedett koncentracidja
okozta toxicitasra, illetve tuladagolasra jellemz6 panaszok és tiinetek el6fordulasat (lasd 4.2 pont). A
Sixmo stlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

Akut fajdalom kezelése a terapia alatt

A Sixmo-kezelés alatt adodhatnak olyan helyzetek, amikor a betegeknél akut fajdalmat kell kezelni
vagy anesztézia sziikséges. Hacsak lehetséges, ezeket a betegeket nem opioid tipusi
fajdalomcsillapitokkal kell kezelni. A fajdalomcsillapitas céljabol opioid-kezelést igényl6 betegek
nagy affinitasu teljes opioid agonista fajdalomcsillapitoval kezelhetok egészségiigyi szakember
felugyelete alatt, kilénds figyelmet forditva a légzésfunkciéra. A fajdalomcsillapitd hatés eléréséhez
nagyobb dozisokra lehet szlikség. Ezért opioid alkalmazasa mellett nagyobb a toxicitési potencial.
Amennyiben anesztezia részeként szlikséges az opioid-kezelés, a beteget az anesztézias ellatas
keretében folyamatosan monitorozniuk kell olyan személyeknek, akik a miitéti vagy diagnosztikai
beavatkozas lefolytatdsdban nem vesznek részt. Az opioid-kezelést az anesztetikumok
alkalmazasaban, valamint az erds hatasa opioidok okozta 1égz6rendszeri hatdsok kezelésében,
kiléndsen az atjarhatd légutak biztositasaban és fenntartasaban, valamint az asszisztalt Iélegeztetésben
jartas egészségligyi szakembernek kell biztositania.

Vesekarosodas

A vesén at torténd triilés elhuzodhat, mivel a beadott dozis 30%-a a vesén keresztul dril.
Veseelégtelenségben szenvedd betegek szervezetében a buprenorfin metabolitjai felhalmozodnak.
Sulyos vesekarosodasban (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) szenvedd betegek kezelésekor Gvatossag
ajanlott (lasd 4.2 és 5.2 pont).

CYP3A4-inhibitorok

A CYP3A4 enzimet gatl6 gyogyszerek a buprenorfin koncentracidjanak emelkedését idézhetik elS. A
Sixmo-kezelésben részesiilo betegeknél szorosan monitorozni kell a toxicitasra jellemz6 tiineteket, ha
egyidejiileg er6s hatast CYP3A4-inhibitorral (példaul proteaz-inhibitorok, mint a ritonavir, a
nelfinavir vagy az indinavir, vagy azol tipust antifungalis szerek, mint a ketokonazol vagy az
itrakonazol vagy makrolid antibiotikumok) kezelik ¢ket. A Sixmo-kezelés megkezdése eldtt az
egészségiigyi szakembernek ellendriznie kell a beteg alkalmassaganak meghatarozasahoz, hogy a
beteg kdrel6zményében szerepel-e CYP3A4-inhibitorok egyidejii alkalmazasa (lasd 4.5 pont).
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Az opioidok alkalmazasara vonatkoz6 altalanos ovintézkedések

Jardbetegeknél az opioidok orthostaticus hypotoniat okozhatnak.

okozhat, ezért az opioidok alkalmazésa fokozott koriltekintést igényel fejsériilést szenvedett
betegeknél, intracranialis elvaltozasok esetén, egyéb olyan esetekben, amikor az agy-gerincvel6i
folyadék nyomasa emelkedett Iehet, vagy ha a beteg korelozményében gércsrohamok szerepelnek.
Az opioidokat fokozott koriltekintéssel kell alkalmazni hypotoniéban, prostata hypertrophidban vagy
hugycsosziikiiletben szenvedd betegeknél.

Az opioidok altal kivaltott miosis, tudati szint valtozas vagy betegség tiineteként jelentkezd
fajdalomérzékelésben bekovetkezo valtozasok befolyasolhatjak a beteg értékelését vagy elfedhetik a
diagnozist, illetve egy kisérobetegség klinikai lefolyasat.

Az opioidokat dvatosan kell alkalmazni myxoedemaban, hypothyreosisban vagy
mellékvesekéreg-elégtelenségben (pl. Addison-korban) szenvedd betegeknél.

Kimutattak, hogy opioidok hatasara emelkedik az intracholedochalis nyomas, ezért az epeutak
miuikodési zavaraban szenvedod betegeknél 6vatosan alkalmazandok.

Az opioidokat dvatosan kell alkalmazni id6s vagy legyengiilt betegeknél.

Morfinnal szerzett tapasztalatok alapjan a monoamin-oxidaz-inhibitorok (MAO-gatlok) egyideji
alkalmazasa az opioidok hatasanak feler6sodését okozhatja (lasd 4.5 pont).

Szerotonin-szindréma

A(z) Sixmo és mas szerotonerg szerek, példaul a MAO-gatlok, a szelektiv szerotoninvisszavétel-
gatldk (SSRI-k), a szerotonin-norepinefrin visszavételgatlok (SNRI-K) vagy a triciklusos
antidepresszansok egyidejii alkalmazasa szerotonin-szindromat okozhat, ami potencialisan
életveszélyes allapot (lasd 4.5 pont).

Ha klinikailag indokolt mas szerotonerg szerek egyidejli alkalmazasa, ajanlott a beteg gondos
megfigyelése, kiilonodsen a kezelés megkezdésekor és minden dozisemeléskor.

A szerotonin-szindréma tiinetei kozé tartozhatnak a mentalis allapot valtozasai, a vegetativ labilitas,
neuromuscularis rendellenességek és/vagy gastrointestinalis tiinetek.

Amennyiben szerotonin-szindroma gyanuja meriil fel, a tiinetek stlyossagatol fliggéen mérlegelni kell
a dozis csokkentését vagy a kezelés leallitasat.

Bor

A Sixmo 6vatosan alkalmazandé azoknal a betegeknél, akiknek a kérel6zményében kotoészoveti
betegség (példaul scleroderma) vagy visszatéré meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus fert6zések
szerepelnek. A Sixmo ellenjavallt azoknal a betegeknél, akiknek a korel6zményében keloid vagy
hypertrophias hegképzddés szerepel a Sixmo beiiltetésének tervezett helyén, mivel nehézségekbe
litkdzhet az implantatum eltavolitasa (lasd 4.3 pont).

4.5 Gyodgyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok
A Sixmo-val kapcsolatban interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

A buprenorfin nem alkalmazhat¢ egyutt:

o Opioid antagonistak: a naltrexon és a nalmefén képesek a buprenorfin farmakolodgiai hatasait
blokkolni. A buprenorfin-kezelés alatti egyidejii alkalmazasuk ellenjavallt a potencialisan
veszelyes kdlcsonhatas miatt, ami hirtelen kialakulo, tartds és kifejezett opioidmegvonasi
tineteket valthat ki (lasd 4.3 pont).

o Alkoholos italokkal vagy alkoholt tartalmaz6 gy6gyszerekkel, mivel az alkohol fokozza a
buprenorfin szedativ hatasat. A Sixmo akut alkoholizmusban szenvedé betegeknél ellenjavallt
(lasd 4.3 pont).

A buprenorfin az aldbbiakkal egyitt adva koriltekintéssel alkalmazando:
. Benzodiazepinek: Ez a kombindci6 a kozponti eredetli 1égzésdepresszié miatt bekdvetkezo

halalhoz vezethet. Ezért az adagokat korlatozni kell, és helytelen hasznalat kockazata esetén ezt
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a kombinaciot kertlni kell. A betegeket figyelmeztetni kell, hogy rendkivil veszélyes, ha a
készitmény alkalmazésa alatt nem orvos altal rendelt benzodiazepineket adnak be maguknak, és
ugyancsak fel kell hivni a figyelmuket arra, hogy csak az orvosuk altal el6irt modon
alkalmazzanak a készitménnyel egyidejlileg benzodiazepineket (1asd 4.4 pont).

o Gabapentinoidok: Ez a kombinacio 1égzésdepresszié miatt bekovetkezd halalhoz vezethet. Ezért
az adagolast szorosan monitorozni kell, és helytelen hasznalat kockazata esetén ezt a
kombinaciot kerllni kell. A betegeknek fel kell hivni a figyelmét arra, hogy csak az orvosuk
altal el6irt modon alkalmazzanak a készitménnyel egyidejiileg gabapentinoidokat (példaul
pregabalint és gabapentint) (lasd 4.4 pont).

o Kdzponti idegrendszeri depressziot okozo egyéb szerek: Egyéb opioid szarmazékok (pl.
metadon, analgetikumok és kdhdgeéscsillapitdk), bizonyos antidepresszansok, szedativ
H1-receptor antagonistak, barbituratok, a benzodiazepinen kivili egyéb anxiolitikumok,
neuroleptikumok, klonidin és rokon vegytletek: ezek a kombinaciok fokozzak a kdzponti
idegrendszeri depressziot. A csokkent éberségi szint veszélyessé teheti a gépjarmiivezetést €s a
gépek kezelését (lasd 4.7 pont).

o Opioid fajdalomcsillapitok: Buprenorfinnal kezelt betegeknél nehézségekbe itkzhet a
megfeleld fajdalomcsillapitas elérése teljes opioid agonista alkalmazasakor. Ezért fennall a
teljes agonista tiladagolasanak lehetdsége, foleg, amikor megprobaljak lekiizdeni a buprenorfin
parcindlis agnoista hatésait, vagy amikor a buprenorfin plazmakoncentréaciéja csokken (lasd
4.4 pont).

o CYP3A4-inhibitorok és -induktorok: A buprenorfint elsdsorban a CYP3A4 enzim metabolizalja
norbuprenorfina, ezért amikor a buprenorfint a CYP3A4 enzim aktivitasat befolyasol6
gyogyszerekkel egyidejiileg alkalmazzak, potencialis kdlcsonhatasok 1éphetnek fel. A
CYP3A4-inhibitorok gatolhatjak a buprenorfin metabolizmusat, a buprenorfin és a
norbuprenorfin emelkedett Crax- €s AUC-értékét eredményezve. A CYP-inhibitorokkal (példaul
ritonavir, ketokonazol, itrakonazol, troleandomicin, klaritromicin, nelfinavir, nefazodon,
verapamil, diltiazem, amiodaron, amprenavir, foszamprenavir, aprepitant, flukonazol,
eritromicin és grépfrutlé) kezelt betegeknél monitorozni kell a toxicitasra, illetve tuladagolasra
jellemz6 jelek és tlinetek (miosis, ajakcyanosis, szed4cid, bradycardia, hypotensio,
1égzésdepresszio) eldfordulasat. Amennyiben toxicitas vagy tiladagolas tiinetei figyelhetok
meg, az implantatumokat el kell tdvolitani, és a beteget olyan gydgyszerre kell atallitani, amely
lehetové teszi a dozismodositast.

o A CYP3A4-induktorok (peldaul fenobarbitél, karbamazepin, fenitoin, rifampin) a buprenorfin
norbuprenorfinna térténd fokozott metabolizacidja miatt csdkkenteni képesek a buprenorfin
plazmakoncentracojat.

o Monoamin-oxidaz-inhibitorok (MAO-gatlok): Morfinnal szerzett tapasztalatok alapjan az
opioidok hatasanak feler6sddését okozhatjak.

) Szerotonerg gyogyszerek, példaul a MAO-gatldk, a szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok
(SSRI-K), a szerotonin-norepinefrin visszavételgatlok (SNRI-k) vagy a triciklusos
antidepresszansok, ugyanis ekkor fokozodik a potencialisan életveszélyes allapotot jelent6
szerotonin-szindroma kockazata (lasd 4.4 pont).

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A buprenorfine terhes n6knél torténé alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio vagy
korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre. Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast
igazoltak (lasd 5.3 pont). Emberben a potencialis veszély nem ismert.

A terhesség vége felé a buprenorfin 1égzésdepressziot valthat ki az 0jsziilottnél, még rovid idotartamu
adagolast kdvetden is. A terhesség utolsd harom honapjaban a buprenorfin hosszu tava adagolasa
megvonasi szindrémat (példaul izom-hypertoniat, neonatalis tremort, neonatalis agitatiot, myoclonust
vagy convulsidt) okozhat az Gjszul6éttnél. Ez a tiinetegydttes enyhébb és elhizoddbb lehet, mint amit a
rovid hatasu teljes p-opioid-agonistdk okoznak. A tlinetegyittes jelentkezése rendszerint a szuletés
utan néhany o6ratél néhany napig hdzoédhat. A tiinetegydittes jellege az anya droghasznélati
eldzményeitol fiiggden valtozé lehet.
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A buprenorfin hosszl felezési ideje miatt az Gjszilottnél kialakuld 16égzésdepresszié vagy megvonasi
szindroma kockézatanak elker(lése érdekében a terhesség végén meg kell fontolni az ujszilétt néhany
napig tartdo megfigyeléset.

A Sixmo terhes nék szamara a rugalmas dézisemelések lehetéségének hianya, valamint a terhesség
alatt megnovekedett dozisigény miatt nem tekinthetd optimalis kezelési lehetdségnek, ezért terhes
ndknél nem szabad Sixmo-kezelést megkezdeni. A Sixmo alkalmazésa nem javasolt terhesség alatt és
olyan fogamzoképes korti nék esetében, akik nem alkalmaznak fogamzasgatlast. Ha a Sixmo-kezelés
alatt teherbe esik a beteg, akkor a betegre nézve fennallo elényt mérlegelnie kell a magzatra nézve
fennall6 kockazattal szemben. Ebben az élethelyzetben éltaldban mas buprenorfin
kezelések/készitmények alkalmazasa tekinthetd alkalmasabbnak.

Szoptatas

A buprenorfin és metabolitjai oly mértékben valasztodnak ki a human anyatejbe, hogy valosziniileg
hatassal vannak az ujsziilott gyermekre/csecsemore. Ezért a Sixmo alkalmazasanak ideje alatt a
szoptatast fel kell fliggeszteni.

Termékenyseg

A buprenorfin human termékenységre gyakorolt hatasardl nem allnak rendelkezésre adatok vagy
korlatozott adatok allnak rendelkezésre (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A buprenorfin befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket,
¢s a potencialisan veszélyes tevékenységekhez, példaul a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek
kezeléséhez sziikséges mentalis vagy fizikalis képességek hanyatlasat okozhatja. Ez a készitmény
szédiilést, aluszékonysagot vagy szedaciot idézhet eld, kiillondsen a kezelés megkezdésekor.

A Sixmo beiiltetése utan a buprenorfin plazmakoncentracioja az elsé 24-48 6rdban a legmagasabb. A
betegek kildndsen aluszékonysagot tapasztalhatnak a subcutan beliltetés utan egy hétig, ezért fel kell
hivni a figyelmiiket arra, hogy ebben az iddszakban a gépjarmiivezetéssel, illetve a veszélyes gépek
kezelésével ovatosak legyenek. A gépjarmiivezetés vagy a veszélyes gépek kezelésének megkezdése
el6tt a betegeknek kelléen meg kell gy6zédniiik arrdl, hogy a Sixmo nem befolyéasolja karosan az ilyen
tevékenységek végzésére vald képességiiket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A gybgyszermellékhatasokat aszerint osztalyoztak, hogy azok az implantacidval dsszefiiggésben
léptek-e fel vagy attdl fliggetlendl.

A Sixmo-val végzett klinikai vizsgalatok soran a fejfajas (5,8%), a székrekedés (5,5%) és az insomnia
(3,9%) voltak a leggyakoribb, nem az implantacioval osszefiiggd mellékhatasok. Ezek a buprenorfin
gyakori mellékhatasai.

A kett6s vak vizsgélatokban a betegek 25,9%-anal, mig a kiterjesztett vizsgalatokban a betegek 14,1%
Iépett fel az implantatum helyével 6sszefiiggé gyakori mellékhatas, mint példaul az implantatum
helyén jelentkezo fajdalom, viszketés, haematoma, vérzés, erythema és hegesedés.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A buprenorfinnal, kdztlik a Sixmo-val végzett klinikai vizsgalatokban jelentett, illetve a forgalomba
hozatal utani adatokbdl szarmaz6 mellékhatasok felsoroldsa az 1. tdblazatban talalhaté. A
mellékhatasok bemutatasa MedDRA szervrendszer, preferalt kifejezés és gyakorisag szerint tortént.
A gyakorisagi kategoridk meghatarozasa a kovetkezd: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori

(> 1/100 - < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100); ritka (> 1/10 000 - < 1/1000); nagyon ritka
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(< 1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg).

1.

tablazat:

A mellékhatasok felsorolasa szervrendszer szerint

Szervrendszer

Gyakorisag

Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Fert6z06 betegségek és
parazitafertozések

gyakori

virusfertozés,
bronchitis**,
fertozés**,
influenza**,
pharyngitis**,
rhinitis**

nem gyakori

cellulitis,

borfert6zés,

peritonsillaris talyog,

pustularis borkiiités,

hugyuti fert6zés,

vulvovaginalis gombas fert6zés,

az implantatum helyén jelentkez6 fert6zés*,
az implantatum helyén jelentkez6 talyog*

Vérképzoszervi és
nyirokrendszeri betegségek
és tinetek

nem gyakori

lymphadenopathia,
neutropenia

Anyagcsere- és taplalkozasi
betegségek és tlinetek

gyakori

csokkent étvagy

nem gyakori

koros testtdmeg-gyarapodas,
dehydratio,
fokozott étvagy

Pszichiatriai korkepek

gyakori

insomnia,

Szorongas,

ellenséges viselkedés**,
idegesség**,
paranoia**

nem gyakori

depresszio,

csokkent libido,
alvészavar,

apathia,

euphorias hangulat,
csokkent orgazmus érzeés,
nyugtalansag,
ingerlékenység,
gyogyszerfligghség™ **,
agitatio***,

koéros gondolkodas***

Idegrendszeri betegségek és
tinetek

gyakori

fejfajas,
szédulés,
aluszékonysag,
hypertonia**,
syncope**

nem gyakori

hypoaesthesia,
migrén,

csokkent tudati szint,
hypersomnia,
paraesthesia,

tremor

Szembetegségek s
szemeészeti tiinetek

gyakori

mydriasis**

nem gyakori

szemvaladékozas,
kdnnyelvélasztasi zavar,
homalyos latas

gyakori

palpitatio**
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Szervrendszer Gyakorisag Nemkivanatos hatasok, mellékhatdsok
Szivbetegségek és a szivvel | nem gyakori pitvari flutter,
kapcsolatos tiinetek bradycardia
Erbetegségek és tiinetek gyakori Kipirulas,
vasodilatatio**,
hypertonia**
Légzérendszeri, mellkasi és | gyakori kohogés**,
mediastinalis betegségek és dyspnoe**
tlinetek nem gyakori légzésdepresszio,
asitozas
Emésztérendszeri gyakori székrekedés,
betegségek és tiinetek hanyinger,
hanyas,
hasmenés,
hasi fajdalom,
emésztorendszeri tiinetek**,
fogbetegség™>*
nem gyakori szajszarazsag,
dyspepsia,
flatulencia,
haematochezia
A bOr és a bor alatti szovet | gyakori hyperhidrosis
betegségei és tiinetei nem gyakori hideg veriték,
szaraz bor,
kittés,
bérelvaltozas,
ecchymosis*
A csont- és izomrendszer, gyakori csontfajdalom**,
valamint a kotGszovet myalgia**
betegségei és tlinetei nem gyakori izomgorcsok,
végtagi diszkomfort,
musculoskeletalis fajdalom,
nyakfajés,
végtagfajdalom,
temporomandibularis iziilet szindroma,
arthralgia***
Vese- és hugyuti nem gyakori a vizeletlrités nehézkes megindulasa,
betegségek és tiinetek stirget6 vizelési inger,
pollakisuria
A nemi szervekkel és az nem gyakori dysmenorrhoea,
emlokkel kapcsolatos erectilis dysfunctio
betegségek és tlinetek
Altalanos tiinetek, az gyakori faradékonysag,
alkalmazas helyén fellépd hidegrazés,
reakciok gyengeség,
fajdalom,

az implantécid helyén jelentkez6 haematoma*,
az implantacié helyén jelentkez6 fajdalom*,
az implantacid helyén jelentkezd pruritus*,

az implantécio helyén jelentkezd vérzés*,

az implantécid helyén jelentkez6 erythema*,
az implantécid helyén jelentkez6 heg*,
mellkasi fajdalom*>*,

rossz kozérzet***,

megvonasi szindréma***
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Szervrendszer

Gyakorisag

Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

nem gyakori

periférias oedema,

diszkomfort,

arc-oedema,

fazas,

laz,

duzzanat,

az implantécio helyén jelentkezé oedema*,
az implantécid helyén jelentkez6 reakcio*,
az implantatum kilokédése*,

kérosodott sebgyogyulas*,

az implantécid helyén jelentkez6 paraesthesia*,
az implantacié helyén jelentkez6 bérkitités*,
hegesedés*

Laboratoriumi és egyéb
vizsgéalatok eredményei

gyakori

emelkedett alanin-aminotranszferaz-szint

nem gyakori

emelkedett aszpartat-aminotranszferaz-szint,
testtdmeg-csokkenés,

a vér emelkedett laktat-dehidrogenaz-szintje,
a vér emelkedett
gamma-glutamil-transzferaz-szintje,
testtdmeg-novekedés,

a ver csokkent alkalikus foszfataz-szintje,
emelkedett amilazszint, a vér emelkedett
bikarbonétszintje,

a vér emelkedett bilirubinszintje,

a ver csokkent koleszterinszintje,
emelkedett vércukorszint,

csokkent haematocrit,

csokkent hemoglobinszint,

emelkedett lipazszint,

csokkent lymphocytaszam,

emelkedett atlagos vorosvértest
hemoglobin-koncentracio,

koros atlagos vorosvértest térfogat,
emelkedett monocytaszam,

emelkedett neutrophilszam,

csokkent thrombocytaszam,

csokkent vorosvértestszam

Sériilés, mérgezés és a
beavatkozassal kapcsolatos
szovodmények

gyakori

a beavatkozas soran jelentkez6 fajdalom™,
a beavatkozas helyén jelentkez6 reakcido™

nem gyakori

beavatkozas utani szovodmény (*),
contusio (*),

sebszétvalas*,

az implantatum elvandorlasa***,
az implantatum torése***

* Az implantécio helyén jelentkezd gyogyszermellékhatas

(*) Az implantacio helyével osszefiiggd és attol fliggetlen mellékhatasként is megfigyelték

** Egyéb engedélyezett buprenorfin tartalmi gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban jelentették
*** Csak a forgalomba hozatal utani adatok
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Kivalasztott mellékhatdsok ismertetése

Az implantatumok beiiltetésébdl és eltavolitasabdl eredd sulyos szovodmények kockazata

Az implantatumok helytelen betiltetése ritkan eléfordulo, de stilyos szovédmények kialakulasahoz
vezethet, koztlik idegkarosodashoz, valamint az eszk6z elvandorlasahoz, ami emboliat és halalt
okozhat (lasd 4.4 pont). A forgalomba hozatalt kéveté idészakban 2 olyan esetet jelentettek, amikor az
implantatumok helyileg elvandoroltak a beiiltetés helyér6l. A klinikai vizsgalatokban kezelt 3 betegnél
és a forgalomba hozatalt kdvetden kezelt 1 betegnél az implantatumok, illetve darabjaik helyét nem
lehetett meghatarozni, ezért a kezelés végén nem tavolitottak el azokat. Klinikai vizsgalatokban és a
forgalomba hozatal utani adatok alapjan 7 esetben figyelték meg az implantatum térését (azaz
mellékhatashoz tarsulé torést).

A kilokodeés kockazata

A helytelen beultetés vagy fertézések kialakulasa protrusidhoz vagy kilokédéshez vezethez. A
Sixmo-val végzett klinikai vizsgalatokban néhany esetben jelentették az implantatumok protrusiéjat
vagy kilokodését, ami foként a nem megfeleld beiiltetési technikanak volt tulajdonithato (lasd

4.4 pont).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tinetek

Az akut buprenorfin tiladagolas megnyilvanulasi formai koz¢ tartozik a tithegy pupilla, a szedacio, a
hypotonia, a 1égzésdepresszio és a halal.

Kezelés

A legfontosabb szempontok a beteg &llapotanak stabiliz&lasa és a l1égutvédelem, valamint sziikség
esetén asszisztalt 1élegeztetés biztositasa. A keringési sokk és a pulmonalis oedema kezelésére
indokolt esetében szupportiv intézkedésekrdl (beleértve az oxigén és vazopresszorok adasat) kell
gondoskodni. A szivmegallas és az arrhythmiak kezelése emeltszintii Gijraélesztési technikakat igényel.

Az opioid-antagonista naloxon az opioid-tuladagolasbol eredé 1égzésdepresszid specifikus antidotuma.
A naloxon hasznos lehet a buprenorfin-tiladagoléas kezelésére. A szoké&sosnal magasabb dozisokra és
ismételt alkalmazasra lehet szlikség.

Amennyiben a buprenorfint egyéb kdzponti idegrendszeri gatlé gydgyszerekkel,
CYP3A4-inhibitorokkal, egyéb opioidokkal egyiitt, illetve majkarosodott betegeknél alkalmazzak, az
egészsegugyi szakembereknek figyelembe kell vennie a buprenorfin potencidlis szerepét és jarulékos
hatasat, amikor meghatarozza, hogy sziikséges-e az implantatumok eltavolitasa (lasd 4.4 és 4.5 pont).

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Az idegrendszerre hat6 egyéb gydgyszerek, opioid-fiiggdségben hasznalt
gyogyszerek, ATC kdd: NO7BCO1
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Hatdsmechanizmus

A buprenorfin egy parcialis opioid agonista/antagonista, amely az agy p (mii) és k (kappa) opioid
receptoraihoz ko6tddik. Az opioid fenntartd kezelésben kifejtett hatasa annak tulajdonithato, hogy a
p-receptorokon lassu, reverzibilis hatast fejt ki, ami hosszabb idén 4t minimalisra csokkenti a beteg
egyeéb opioid szer igényét.

Opioidfiiggd betegek bevonasaval végzett klinikai farmakoldgiai vizsgalatok soran a buprenorfin
szamos farmakodindmias és biztonsagossagi paraméter tekintetében plafoneffektust mutatott.
Viszonylag széles terapias ablakkal rendelkezik részleges agonista/antagonista tulajdonsagai
kdvetkeztében, melyek csokkentik a cardiovascularis funkcidra és a 1égzérendszer mitkodésére
gyakorolt gatl6 hatast.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A buprenorfin-implantatumok biztonsagossagat és hatasossagat 3 kettés vak, I11. fazisu klinikai
vizsgalatban értékelték, amelyekbe dsszesen 309 beteget vontak be, akiket legfeljebb 6 hénapot at

(1 implantatum ciklus) kezeltek Sixmo-val. A 309 beteg kdziil 107 beteget kiterjesztett vizsgalatokban
tovabbi 6 honapon at (vagyis 2 implantatum cikuson &t) kezeltek.

A hatasossag igazolasa els6sorban a PRO-814 jelli randomizalt, kettds vak, aktiv kontrollos Il1. fazisu
vizsgalaton alapul, amelyet olyan felnétt betegek bevonasaval végeztek, akiknél az opioidfiiggdség
tekintetében teljestltek a DSM-IV-TR kritériumok, és akik nyelvalatti buprenorfin alkalmazasa
mellett klinikailag stabil allapotdak voltak. Ebben a vizsgalatban a betegek korilbelil 75%-a szamolt
be vénykoteles opioidok alkalmazasarol elsédleges opioid-ablzusként, és a betegek 21%-a szamolt be
heroinhasznalatrol elsédleges opioid-abuzusként. Az implantatum viselésének id6tartama 24 hét volt.
A vizsgalatba 84 beteget vontak be a Sixmo-csoportba és 89 beteget a nyelvalatti
buprenorfin-csoportba. A median életkor (tartoméany) 36 (21-63 év) volt a Sixmo-csoportban és 37
(22-64 év) a nyelvalatti buprenorfin-csoportban. Ebben a kettds vak és a gyogyszerforméara nézve is
kett6 vak (,,double dummy™) vizsgalatban azokat a betegeket, akik nyelvalatti buprenorfin legfeljebb
napi 8 mg-os fenntartd adagjait alkalmaztak, atallitottdk 4 db Sixmo implantatum viselésére (és
naponta alkalmazott nyelvalatti placebdra) vagy legfeljebb napi 8 mg-os nyelvalatti buprenorfin
alkalmazésara (és 4 placebo implantatum viselésére). Az els6dleges végpont a reszponderek aranya
volt, akik kdzé a meghatarozas szerint azok a betegek tartoztak, akiknél a vizeletvizsgalati eredmények
és a beteg altal kdzolt informaciok egyittese alapjan a 6 honap alatt legfeljebb 2 honapban volt
bizonyithat6 az illegélis opioid hasznalat. Ezt a végpontot a vizsgalt javallatban klinikailag
relevansnak tekintették. Igazoltak a Sixmo legalabb egyenértékii hatasat (non-inferioritasat) a
nyelvalatti buprenorfinhoz képest, ugyanis a reszponderek aranya 87,6% volt a nyelvalatti
buprenorfin-csoportban és 96,4% a Sixmo-csoportban. Tovabba a non-inferioritas igazolasa utan a
Sixmo eldnydsebb hatasat (szuperioritasat) is vizsgaltak és igazoltak a nyelvalatti buprenorfinhoz
képest (p = 0,034). A kezeléshez valé adherencia magas, 96,4% volt a vizsgalatot teljesité betegeknél
a Sixmo-csoportban, és 94,4% a nyelvalatti buprenorfint alkalmazé csoportban.

Két tovabbi randomizalt, kett6s vak, placebo kontrollos I11. fzisu vizsgalat szolgéltat alatdmasztd
adatokat a hatasossagrol és a farmakokinetikardl (PRO-805 és PRO-806 vizsgalat). Mindkét
vizsgalatban olyan opioidfiigg6 felnétt betegeket kezeltek 24 héten at 4 db Sixmo vagy 4 db placebo
implantdtummal, akik Gjonnan kezdték meg a buprenorfin-kezelését. Azok a betegek, akiknél a

4 implantatumos dozissal végzett kezelés nem volt kielégitd, kaphattak egy 6todik implantatumot.

A PRO-806 vizsgalat egy nyilt komparator kart tartalmazott, amelyben nyelvalatti buprenorfin
(12-16 mg/nap) kezelést alkalmaztak. A betegek elére meghatarozott kritériumok szerint az 6sszes
csoportban alkalmazhattak kiegészitd nyelvalatti buprenorfint a potencialis megvonasi
tlinetek/sovargas lekiizdésére.

Az aladbbiakban talalhat6 a vizsgélatokban részt vett betegek jellemzdinek ismertetése.
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2. tdblazat: A betegek jellemz6i a PRO-805 és a PRO-806 vizsgélatban

PRO-805 vizsgalat PRO-806 vizsgalat
Sixmo Placebo Sixmo Placebo Nyelvalatti
N =108 N =55 N=114 N =54 buprenorfin
N =119
Medién életkor 33 (19-62) 39 (20-61) 36 (19-60) 33 (19-59) 32 (18-60)
(tartomany), év
Elsodleges opioid
abuzus, n (%)
Heroin 69 (63,9%) 34 (61,8%) 76 (66,7%) 28 (51,9%) 75 (63,0%)
Vényhez kotott 39 (36,1%) 21 (38,2%) 38 (33,3%) 26 (48,1%) | 43 (36,1%)*
opioidok

* Egy beteg esetében (0,8%) az els6dleges opioid abuzus ,,egyéb szer” volt.

Az elsédleges hatasossagi végpont mindkét vizsgalatban azon vizeletmintak szazalékos aranyanak
kumulativ eloszlasi fiiggvénye (cumulative distribution function, CDF) volt, amelyek negativ
eredményt adtak illegalis opioidokra (hetente haromszori vizelet toxikoldgiai vizsgalattal és a beteg
altal az opioid hasznalatra vonatkozdéan megadott informéacidk alapjan értékelve).

A PRO-805 vizsgalatban az els6dleges végpont azon vizeletmintak szazalékos aranyanak CDF-e volt,
amelyek az 1-16. héten illegélis opioidokra negativak voltak, masodlagos végpontként pedig a

17-24. héten tapasztalt CDF-t értékelték.

3. tablazat: Az opioidokra negativ vizeletminték szazalékos aranya az 1-16. héten és a
17-24. héten a PRO-805 vizsgélatban (ITT)

Negativ eredmenyek Sixmo Placebo
szazalékos aranya N = 108 N =55
1-16. hét

Atlag (SE) 40,4 (3,15) 28,3 (3,97)
Az atlag konfidencia 34,18; 46,68 20,33; 36,26
intervalluma

Median (tartomany) 40,7 (0; 98) 20,8 (0; 92)
17-24. hét

Atlag (SE) 29,0 (3,34) 10,7 (3,19)
Az atlag konfidencia 22,41; 35,66 4,33; 17,12
intervalluma

Median (tartomany) 4,4 (0; 100) 0,0 (0; 92)

CI = konfidencia-intervallum, ITT = kezelésbe bevont (intent-to-treat) populacio, N = vizsgalati alanyok szama,
SE = standard hiba (standard error)

A CDF elemzése soran (1-16. hét) statisztikailag szignifikans kilénbséget észleltek a kezelések kdzott
(p =0,0361), amely a Sixmo el6nyét mutatta.
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1. abra: Az opioidokra negativ vizeletmintak szazalékos aranyanak kumulativ eloszlasi
flggvénye az 1-16. héten, PRO-805 vizsgalat (ITT)
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A betegek szazalékos aranya
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Kezelés

ITT = kezelésbe bevont (,,intent-to-treat™)

A vizelet toxikoldgiai vizsgalatok kdzott nem szerepelt a buprenorfin meghatarozas.

——Sixmo - —

Placebo

B0 90 100

Opioidokra negativ vizeletmintak szazalékos aranya az 1-16. héten

A PRO-806 vizsgalatban két egyiittes elsédleges végpontot értékeltek, mégpedig az 1-24. héten
illegélis opioidokra negativ vizeletmintak szazalékos aranyanak CDF-ét a Sixmo- és a
placebo-csoportban (1. egyiittes elsédleges végpont), valamint az 1-24. héten illegélis opioidokra
negativ vizeletmintak szazalékos aranyanak CDF-ét a Sixmo- és a placebo-csoportban, ahol a hianyzé
adatokat az illegalis droghasznalatra vonatkozoan a beteg altal megadott adatokkal p6toltak

(2. egyiittes elsédleges végpont).

4. tdblazat:

vizsgalatban (ITT)

Az opioidokra negativ vizeletmintdk szizalékos arénya az 1-24. héten a PRO-806

Negativ eredmények Sixmo Placebo Nyelvalatti
szézalékos aranya N=114 N =54 buprenorfin

N =119
Atlag (SE) 31,21 (2,968) 13,41 (2,562) 33,48 (3,103)
Az atlag konfidencia 25,33; 37,09 8,27; 18,55 27,33; 39,62
intervalluma

Median (tartomany)

20,28 (0,0; 98,6)

9,03 (0,0; 97,3)

16,33 (0,0; 98,6)

ClI = konfidencia-intervallum, ITT = kezelésbe bevont (intent-to-treat) populécid, N = vizsgalati alanyok szama,

SE = standard hiba (standard error)

A CDF (1. egydttes végpont) elemzése soran statisztikailag szignifikans kilénbséget észleltek a
kezelések kozott (p < 0,0001), amely a Sixmo elényét mutatta.
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2. dbra: Az opioidokra negativ vizeletmintak szazalékos aranyanak kumulativ eloszlasi
flggvénye az 1-24. héten (1. egyliittes végpont), PRO-806 vizsgalat (ITT populacid)
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Opioidokra negativ vizeletmintak szazalékos aranya az 1-24. héten
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ITT = kezelésbe bevont (,,intent-to-treat™), SL BPN = nyelvalatti (sublingualis) buprenorfin
A vizelet toxikoldgiai vizsgalatok kdzott nem szerepelt a buprenorfin meghatéarozas.

A 2. egylittes elsddleges végpontra vonatkozo CDF eredmények alapvetéen megegyeztek az

1. végpont eredményeivel (p < 0,0001).

A PRO-806 vizsgalat egyik f6 masodlagos végpontja azon vizeletmintak aranyainak kiilonbsége volt,
amelyek 24 héten at opioidokra negativak voltak a Sixmo, illetve a nyelvalatti buprenorfin
alkalmazasa mellett. A nyilt komparator kar alkalmazasanak ellenére ez a végpont jelentdsnek
tekinthetd, mivel vizelet toxikologiai vizsgalaton alapul. Ebben az elemzésben a
buprenorfin-csoportban nagyon hasonl6 volt az opioid-negativ vizeletmintak szazalékos aranya a
Sixmo-csoportban kapott eredményekhez (33% vs. 31%), és igazoltak a Sixmo non-inferioritasat a
nyelvalatti buprenorfinhoz képest.

A PRO-805 vizsgalatban a Sixmo-val kezelt vizsgalati alanyok 62,0%-a, a PRO-806 vizsgalatban
pedig 39,5%-a igényelte nyelvalatti buprenorfin alkalmazasat. A Sixmo-val kezelt vizsgalati
alanyoknal az atlagos heti adag 5,16 mg volt a PRO-805, és 3,16 mg a PRO-806 vizsgalatban, emellett
viszonylag alacsony, a PRO-805 vizsgalatban 0,45, a PRO-806 vizsgalatban pedig 0,31 volt az egy hét
alatti alkalmazas napjainak atlagos szama. A kiegészité nyelvalatti buprenorfint igényl6 vizsgalati
alanyok aranya mindkét vizsgalatban szignifikansan magasabb volt a placebo-csoportban, mint a
Sixmo-csoportban (a vizsgalati alanyok 90,9%-a a PRO-805 vizsgalatban és 66,7%-a a PRO-806
vizsgéalatban, az egy hét alatti alkalmazas napjainak atlagos szama pedig 2,17 volt a PRO-805
vizsgalatban és 1,27 a PRO-806 vizsgalatban).

A kezelés megtartasa a Sixmo-csoportokban nagy aranyu volt, a PRO-805 vizsgalatban a betegek
65,7%-a, mig a PRO-806 vizsgalatban a betegek 64,0%-a fejezte be a vizsgalatot.

A betegek tobbségének (80% koriil) mindkeét vizsgalatban megfeleld volt a kezelése a

4 implantatummal, korilbeltl 20%-uk igényelt dozisemelést, amit egy 6todik implantatum
beultetésével végeztek.

A beteg egy részénél a Sixmo implantatumok az eltavolitas soran eltdrtek. A torések eléfordulasi

gyakorisaga csokkent azokban a vizsgalatokban, amelyekben a jelenlegi technikét és oktatast
alkalmazték. A torést a vizsgald altaldban nem észlelte a betegre nézve biztonsagossagi problémaként.
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5. tabldzat: Az implantdtum tdrése a Sixmo-val végzett kettds vak I11. fzisu vizsgalatokban

Jelenlegi technika és oktatas
PRO-806 PRO-811 PRO-814
Sixmo Sixmo Sixmo
N =99 N=78 N =82
Torott implantatumok szama (%) 71 (17,0%) 81 (25,0%) 35 (10,7%)
Torott implantadtummal
(implantatumokkal) rendelkez6 42 (42,4%) 38 (48,7%) 22 (26,8%)
betegek szdma (%)

N = azoknak a betegeknek a szama, akikrdl rendelkezésre allnak adatok.

Nem fehérb6ri populécio

A Sixmo nem fehérborii betegeknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban a klinikai tapasztalat jelenleg
korlatozott.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gydgyszerligyndkség a gyermekek és serdiilék esetén minden korosztalynal eltekint a
Sixmo vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl opioidfiiggdség fenntartd kezelésében
(l&sd 4.2 pont).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A Sixmo farmakokinetikéjat a TTP-400-02-01, a PRO-810, a PRO-805, a PRO-806, a PRO-807 és a
PRO-811 vizsgalatban értékelték Sixmo-val kezelt opioidfiiggd betegeknél. Az akut alkalmazast
értékel6 PRO-805, PRO-806, PRO-810 és TTP-400-02-01 vizsgalatba olyan, kezelésben korabban
nem részesiilt felnott betegek 1éphettek be, akiknél kozepes-sulyos foku opioidfiiggdség allt fenn. A
betegek tobbségénél heroin volt az elédlegesen alkalmazott opioid. A Sixmo implantatum betiltetését
kovetden egy kezdeti buprenorfin csucs volt megfigyelhetd, és a median tmax-t a betiltetést kovetd

12 ora elteltével mérték. A kezdeti buprenorfin csics utan a buprenorfin plazmakoncentracioja lassan
csokkent, és korulbelul 4 hét elteltével érte el a dinamikus egyensulyi allapotot. A buprenorfin atlagos
dinamikus egyensulyi plazmakoncentracidja az dsszes klinikai vizsgalatban megegyez6, kortilbeliil
0,5-1 ng/ml (a 4 implantatumos adag mellett) volt, és a 24 hetes kezelési id6szak alatt koriilbeliil

20 héten at maradt fenn (a 4. hétt6l a 24. hétig). Dinamikus egyensulyi allapotban kisfokd csdkkenést
is regisztraltak a buprenorfin-koncentracioban a 4. és a 24. hét kozott. A koncentraciok altalaban
hasonldak voltak a napi 8 mg nyelvalatti buprenorfin alkalmazasa mellett tapasztalt buprenorfin
voélgykoncentraciokhoz.

A Sixmo beultetése utan meért buprenorfin plazmakoncentraciokat a 3. abra mutatja be. A 28. napig
mért atlagos buprenorfin plazmakoncentraciok a PRO-810 relativ biohasznosulasi vizsgalatbol
szarmaznak (amelyben gyakori farmakokinetikai mintavétel tértént), mig a 28. napot kdvet6
id6szakban mért koncentraciok a PRO-805, PRO-806, PRO-807 és PRO-811 vizsgalatok ¢sszevont
adatain alapulnak.
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3. dbra: Buprenorfin plazmakoncentréciok a Sixmo belltetése utan (a 28. napig mért
koncentraciok a PRO-810 vizsgalatbdl szarmaznak, mig a 28. napot koveté
idészakban mért koncentraciok a PRO-805, PRO-806, PRO-807 és PRO-811
vizsgélatok adatain alapulnak)
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Eloszlas

A buprenorfin korilbelll 96%-ban kot6dik fehérjékhez, elésorban alfa- és béta-globulinhoz.

Biotranszformacio

A buprenorfin N-dealkilacio utjan atalakul farmakoldgiailag aktiv f6 metabolitjava, norbuprenorfinnd,
majd gliiluronidacion esik at. E18szor azt allapitottak meg, hogy a norbuprenorfinna torténé atalakitast
a CYP3A4 enzim végzi, késobbi vizsgalatok azonban a CYP2CS8 enzim kozremiikddését is igazoltak.
A buprenorfin és a norbuprenorfin egyarant tovabbi glikuronidacion eshet at, amelyet az
UDP-gliikuronil-transzferazok végeznek.

Eliminacio

A buprenorfin témegegyensuly vizsgélata a radiaktivan jellt vegyulet teljes visszanyerését igazolta az
adag beadasa utan 11 napig gyijtott vizeletbdl (30%) és székletbdl (69%). Csaknem a teljes adagot
kiadta a buprenorfin, a norbuprenorfin és két azonositatlan buprenorfin metabolit. A vizeletben a
buprenorfin és a norbuprenorfin legnagyobb része konjugalt forméaban volt megtalalhaté (buprenorfin:
1% szabad és 9,4% konjugalt; norbuprenorfin: 2,7% szabad és 11% konjugalt). A székletben a
buprenorfinnak és norbuprenorfinnak csaknem teljes mennyisége szabad formaban (buprenorfin: 33%
szabad és 5% konjugélt; norbuprenorfin: 21% szabad és 2% konjugalt) van jelen.

A buprenorfin atlagos felezési ideje a plazmaban 24 6ratol 48 éraig terjed.

Kildnleges populaciok

Majkarosodas

A méjkarosodas hatasat a Sixmo farmakokinetikajara nem vizsgaltak.

A buprenorfin nagymértékben metabolizalodik a majban, és kdzepes, illetve sulyos majkarosodasban
szenvedo betegeknél emelkedett plazmakoncentraciokat észleltek.

A Sixmo stlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél ellenjavallt.
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Vesekarosodas

A buprenorfin teljes clearance-ében a vesén keresztiili kivalasztodas viszonylag kis szerepet jatszik
(koriilbeliil 30%), és a buprenorfin plazmakoncentracidja vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem
volt emelkedett. Ezért vesekarosodasban szenved6 betegeknél a Sixmo doézisanak méodositas nem
szlikséges.

Idosek

A Sixmo-val végzett klinikai vizsgalatokba nem vontak be 65 évnél iddsebb betegeket, ezért a
készitmény alkalmazésa ebben a populéciéban nem javasolt. A buprenorfin hatdsossagat és
biztonsdgossagat 65 év feletti idos betegeknél nem igazoltak.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Egy Sixmo-kivonatokon és etilén-vinil-acetat (EVA) placebo implantdtumokon végzett standard
genotoxicitasi vizsgalatsorozat negativ eredményt adott. Szakirodalmi adatok alapjan a buprenorfin
nem rendelkezik genotoxikus tulajdonsagokkal.

A buprenorfin klinikai alkalmazésa alapjan karcinogenitas gyantja nem merdl fel.

A buprenorfin himek és ndstények termékenységére gyakorolt potencialis hatasarol publikalt adatok
nem allnak rendelkezésre. Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak.

Amikor vemhes patkanyoknak ozmotikus minipumpéan keresztiil a gesztacid 7. napjatol kezdve
buprenorfint adagoltak, az anyai taplalék- és vizfogyasztas a gesztacié 7-20. napjan csokkent volt. A

buprenorfin-csoportokban a mortalitasi index jelentés mértékben megnovekedett. Nagyobb
gyakorisaggal fordult el6 az embrid felszivodasa, és novekedett a halvasziiletések szama. A

=z

1. posztnatalis napon. Azoknak a kolykoknek, amelyek csak a prenatalis idészakban voltak
buprenorfinnak kitéve, a kontrollokéhoz hasonlo volt a testtomegiik az elsé 3 posztnatalis héten.
Ugyanakkor posztnatalis opioid-expozicio esetén a kdlykoknél jelentds testtomeg-csokkenés volt
tapaszthatd. A materndlis buprenorfin-expozicio fokozta a perinatalis mortalitast, és bizonyos fejlédési
mérfoldkovek késobbi elérését idézte eld Ujsziilott patkanyoknal.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Etilén-vinil-acetat kopolimer

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

5 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez a gyogyszer nem igényel killénleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Mindegyik implantdtum egyenkeént, lehizhaté PET/LDPE/AI/LDPE laminalt f6liatasakba van

csomagolva.
Implantatumkészlet: 4 db implantatum 1 applikatorral
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések

Az eltavolitott implantatum jelentds mennyiségii maradék buprenorfint tartalmaz.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkozd eldirasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

L. Molteni & C. dei F.Ili Alitti Societa di Esercizio S.p.A,

Strada Statale 67, Loc. Granatieri

50018 Scandicci (Firenze),

Olaszorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1369/001

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2019. janius 20.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gydgyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A G){ARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

31



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd(k) neve és cime

L. Molteni & C. dei Fratelli Alitti Societa di Esercizio S.p.A.
Strada Statale 67, Loc. Granatieri

50018 Scandicci (Firenze)

OLASZORSZAG

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Kiilonleges és korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakoes gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv
107c. cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon
nyilvanossagra hozott unids referencia idépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely
késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzioiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informaci6 érkezik, amely az el6ny/kockazat profil jelentos valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul0) djabb,
meghatéroz6 eredmények sziletnek.

o Kockéazat-minimalizalasra iranyul6 tovabbi intézkedések

A Sixmo Gsszes tagorszagban torténé forgalmazasanak megkezdése elétt a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak meg kell allapodnia az illetékes nemzeti hatdsagokkal az oktatdanyag
tartalmarol és formatumarol, beleértve a médiaban megjelend kozleményekrol, a terjesztés modjarol,
valamint a program minden egyéb aspektusarol.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja gondoskodik réla, hogy azon tagallamokban, ahol a
Sixmo-t forgalomba hozzék, a Sixmo subcutan (s.c.) implantatumot varhatdan beiiltetd/eltavolito
orvosok részére oktatast tart azzal a céllal, hogy megelézze/minimalisra csdkkentse az implantatum
protrusioja/(spontan) kilokodése fontos azonositott kockazatot, valamint a beiiltetés/eltavolitas alatti
ideg- és érkarosodas, illetve az (elmozdulas és) elvandorlas/elmarad6 (részleges) beultetés fontos
potencialis kockazatot.
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Az Alkalmazasi eldiras mellé biztositott orvosi oktatd programnak oktatasi diasorokat és a Sixmo
mtéti beiiltetésének és eltavolitasanak részletes, személyes, 1épésenkénti leirasat és valos
bemutatasat kell tartalmaznia. Az orvosokat tajékoztatni kell az eljaras kockazatairdl és

crer

idegkarosodasrol).

Minden olyan tagallamban, ahol forgalmazzék a Sixmo-t, a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak gondoskodnia kell tovabba arro6l, hogy minden ilyen sc. implantatumot kapé beteg
megkapja a kezelGorvostdl a Betegtajékoztatot és a (bankkartya méretii) betegkartyat, amit mindig
maganal kell tartania a betegnek a Sixmo-kezelés alatt, és be kell mutatnia minden orvosi
kezelés/beavatkozas elott az egészségligyi szakembereknek. A betegkartyanak tartalmaznia kell a
kovetkezoket:
. Hogy a betegkartya tulajdonosa Sixmo-t alkalmaz (opioidfiiggéség kezelésére szolgalo,
csak buprenorfint tartalmazé sc. implantatum, ami a felkar belsé oldalan talalhato).
. Az implantatum belltetési és a hat honappal késobbi eltavolitasi datumat.
. A kezeldorvos nevét és az elérhetdségeit.
. A Sixmo-kezeléshez kapcsolodd biztonsagossagi aggalyokat (azaz lehetséges
életveszélyes interakciok mas, egylittesen alkalmazott gyogyszerekkel).

o Forgalomba hozatalt kiveté intézkedések teljesitésére vonatkozo specialis kotelezettség

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridén beliil meg kell tennie az alabbi
intézkedéseket:

Leiras Lejarat
napja

MOLTeNI-2019-01 — Retrospektiv és prospektiv, megfigyeléses (beavatkozassal | 2026.

nem jard), forgalomba hozatalt kdvetd biztonsagossagi kohorszvizsgalat a 4. negyedéve
buprenorfin implantatumok (Sixmo) torésének és beiltetési/eltavolitasi
szovodményeinek incidencidjanak értékelésére a rutin klinikai ellatasban
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiils6é doboz (készlet)

1. A GYOGYSZER NEVE

Sixmo 74,2 mg implantatum
buprenorfin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

74,2 mg buprenorfinnak megfelelé buprenorfin-hidrokloridot tartalmaz implantatumonkeént.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Etilén-vinil-acetat kopolimert is tartalmaz.

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Implantatum

4 db implantatum
1 db egyszer hasznalatos applikator

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazésra.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

L. Molteni & C. dei F.Ili Alitti Societa di Esercizio S.p.A,
Strada Statale 67, Loc. Granatieri

50018 Scandicci (Firenze)

Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1369/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tasak

1. A GYOGYSZER NEVE

Sixmo 74,2 mg implantatum
buprenorfin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

74,2 mg buprenorfinnak megfelelé buprenorfin-hidrokloridot tartalmaz implantatumonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Etilén-vinil-acetat kopolimert is tartalmaz.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db implantatum

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazésra.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDESIEK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

L. Molteni & C. dei F.Ili Alitti Societa di Esercizio S.p.A,
Strada Statale 67, Loc. Granatieri

50018 Scandicci (Firenze)

Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1369/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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BETEGKARTYA

Betegkartya

o A kértya tulajdonosa opioidfiiggdség kezelésére szolgalo, csak buprenorfint tartalmazo Sixmo-
kezelést alkalmaz.

. Az implantatumok a felkar belsé oldalan, a bor alatt talalhatok.

o Ezt a kartyat a kezelés alatt mindig tartsa maganal!

o Mutassa be ezt a kartyat az egészségligyi szakembernek (példaul orvosnak, fogorvosnak vagy
sebésznek), miel6tt barmilyen orvosi kezelést kapna, vagy miitéten esne at!

) Ha barmilyen szokatlan tiinetet (példaul 1égzésproblémakat, fejserilést, a fejben érzett fokozott
nyomast) észlel, forduljon kezel6orvosahoz!

1. A GYOGYSZER NEVE

Sixmo 74,2 mg implantatum
buprenorfin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

L. Molteni & C. dei F.Ili Alitti
Helyi képviselet elérhetdségi adatai

| 3. LEJARATIIDO

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Kezeléorvos (név / elérhet6ségi informaciok):
A beteg neve:

A BEAVATKOZASRA VONATKOZO INFORMACIOK
Beliltetés datuma:

6 honap mulva esedékes eltavolitas datuma:

Az implantatum helye: (bal / jobb felkar)

FONTOS INFORMACIOK
74,2 mg buprenorfinnak megfelelé buprenorfin-hidrokloridot tartalmaz implantatumonként.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznalé szamara

Sixmo 74,2 mg implantatum
buprenorfin

v Ez a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Gj gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szdméra fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informacidkra a késébbiekben is szliksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeléorvosat vagy
gybgyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

LRI

1.

Milyen tipust gyogyszer a Sixmo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Sixmo alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Sixmo-t?

Lehetseges mellékhatasok

Hogyan kell a Sixmo-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Milyen tipusu gyégyszer a Sixmo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Sixmo a buprenorfin nevili hatbanyagot tartalmazza, amely az opioid gyogyszerek egyik tipusa.
Opioidfiiggoség kezelésére szolgal felnotteknél, akik egytttal orvosi, szocidlis és pszichologiai
tdmogatasban is részesulnek.

2.

Tudnivaldk a Sixmo alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Sixmo-t:

ha allergiés a buprenorfinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére;

ha stlyos légzési problémai vannak;

ha nagymértékben csokkent a majmiikodése;

ha heveny alkoholizmusban szenved vagy alkoholmegvonas okozta alkoholos delirium all fenn
Onnél;

ha naltrexont vagy nalmefent szed alkohol- vagy opioidfiigg6ség kezelésére;

ha sebgyodgyulds soran eléfordult mar Onnél fokozott szdvetképzédés.

Azoknak a betegeknek, akiknél magneses rezonancia képalkotdo (MRI) vizsgalat nem végezhetd, tilos
Sixmo-t kapniuk.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Sixmo alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval:

ha asztmas vagy mas 1égzdrendszeri betegsége van;
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ha enyhe vagy kdzepesen sulyos majproblémai vannak;

ha csokkent a vesemiikodése;

ha fejsériilés vagy egyéb olyan allapot all fenn, ami fokozott koponyaiiri nyomassal jarhat,
mivel az opioidok fokozhatjék az agyat és a gerincvel6t koriilvevo (cerebrospinalis) folyadék
nyomasat;

ha korel6zményében gorcsrohamok szerepelnek;

ha alacsony a vérnyomasa;

ha megnagyobbodott a prosztataja vagy besziikiilt a htigycsove;

ha alulmiikddik a pajzsmirigye;

ha csokkent mellékvesemiikodése, példaul Addison-korja van;

ha koéros az epeutak miikodése;

ha altalanos gyengeség és rossz egészségi allapot all fenn Onnél, vagy ha On idéskoru;

ha kérel6zményében kotdszoveti betegség, példaul szkleroderma szerepel, mert ez az
implantatum eltavolitasakor nehézségeket okozhat;

ha koérel6zményében visszatérd meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus fert6zések (MRSA)
szerepelnek;

depresszio vagy mas olyan allapot, amelyet antidepresszansokkal kezelnek.

Ezeknek a gydgyszereknek a Sixmo-val/vel egyiitt torténé alkalmazasa szerotonin-
szindrdmahoz vezethet, amely akar életveszélyes is lehet (lasd ,,Egyéb gydgyszerek és a(z)
Sixmo”).

Fontos szempontok, amelyeket a kezelés alatt figyelembe kell venni:

Almossag jelentkezhet, kiilondsen a beiiltetés utani elsd héten. Lasd ,,A készitmény hatasai a

gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre”.

Kezel6orvosanak meg kell vizsgalnia a belltetés helyét, hogy észlelje az esetleges fertézéseket

és sebgyogyulési zavarokat:

- egy héttel az implantatum beultetése utan és

- ezt kovetden legalabb havonta.

Az implantatum beiiltetésének, illetve eltavolitaisanak helyén fertézés Iéphet fel. Az

implantdtumok vagy a beultetés helyének tobbszori, hosszas tapogatasa réviddel a belltetés utan

fokozhatja a fert6zés esélyét. Azonnal szdljon kezelGorvosanak, ha fertézés barmilyen jelét

(példaul vorosséget vagy gyulladast) tapasztalja a belltetés vagy az eltavolitas helyén.

Helytelen behelyezés vagy fertézés kovetkeztében a behelyezést kovetben az implantatum

kiallhat a karbol. Ha ez torténne, ne probélja meg egyedul eltavolitani, mert az nagyon

veszélyes lehet, hanem azonnan keresse fel kezeldorvosat.

Ha egy implantatum a beiiltetést kovetden kikeriil a helyérél, a kovetkez6 1épések

szlikségesek:

- A lehet6 leghamarabb egyeztessen idépontot azzal az orvossal, aki a beiiltetést végezte.

- Helyezze az implantatumot egy fedeles livegedénybe. Biztonsagos helyen, masoktol —
kiilonosen gyermekektol — elzarva tarolja. Vigye magaval a beiiltetést végzo orvoshoz,
hogy meg tudja allapitani, hogy a teljes implantatum tavozott-e.

Figyelem! A buprenorfin sulyos, esetlegesen végzetes kimeneteli 1égzésdepressziot
(nehézlégzést vagy légzésleallast) okozhat, ha véletleniil gyermek szervezetébe keril!

- A kezelSorvos ellendrizni fogja Onnél a megvonasi tiinetek eléfordulasat, amig az
implantatumot Gjra be nem Ulteti.

Ne mozgassa az implantatumokat a bér alatt, valamint a Sixmo betiltetése utan iigyeljen a

nagymértékii testtomeg-gyarapodas elkerulésére, mert ilyen esetben nehézségekbe utkdzhet az

implantatumok helyének meghatarozésa.

Helytelen hasznalat és visszaélés: A buprenorfinnal vald visszaélés (abluzus) tiladagolashoz és

halalhoz vezethet. Ez a kock4zat megnovekszik, ha egyidejiileg alkoholt vagy egyéb szereket is

hasznal.

Ez a gydgyszer fiiggéséget okozhat, de kisebb mértékben, mint egyéb anyagok, példaul a

morfin. Ha abbahagyja a Sixmo-kezelést, kezel8orvosa ellenérizni fogja Onnél a megvonasos

tlnetek (peldaul verejtékezés, melegségérzés és fazas) eléfordulasat.

Szamos halélesetet jelentettek buprenorfin alkalmazasa mellett bekOvetkezett 1égzésdepresszio

miatt. Ez kiiléndsen alkohol, egyéb opioidok vagy bizonyos nyugtatd, altaté vagy izomlazitd
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gyogyszerek egyidejli alkalmazasa esetén fordul el6. A buprenorfin nem fliggd egyéneknél €s
gyermekeknél végzetes kimenetelll 1égzészavarokat képes el6idézni.

A Sixmo fokozott koriiltekintéssel alkalmazandé asztmas vagy mas 1égzészavarban szenvedd
betegeknél.

) A buprenorfin alkalmazésa mellett majkarosodasrél szamoltak be, a majelégtelenséget is
beleértve. Ez dsszefliggésben allhat az eleve fennall6 csdkkent majmiikodéssel és a fennélld
injekcids droghasznalattal. Majproblémak gyanuja esetén kezeldorvosa vizsgalatokat fog
végezni, hogy eldontse, le kell-e allitani a kezelést.

o A Sixmo-kezelés alatt adodhatnak olyan helyzetek, amikor heveny fajdalom csillapitasara
vagy altatasra van sziikség. Ilyen esetekben kérje kezeldorvosa vagy gyogyszerésze tanacsat.

o A buprenorfinhoz hasonl6 anyagok tiihegy pupillat okozhatnak, illetve médosithatjék a
tudati szintet vagy a fajdalomérzékelést.

o A buprenorfinhoz hasonl6 anyagok hirtelen vérnyomasesést idézhetnek el6, ami hirtelen
felallaskor szédiilést okozhat.

Gyermekek és serdiil6k

A Sixmo alkalmazéasa 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiil6k szdméara nem ajanlott.
65 év feletti betegek

A Sixmo alkalmazésa 65 éven felili betegek szaméara nem ajanlott.

Egyeb gyogyszerek és a Sixmo

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert és tajékoztassa kezelGorvosat, ha fliggéség kezelésére szolgalo
gyogyszereket szed, mint példaul:
. naltrexon;
o nalmefén.
Ezek a gyogyszerek gatolhatjak a buprenorfin hatasait, és hirtelen fellépd, elhtiz6do, intenziv
megvonasos tiineteket okozhatnak (lasd még 2. pont ,,Ne alkalmazza a Sixmo-t:”).

A Sixmo-kezelés alatt tajékoztassa kezeldorvosat, miel6tt a kovetkezdket alkalmazna:

) benzodiazepinek (nyugtatok, altatok vagy izomlazitdk), példaul diazepdm, temazepam vagy
alprazoldam. Ez a kombinacié 1égzésdepresszio miatt bekovetkez6 halalhoz vezethet. Ezért a
Sixmo-kezelés alatt ezeket a gyogyszereket csak orvosi tanacsra és az eldirt adagban szabad
alkalmazni.

o gabapentinoidok (epilepszia és neuropatias fajdalom kezelésére alkalmazott gydgyszerek):
gabapentin vagy pregabalin. Tulzott mennyiségli gabapentinoid alkalmazasa halalhoz vezethet,
mert mindkét gyogyszer nagyon lassu és felszines légzést okozhat (Iégzésdepresszid). A
kezeldorvosa altal felirt adagot kell alkalmaznia.

o egyéb gyogyszerek, amelyek almossagot okozhatnak, csékkenthetik az éberséget, és ezéltal
veszélyessé valhat a gépjarmiivezetés és a gépek kezelése:

- egyéb opioidok, példaul a metadon, bizonyos fajdalomcsillapitdk és a kohdgéscsillapitok;

- antidepresszansok (depresszid kezelésére szolgal6 gyogyszerek);

- antihisztaminok (allergias reakciok, alvaszavarok, natha kezelésére, illetve hanyinger és
hanyas megel6zésére és kezelésére szolgalo gyogyszerek);

- barbituratok (epilepszia kezelésére vagy nyugtatasra szolgald gyégyszerek), példaul
fenobarbital vagy szekobarbital;

- bizonyos szorongascsokkent6k a benzodiazepineken kivil (szorongéas kezelésére szolgald
gyogyszerek);

- neuroleptikumok (mentélis vagy szorongasos allapotok kezelésére szolgélo, nyugtato
hatasu gyogyszerek);

- klonidin (magas vérnyomas és magas szembelnyomas kezelésére szolgalé gyogyszer).
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opioid fajdalomcsillapitok, példaul morfin. Lehet, hogy ezek a gydgyszerek nem hatnak

megfelelden, ha a Sixmo-val egylitt alkalmazzak, és fokozhatjék a tiladagolas kockazatat.

gyogyszerek, melyek fokozhatjék ezen gydgyszer hatasat:

- antiretroviralis szerek (HIV-fert6zés kezelésére szolgalo gyogyszerek), példaul ritonavir,
nelfinavir, amprenavir, foszamprenavir;

- bizonyos gombaellenes gyogyszerek (gombas fertdzések, példaul szajpenész kezelésére
szolgald gydgyszerek), példaul ketokonazol, itrakonazol, flukonazol,

- makrolid antibiotikumok (bakterialis fert6zések kezelésére szolgald gyogyszerek),
példaul klaritromicin, eritromicin, troleandomicin;

- nefazodon (depresszio kezelésére szolgal6 gyogyszer);

- magas vérnyomas és szivbetegségek kezelésére szolgald gydgyszerek, példaul verapamil,
diltiazem, amiodaron;

- aprepitant (hanyinger és hanyas megel6zésére szolgald gyogyszer);

- monoaminoxidaz-gatlok (depresszid vagy Parkinson-kdr kezelésére szolgal6
gyégyszerek), példaul fenelzin, izokarboxazid, iproniazid és tranilcipromin.

gyogyszerek, melyek csokkenthetik ezen gyogyszer hatasat:

- epilepszia és egyéb betegségek kezelésére szolgald gyogyszerek, példaul fenobarbital,
karbamazepin, fenitoin;

- rifampicin (tuberkulézis és egyéb fert6zések kezelésére szolgalod gyogyszer).

antidepresszansok, példaul moklobemid, tranilcipromin, citalopram, eszcitalopram, fluoxetin,

fluvoxamin, paroxetin, szertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptilin, doxepin vagy trimipramin.

Ezek a gyogyszerek kolcsonhatasba léphetnek a Sixmo-val, és On olyan tiineteket tapasztalhat,

mint példaul az izmok akaratlan, ritmikus 6sszehtzodasa (beleértve a szemmozgatd izmokat),

izgatottsag, hallucinaciok, koma, fokozott verejtékezés, remegés, a reflexek talmiikodése,

fokozott izomfesziilés, 38 °C feletti testhdmérséklet. Ha ilyen tiineteket észlel, forduljon

kezeldorvosahoz.

A Sixmo egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal

A Sixmo-kezelés alatt ne igyon alkoholt, mivel az fokozza a nyugtaté (szedativ) hatast (lasd
még 2. pont ,,Fontos szempontok, amelyeket a kezelés alatt figyelembe kell venni™).

A mellékhatasok elkertilése érdekében kertlje a grépfratlé fogyasztasat.

Terhesség és szoptatéas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval.

Terhesség

A Sixmo alkalmazésa nem javasolt terhesség alatt és olyan fogamzoképes kora ndk esetében,
akik nem alkalmaznak fogamzasgatlast.

Terhesség alatt, kiilonOsen a terhesség késoi szakaszaban alkalmazva a buprenorfin megvonasos
tineteket okozhat az Ujszulottnél, a 1égzésproblamakat is beleértve. Ez napokkal a szliletés utan
jelentkezhet.

Szoptatas

A Sixmo-kezelés alatt ne szoptasson, mivel a buprenorfin kivalasztoédik az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A buprenorfin csokkentheti a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket,
kiilondsen az implantatum beiiltetése utani elsé 24-48 oraban, legfeljebb egy hétig. Ebben az
idészakban szédiilhet, almossagot érezhet és csokkenhet az ébersége.

Ne vezessen gépjarmuvet €s ne végezzen veszélyes tevékenységeket, amig meg nem gy6zodott rola,
hogy a Sixmo nem cstkkenteni az ilyen tevekenysegek végzéséhez szilkséges képességeit.

45



3. Hogyan kell alkalmazni a Sixmo-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat.

A Sixmo implantatumok beliiltetését, eltavolitasat, valamint a beteg ellendrzését az eljards mod;jat jol
ismerd, és az opioidfiiggdség kezelésében gyakorlott egészségiigyi szakembernek kell végeznie.

A Sixmo implantatumok alkalmazasa elott

Onnek valtozatlan, napi 2 és 8 mg kozotti adagban kell kapnia a buprenorfint, a nyelv ala beadva. Az
alkalmazas id6tartamat kezeldorvosa hatarozza meg, de legalabb 30 napnak kell lennie.

A nyelv ala adott buprenorfin alkalmazasat a Sixmo implantatumok beiiltetése el6tt 12-24 6raval le
kell &llitani.

A Sixmo implantatumokkal végzett kezelés
Mindegyik adag 4 implantatumbal all.

A Sixmo beiiltetése eldtt kezel6orvosa helyi érzéstelenitdszert fog adni Onnek, hogy elzsibbassza a
beiiltetés teriiletét. Az implantatumokat ezutan a bor ala, a felkar belsé oldalara fogjak betiltetni.

Az implantatumok beiiltetése utan kezeldorvosa steril gézlapot és nyomokotést fog felhelyezni, hogy a
veéralafutas kialakulasa minimalis legyen. A nyomokdtést 24 ora elteltével, a ragtapaszt pedig 6t nap
elteltével veheti le. Az els6 24 Oraban két 6ranként 40 percen &t, azt kovetden pedig sziikség szerint
jegelni kell a kart.

Kezeldorvosa atad Onnek egy Betegkartyat is, amely tartalmazza:

o a belltetés helyét és datumat;

. azt a legkésobbi datumot, amikor az implantatumot el kell tavolitani.

Tartsa ezt a kartyat biztonsagos helyen, mivel a kartyan szereplé informaciok megkonnyithetik az
implantatumok eltavolitasat.

Kezeldorvosa az implantatum beiiltetése utan egy héttel megvizsgalja a beiiltetés helyét, és legalabb
havonta egyszer ellendrzi a kdvetkezoket:

o fert6zés vagy barmilyen sebgydgyulasi zavar jelei;

o az implantdtum borbdl térténd kilokodésének jelei.

Minden sziikséges vizsgalat eléjegyzett idépontjaban meg kell jelennie. Azonnal tdjékoztassa
kezelborvosat, ha ugy gondolja, hogy az implantatum helyén fertézés 1épett fel, vagy ha az
implantatum kezd kijonni.

Ha tgy érzi, hogy tovabbi buprenorfin dézisokra van sziiksége, azonnal forduljon kezeldorvosahoz.
A Sixmo implantatumok eltavolitasa

A Sixmo implantatumokat 6 honapig kell bent hagyni, és a kezelés alatt alland6 buprenorfin-leadast
biztositanak. Az orvos a hatodik honap végén eltavolitja az implantatumokat.

Az implantatumokat csak az eljarast jol ismer6 orvos tavolithatja el. Ha az implantatumok helye nem
hatarozhaté meg, az orvos ultrahangvizsgalatot vagy Ggynevezett magnesrezonancias képalkoto
vizsgéalatot (MRI) végezhet.

Az implantatum eltavolitasa utan a kezel6orvos steril gézlapot €s nyomokotést fog felhelyezni, hogy a
véralafutas kialakulasa minimalis legyen. A nyomdkotést 24 éra elteltével, a ragtapaszt pedig 6t nap
elteltével veheti le. Az els6 24 Oraban két dranként 40 percen at, azt kovetéen pedig sziikség szerint
jegelni kell a kart.
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A Sixmo implantatumokkal végzett ismételt kezelés

Ha az elsé 6 honapos kezelési id6tartam letelt, a régi implantatumok eltavolitasa utan 0j Sixmo
implantatumkészlet iiltethetd be, lehetéleg még az eltavolitas napjan. Az uj implantatumokat a masik
karba fogjak bedltetni.

Ha az el6z6 implantatum-készlet eltavolitisa utan nem Ultettek be még aznap Uj
implantdtum-készletet:

Amig az ismételt kezelésre nem kertl sor, buprenorfin alkalmazasa javasolt napi 2-8 mg kozotti
adagban, a nyelv ald adva. Ezt a kezelést az implantatumok kovetkezé készletének betiltetése elbtt
12-24 6raval le kell allitani.

Ne hagyjon ki egyetlen, a kezel6orvosanal eldjegyzett idépontot sem.

Ne hagyja abba a kezelést anélkiil, hogy egyeztetné a kezel6orvosaval. Ha abba szeretné hagyni a
Sixmo-kezelést, kérdezze meg kezel6orvosat, hogyan teheti ezt meg. A kezelés leéllitasa megvonasos
tlneteket okozhat.

Ha az el6irtnal tobb Sixmo-t kapott

Néhany esetben eléfordulhat, hogy az implantatumokbol leadott adag meghaladja az On altal igényelt

adagot. A tuladagolas tiinetei koz¢ a kdvetkezok tartoznak:
. tithegy pupillak;

. szedacio;
o alacsony vérnyomas;
o Iégzési nehézségek, lassu 1égzés.

A legrosszabb esetben ez 1égzésleéllashoz, szivelégtelenséghez és halalhoz vezethet.

Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat, ha a fenti tinetek jelentkeznek, vagy menjen a legkdzelebbi
koérhéazba, és vigye magaval ezt a betegtajékoztatot és a betegkartyat. Ne probalja maganak eltavolitani
az implantatumokat, mert ez nagyon veszélyes lehet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat vagy siirgésen forduljon orvoshoz, ha az alabbi

mellékhatasokat tapasztalja:

o A karban jelentkez6 gorcsos fajdalom, a kar duzzanata, a bor szinének vords vagy kék arnyalata,
a kar gyengesége vagy mozgasképtelensége. Ezek az implantatum helytelen behelyezése
kovetkeztében kialakuld vérrog jelei lehetnek.

. Légzési nehézség vagy szédiilés, a szemhéjak, az arc, a nyelv, az ajkak, a torok vagy a kéz
duzzanata, kiilondsen testszerte jelentkez6 kiiités vagy viszketés. Ezek életveszélyes allergias
reakcio jelei lehetnek.

Egyéb mellékhatasok a kdvetkez6 gyakorisagokkal fordulhatnak el6:
Gyakori: 10 betegbél legfeljebb 1-et érinthet
. székrekedés, hanyinger, hanyas, hasmenés;

o egyéb gyomor- és bélpanaszok, fogrendellenesség;
o fajdalom, példaul hasi fajdalom, csontfajdalom, izomfajdalom, mellkasi fajdalom, fejfajas;
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szédilés, almosség;

almatlansag, szorongas, ellenséges viselkedés, idegesség;

téveszmékkel és irracionalis gondolkodassal jellemezhetd szellemi allapot;

magas vérnyomas, szivdobogasérzés;

ajulas;

kitagult pupillak;

héhullam, véralafutas, az erek kitagulasa;

megvonasi szindroma, példaul verejtékezés, melegségérzés és fazas;

faradékonysag, hidegrazas, gyengeség, fokozott izomténus;

fert6zés, példaul virusfertézés (pl. influenza);

kohdges, nehézlégzeés;

a tiid6ben a légutak gyulladasa, torokgyulladas vagy orrnyalkahartya-gyulladas;
fokozott verejtékezés, rossz kozérzet;

csokkent étvagy;

egy majenzim, az alanin-aminotranszferaz emelkedett szintje a vérvizsgalatok soran;
a belltetés teriiletén jelentkezd reakciok:

- fajdalom, viszketés;

- a beavatkozas helyén jelentkez6 reakcidk, példaul fajdalom a bevezetési eljaras alatt;
- véralafutas, borpirossag, hegesedés;

- VErzes.

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet

szajszarazsag, fokozott bélgazképzodés, emésztési zavar, véres széklet;

migreén, remegés;

nagyfoku dlmossag;

furcsa érzések, példaul szurkalo érzés, zsibbadas, bizsergés és viszketeés;

csokkent tudati szint;

alvaszavar, érdektelenség;

depresszio, felfokozott hangulat (euforia);

csokkent szexualis vagy, csokkent orgamzusérzés;

nyugtalansag, izgatottsag, ingerlékenység, furcsa gondolatok;

figgdség;

csokkent tapintasérzés vagy érzékelés;

laz, fazés, kellemetlen érzés;

duzzanat, beleértve a karokban, a labakban vagy az arcon folyadéktdbblet miatt kialakul6

szOveti duzzanatot;

izomgorcsok, végtagi kellemetlen érzés;

az izmokat és a vazrendszert, a nyakat, a végtagokat és az iziileteket érint6 fajdalom;

a ragdizmok és ragoiziiletek fajdalmaval és mikddészavaraval jaro tiinetegyiittes, ugynevezett

temporomandibularis iziilet szindroma;

a légzés gatlasa (Iégzésdepresszio), asitozas;

borgyulladas (cellulitisz), borfertdzés, kelés;

a mandulat érinté sz6vodmények;

borkiiités, gennyes bennékii holyagokkal jard (pusztuldris) borkitités, borelvaltozas;

hideg veriték, bérszarazsag;

kis boralatti bevérzések;

valtozasok a vérvizsgalati eredményekben:

- emelkedett enzimszintek: aszpartat-aminotranszferaz, gamma-glutamil-transzferéaz, vér
laktéat-dehidrogendz, lipdz, amiléaz;

- csokkent enzimszintek: alkalikus foszfataz;

- emelkedett bikarbonatszint;

- emelkedett bilirubinszint - a vérfesték nevii sarga lebomlasi termék;

- emelkedett vércukorszint;

- csokkent koleszterinszint;

- csokkent hematokrit - a vérsejtek szazalékos aranya a vértérfogatban;
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- a hemoglobin, vagyis a vorosvértestekben talalhaté festékanyag csokkent szintje,
emelkedett 4tlagos hemoglobinszint a vorosvértestekben;

- bizonyos fehérvérsejtek, a monocitak és a neutrofilek szamanak megemelkedése;

- csokkent vérsejtszam: vérlemezkék, vordsvértestek, limfocitak;

koros atlagos vordsvertest térfogat;

a testtdmeg novekedése vagy csokkenése, a koros testtdmeg-gyarapodast is beleértve;

kiszaradas, fokozott étvagy;

fajdalmas menstruacio, merevedési zavar;

szemvaladékozas, homalyos latés, konnyelvalasztasi zavar;

lassu szivvereés, a szivpitvarokbdl kiinduld kéros szivritmus;

a vizeletiirités lassi megindulasa, siirgetd vizelési inger, kis mennyiségli vizelet gyakoribb

Uritése;

hugyuti fert6zés;

szeméremtesti-hiivelyi gombas fertézés;

nyirokcsomé betegség;

a neutrofil tipusu fehérvérsejtek hianya;

a beavatkozas utan fellép6 szovodmény;

az implantatum(ok) elvandorlasa, torése vagy kilokédése;

zart seb ismételt kinyilasa;

az implantatum teriiletén jelentkezo reakciok:

- fertozés, a sebfertdzést is beleértve;

- boérkiiités, hegesedés;

- csokkent sebgyogyulas;

- gennyet tartalmazé duzzadt terilet.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlentl a hatdsag részere is bejelentheti az V. fliggelekben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Sixmo-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiillénleges tarolast. Ha egy implantatum a beiiltetést kovetéen kikeril a
helyérél, helyezze az implantatumot egy fedeles Uivegedénybe, és biztos helyen, elkilonitve tarolja
(lasd 2. pont).

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Sixmo?

o A készitmény hatdanyaga a buprenorfin.
74,2 mg buprenorfinnak megfelel6 buprenorfin-hidrokloridot tartalmaz implantdtumonként.
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o Egyéb sszetevo az etilén-vinil-acetat kopolimer.
Milyen a Sixmo killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Sixmo fehér/tortfehér vagy halvanysarga szinii, 26,5 mm hosszisagu és 2,4 mm atmér6ji, palcika
alak( implantatum.

A Sixmo dobozban kerll forgalomba. Négy, egyenként laminalt féliatasakba csomagolt implantatumot
és egy kuldn csomagolt steril, egyszer hasznalatos applikatort tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

L. Molteni & C. dei F.Ili Alitti Societa di Esercizio S.p.A,
Strada Statale 67, Loc. Granatieri

50018 Scandicci (Firenze),

Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Accord Healthcare bv Accord Healthcare AB

Tél/Tel: +3251 79 40 12 Tel: +46 8 624 00 25

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. Accord Healthcare bv

Temn.: +48 22 577 28 00 Tel/Tel: +3251 79 40 12

Ceska republika Magyarorszag

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 577 28 00 Tel.: +48 22 577 28 00

Danmark Malta

Accord Healthcare AB Accord Healthcare Ireland Ltd

TIf: + 46 8 624 00 25 Tel: +44 (0) 208 901 3370
Deutschland Nederland

Accord Healthcare GmbH Accord Healthcare B.V.

Tel: +49 89 700 9951 0 Tel: +31 30 850 6014

Eesti Norge

Accord Healthcare AB Accord Healthcare AB

Tel: +46 8 624 00 25 TIf: + 46 8 624 00 25

EAMGda Osterreich

Accord Healthcare Italia Srl Accord Healthcare GmbH

TnA: +39 02 943 23 700 Tel: +43 (0)662 424899-0

Espafia Polska

Accord Healthcare S.L.U. Molteni Farmaceutici Polska Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 301 00 64 Tel.: +48 (12) 653 15 71

France Portugal

Accord Healthcare France SAS Accord Healthcare, Unipessoal Lda
Tél: +33 (0)320 401 770 Tel: +351 214 697 835
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Hrvatska
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 577 28 00

Ireland
Accord Healthcare Ireland Ltd
Tel: +353 (0) 21 461 9040

island
Accord Healthcare AB
Simi: + 46 8 624 00 25

Italia
L.Molteni & C. dei F.1li Alitti Soc.Es.S.p.A
Tel: +39 055 73611

Kvnpog
Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

Roménia
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 577 28 00

Slovenija
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 577 28 00

Slovenské republika
Accord Healthcare Polska Sp. z o0.0.
Tel: +48 22 577 28 00

Suomi/Finland
Accord Healthcare Oy
Puh/Tel. +358 10 231 4180

Sverige
Accord Healthcare AB
Tel: + 46 (0)8 624 00 25

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Accord Healthcare AB Accord-UK Ltd
Tel: +46 8 624 00 25 Tel: +44 (0)1271 385257

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatdnak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informéciok kizarolag egészségligyi szakembereknek szélnak:

A Sixmo beiiltetését és eltavolitasat olyan ellatohelyen kell végezni, amely lehetdvé teszi, hogy a
beiiltetést aszeptikus koriilmények kozott, a beteg hanyatt fekvo testhelyzetében lehessen végezni. Az
egészségiigyi szakember szamara az 1il6 helyzet javasolt a teljes belltetési eljaras alatt, hogy a
beiiltetés teriiletét és a tii mozgasat kdzvetleniil a bor alatt tisztan lehessen latni oldalrol.

A beavatkozast csak a Sixmo belltetésével kapcsolatban oktatasban részesilt egészségligyi szakember
végezheti, kizardlag az implantatum applikator hasznalataval, a rendelkezésre all6 ajanlott helyi
érzéstelenitével. Egy applikatort kell hasznalni mind a négy implantatum beiltetéséhez. Ha az
implantatumokat a subcutan térnél mélyebbre tltetik be (mély belltetés), akkor az implantatumokat
nem feltétlentl lehet kitapintani, és a helyilk meghatarozasa és/vagy eltavolitasuk nehézségekbe
litkdzhet. Ha az implantatumokat mélyre (ltetik be, neurovascularis sériilés Iéphet fel. Azoknal a
betegeknél, akik ismételt Sixmo-kezelésre térnek vissza, fel kell készilni, hogy a Sixmo eltavolitasat
és beiiltetését is ugyanazon a viziten lehessen elvégezni. Az eltavolitott implantatum jelent6s
mennyiségli maradék buprenorfint tartalmaz. Az implantatumokat a gyogyszerekre vonatkozo helyi
eléirasoknak megfelel6 megsemmisités érdekében kelld biztonsaggal kell kezelni, és el kell szamolni
azokkal.

A megfeleld beiiltetésre vonatkozo fontosabb utasitasok

A Sixmo sikeres alkalmazasanak, majd eltavolitasanak alapja az implantatumok utasitasoknak
megfelelden, helyesen és gondosan végzett subcutan betiiltetése. Az implantdtumok helyzete abban az
esetben megfeleld, ha azokat kozvetlenill a bor ala, az epicondylus medialis folott korilbelul

80-100 mm-re (8-10 cm), a felkar bels6 oldalan a biceps és a triceps izmok kozotti arokba iiltetik be az
implantatum applikator hasznalataval. Az implantatumokat legyezé alakban, a bemetszést6l legalabb
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5 mm-es tavolsagra kell elhelyezni oly mddon, hogy a beliltetés utan tapinthatoak legyenek. Minél
kdzelebb fekszenek egymashoz az implantatumok a belltetéskor, annal kbnnyebben lehet azokat
eltavolitani.

A Sixmo subcutan beliltetéséhez sziikséges felszerelés

Az implantatum steril koriilmények kozott torténd beiiltetéséhez a kovetkezo felszerelésre van
szukség:

vizsgalodasztal, amelyen a beteg fekszik

steril kendovel letakart miiszerasztal

megfelelé megvilagitas, példaul fejlampa

steril ablakos izolal6 kend6

hintépormentes steril latex kesztyiik

alkoholos torl6

mtéti marker

fert6tlenitd oldat, példaul klorhexidin

helyi érzéstelenitdszer, példaul 1%-0s lidokain adrenalinnal 1:100 000
5 ml-es fecskend6 25Gx1,5" méreti tiivel (0,5%38 mm)

Adson egy fogl szovetcsipesz

15-6s pengeméretii szike

vekony, korilbelll 6 mm szélességli ontapadods csik (pillango csik)
100x100 mm-es steril géz

ragtapaszok

korilbelul 8 cm széles nyomdkotés

folyékony ragtapasz

4 db Sixmo implantatum

1 db implantatum applikator

Az implantatum applikatort (egyszer hasznalatos) és részeit az 1. abra mutatja be.

1. bra

'
e

A Sixmo subcutan belltetésére vonatkozé utasitasok

1. 1épés: A betegnek hanyatt kell fekiidnie, a betltetés helyéiil szolgald karjanak kényodkben behajlitva
és kifelé forgatva kell lennie, hogy a keze a feje mellett helyezkedjen el. Hatrozza meg a beltetés
helyét a felkar belsé oldalan, koriilbeliil 80-100 mm-re (8-10 cm) az epicondylus medialis folétt, a
biceps és a tricepsz izom kdzotti d&rokban. Kénnyebben azonositani lehet a belltetési helyet, ha
megKkéri a beteget, hogy feszitse meg a biceps izmét (2. abra).
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2. dbra

2. |épés: Tisztitsa meg a beiiltetési helyet alkoholos torldvel. Jelolje meg a beiiltetés helyét miitéti
markerrel. Az implantatumok belltetése egy Kis, 2,5-3 mm-es subcutan bemetszésen keresztil
torténik. 4, egyenként 40 mm hosszUsagu vonalat berajzolva jel6lje meg a csatornak nyomvonalait,
ahova az egyes implantatumokat be fogja helyezni. Az implantatumokat sziik legyez6 alakban,
egymastol 4-6 mm tavolsagra kell elhelyezni oly modon, hogy a legyez6 a vall felé nyiljon (3. &bra).

3. dbra

3. lépés: Vegyen fel steril kesztylit, és ellendrizze az implantatum applikator megfelelé miikodését oly
modon, hogy leveszi a kaniilrdl az obturatort, majd visszardgziti. Fertotlenité oldattal, példaul
klérhexidinnel tiszitsa meg a beliltetés helyét. Ne itassa fel vagy torolje le.

Helyezzen steril ablakos izolalo kendét a beteg karjara (4. abra). Erzéstelenitse el a beiiltetési teriiletet
a bemetszés helyén és kdzvetleniil a bér alatt, a tervezett bevezetési csatornak mentén 5 ml 1%-0s
lidokain és adrenalin 1:100 000 aranyt keverékének befecskendezésével. Miutan meggy6z6dott rola,
hogy az érzéstelenités megfeleld és hatékony, végezzen feliiletes, 2,5-3 mm hosszlsagu bemetszést a
bemetszés megjeldlt helyén.

4, dbra

4. 1épés: Emelje fel a bemetszés nyilasanak sz¢lét a fogas csipesszel. A bért az ellenkezd iranyba
megfeszitve helyezze be lapos sz6gben (legfeljebb 20 fok) a subcutan térbe az applikatornak csak a
hegyét (3-4 mm-re a bér ald) oly mddon, hogy a kaniilén a ferdén metszett hegy felfelé néz6 részén a
stop jelzés felfelé nézzen, és lathatd legyen, mikdzben az obturator teljes mértékben régzitve van a
kantlben (5. dbra).
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5. dbra

5. Iépés: Engedje le az applikatort vizszintes helyzetbe; emelje fel a bort az applikator hegyével, de
tartsa a kaniilt a subcutan kotészovetben (6. abra).

6. dbra

6. 1épés: Emelés kozben ovatosan tolja elére az applikatort a bér alatt a béron megjeldlt csatorna
mentén. Amint a kaniil proximalis részén 1év jelzés eltlint a bemetszésben, azonnal hagyja abba az
eléretolast (7. és 8. abra).

7. dbra

8. abra
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7. Iépés: A kaniilt a helyén hagyva oldja ki, és tavolitsa el az obturatort. Helyezzen be egy
implantatumot a kanilbe (9. abra), helyezze vissza az obturatort, és 6vatosan nyomja eldre az
obturatort (enyhe ellenallast kell éreznie), amig az obturatoron 1évé stop jelzés egy vonalba nem keriil
a ferdén metszett hegy fels6 részén 1évo stop jelzéssel, ez jelzi ugyanis, hogy az implantatum a kandl
hegyénél helyezkedik el (10. &bra). Ne erdltesse az implantatumot az obturatorral a kaniil végén
tal. Az implantdtum akkor van megfelelen pozicionalva, ha legalabb 5 mm van a bemetszés és az

implantatum kozott.
10. &bra
(=i :[ E
T [ \\
~ ¢

8. 1épés: Mikdzben az obturatort a karba behelyezve a helyén hagyja, hiizza vissza a kanlt az
obturator mentén, a helyén hagyva az implantatumot (11. &bra). Megjegyzés: Ne tolja az obturatort.
Huzza vissza a kanlilt, amig a kan(l egy szintbe nem keriil az obturatorral, majd csavarja el az
obturatort az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyban, hogy a kaniilre rogziiljon (12. dbra). HOzza
vissza az obturatort oly modon, hogy a ferde hegy felfelé nézzen, amig a kaniilon 1évo disztalis jelolés
lathatova nem valik a bemetszés nyilasaban (a hegyes vég maradjon a subcutan térben).

9. abra

11. abra




12. dbra

\\

9. Iépés: Valtoztasson az applikator iranyan, hogy a kovetkez6 csatornajelolés felé nézzen, ekdzben
stabilizalja a korabban belltetett implantatumot a mutatéujjaval elhlizva azt az éles hegy utjabol

(13. abra). A harom tovabbi implantatum beltetéséhez kovesse a 6-9. 1épést ugyanazon bemetszésen
keresztil.

13. dbra

10. 1épés: Kozvetlenll a beliltetés utan a 14. abran bemutatott modon ellenérizze a beteg karjanak
megtapintasaval, az implantatumok jelenlétét (26,5 mm-es hosszlsag). Ha nem tudja Kitapintani mind
a négy implantatumot, vagy kétsége meriil fel a jelenlétiiket illetéen, mas modszerrel igazolja az
implantatum jelenlétét.

14. &bra

11. 1épés: Sziikség esetén korulbelil 5 percen at gyakoroljon nyomast a bemetszés terlletére. Tisztitsa
meg a bemetszés helyét. Helyezzen folyékony ragtapaszt a bérszélekre, és hagyja megszaradni,
mielodtt vékony, koriilbeliill 6 mm szélességli ontapados csikkal (pillango csik) zarna a bemetszést.

A beiiltetés helyére helyezzen kis méretii ragtapaszt. A véralafutas kialakuldsanak minimalizalasa
érdekében helyezzen a teriletre steril gézlapot és nyomdkotést. Azt kell tandcsolni a betegnek, hogy a
nyomokotés 24 6ra mulva, a ragtapasz pedig harom-6t nap mulva eltavolithato, és az els6 24 6rdban
két éranként 40 percen at, majd sziikség szerint jegelni kell a kart.

12. lépés: Toltse ki a Betegkartyat, és adja at a betegnek, hogy megdrizze. Ezenkiviil szkennelje be
vagy vigye be a belltetési eljaras adatait a beteg orvosi dokumentaciojaba. Hivja fel a beteg figyelmét
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a beiiltetés helyének megfeleld ellatasara.
Az eltavolitas el6tt az implantatumok helyének meghatarozasara vonatkozé utasitasok

Tapintassal ellendrizze az implantatumok helyét. A nem tapinthatd implantdtumok helyét az
eltavolitas megkisérlése el6tt meg kell hatarozni. Nem tapinthaté implantatumok esetén az
eltavolitast ultrahangos vezérlés mellett kell végezni (a helyik meghatarozésa utan). A hely
meghatérozasara alkalmas mddszerek kozé tartozik a nagyfrekvencids lineéris array transzducerrel
(10 MHz vagy nagyobb) végzett ultrahangvizsgalat vagy — ha az ultrahang sikertelen — a magneses
rezonancia képalkotas (MRI). A Sixmo implantadtumok nem sugarfogok, ezért réntgen- vagy
CT-felvételeken nem lathatok. Az 6sszes implantatum pontos helyének ismerete nélkil végzett
exploracios miitét er6sen ellenjavallott.

A Sixmo eltavolitdsahoz szlikséges felszerelés

Az implantatumokat aszeptikus koriilmények kozott kell eltavolitani, amihez a kovetkezo felszerelésre
van sziikség:

vizsgalodasztal, amelyen a beteg fekszik

steril kend6vel letakart miiszerasztal

megfeleld megvilagitas, példaul fejlampa

steril ablakos izolalo kend6k

hintépormentes steril latex kesztyiik

alkoholos torl6

mutéti marker

fert6tlenitd oldat, példaul klorhexidin

helyi érzéstelenitdszer, példaul 1%-0s lidokain adrenalinnal 1:100 000
5 ml-es fecskend6 25Gx1,5" méretii ttivel (0,5%38 mm)

Adson egy fogu szovetcsipesz

moszkitd csipesz

két X-plant kapocs (vazektomia rogzit6 kapcsok 2,5 mm-es gytriiatmérével)
iris ollo

tiivezetd

15-6s pengeméretii szike

steril vonalz6

100%x100 mm-es steril géz

ragtapasz

korulbelll 8 cm széles nyomokatés

varratok, példaul 4-0 Prolene™ FS-2 vagotiivel (lehet felszivodo)

A Sixmo eltavolitasara vonatkozé utasitasok

13. 1épés: A betegnek hanyatt kell fekiidnie, az implantatumot viseld karjanak konyokben behajlitva
és kifel¢ forgatva kell lennie, hogy a keze a feje mellett helyezkedjen el. Tapintassal jra ellendrizze
az implantatumok helyét. A bor jeldlése elétt alkoholos torldvel tisztitsa meg az eltavolitas helyét. A
miitéti markerrel jelolje meg az implantatumok helyét, valamint a bemetszés helyét. A bemetszést a
kar tengelyével parhuzamosan, a masodik és a harmadik implantatum kdzott kell ejteni, hogy a
subcutan teret el lehessen érni (15. abra).
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15. dbra

14. 1épés: Vegyen fel steril kesztytit. Aszeptikus technikaval helyezze a steril felszerelést a
miszerallvany steril teriiletére. Fert6tlenitd oldattal, példaul klorhexidinnel tisztitsa meg az eltavolitas
helyét. Ne itassa fel vagy tordlje le. Helyezzen steril izolalé kendét a beteg karjara. Erzéstelenitse a
belltetés helyét és az implantatumot tartalmazoé subcutan teret (példaul 5-7 ml 1%-os lidokain és
adrenalin 1:100 000 aranyu keverékének befecskendezésével).

MEGJEGYZES: Ugyeljen ra, hogy a helyi érzéstelenitészert az implantitumok kozepéhez képest
mélyre fecskendezze be, ez hatékonyan felemelni az implantatumokat a bér felé, elésegitve az
implantdtumok eltavolitasat. Miutan megallapitotta, hogy az érzéstelenités megfeleld és hatékony,
ejtsen 7-10 mm-es bemetszést egy szikével a kar tengelyével parhuzamosan, a masodik és a harmadik
implantatum kozott.

15. lépés: Emelje fel a bor szélét egy fogu Adson szovetcsipesszel, és valassza el a szoveteket a
lathatd implantatum feletti és alatti szOveteket egy iris olléval vagy hajlitott moszkit6 csipesszel

(16. &bra).

Ragadja meg az implantatum kdzepét az X-plant csipesszel (csipeszekkel) (17. abra), és gyakoroljon
ra dvatos huzoer6t. Ha az implantatum betokosodott, vagy horpadasok lathatok rajta, a szikével
borotvélja le a ratapadt szovetet, hogy felszabaditsa az implantatumot.

16. &bra

17. &bra

16. Iépés: Az egyes implantatumok eltavolitasa utan az implantatum hosszanak megmérésével
gy6z6djon meg rdla, hogy a teljes 26,5 mm hosszUsagu implantatum eltavolitasra kerdlt. A tobbi
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implantatum ugyanezen bemetszésen keresztiil torténd eltavolitasahoz kovesse a 15-16. lépést. A
kiemelkedd vagy részben kilokédott implantatumok eltavolitasahoz ugyanezt a technikat kell
alkalmazni. Az 6sszes implantatum pontos helyének ismerete nélkiil végzett exploraciés miitét erésen
ellenjavallott.

17. 1épés: Az dsszes implantatum eltavolitasa utan tisztitsa meg a bemetszés helyét. Varratokkal zarja
a bemetszést. A bemetszés helyére helyezzen ragtapaszt. Steril géz hasznalataval gyakoroljon 6vatos
nyomast a bemetszés helyére 6t percen at a haemostasis biztositasa érdekében. A véralafutéas
kialakuldsanak minimalizalasa érdekében helyezzen a teriiletre steril gézlapot és nyomokatést. Azt kell
tanécsolni a betegnek, hogy a nyomokotes 24 6ra mulva, a ragtapasz pedig harom-6t nap malva
eltavolithatd. Tanitsa meg a betegnek a szakszerti aszeptikus sebapolast. Fel kell hivni a beteg
figyelmét, hogy az els6 24 draban két dranként 40 percen &t, azt kovetden pedig sziikség szerint
jegelni kell a kart. Jegyezzen el idépontot a varratszedésre.

18. 1épés: A Sixmo implantatum megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell
végrehajtani, mivel buprenorfint tartalmaz.

Ha egy eltavolitasi kisérlet soran implantatum(ok) vagy implantatum toredék(ek) nem keriilnek
eltavolitasra, a betegnél a lehetd leghamarabb képalkotd vizsgélatot kell végezni, és kdvetkezd
eltavolitési kiserletre még az elhelyezkedéslik meghatarozasanak napjan sort kell keriteni. Ha az
elhelyezkedés megallapitasa és a masodik eltavolitasi kisérlet nem az els6 eltavolitas napjan torténik, a
sebet a koztes id6szakban varratokkal zarni kell.
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