Informacny dopis pre zdravotnickych pracovnikov a lekarne

Nazov pripravku: Suboxone 8 mg/2 mg sublingvélne tablety tbl slg 7x8 mg/2 mg
(blis.papier/Al/nylon/Al/PVC)

Kéd SUKL: 36930
VazZena pani doktorka/Vazeny pan doktor,
VazZena pani magistra/Vazeny pan magister,

Indivior Europe Limited, drzitel rozhodnutia o registracii lie¢ivého pripravku Suboxone 8
mg/2 mg sublingvalne tablety tbl slg 7x8 mg/2 mg (blis.papier/Al/nylon/Al/PVC), kéd SUKL
36930 v spolupraci so Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv by Vas radi informovali

o nasledujucich skutocnostiach: pre pripravok Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalne tablety tbl
slg 7x8 mg/2 mg (blis.papier/Al/nylon/Al/PVC), kéd SUKL 36930 je vypadok na trhu. Pocas
doby vypadku slovenského balenia bude produkt distribuovany v slovinskej jazykovej verzii.

Distribucia pripravku Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalne tablety tbl slg 7x8 mg/2 mg
(blis.papier/Al/nylon/Al/PVC), kéd SUKL 36930, $arza 730411 — 2900 baleni, v slovinskej
jazykovej verzii je schvalenad SUKLom. Pripravok je distribuovany spoloé¢ne s volne
priloZenou pribalovou informaciou v slovenskom jazyku, ktoru je potrebné vydat kazdému
pacientovi spolocne s cudzojazy¢nym balenim pripravku.

Komplexné texty vztahujuce sa k pripravku Suboxone su k dispozicii na nasledujicom
odkaze:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/suboxone-epar-product-

information sk.pdf

V pripade, Ze nebudete mat pribalovu informaciu v slovenskom jazyku pre Vasich pacientov
a nebudete mat moznost si ju vytlacit z vyssie uvedeného odkazu, nevahajte nas, prosim,
kontaktovat prostrednictvom mailu: ra@pharmazet.com alebo na tel. ¢isle:

+420 220990 139 alebo +420 774 247 080.

Hlasenie neZiaducich ucinkov:

Akékolvek podozrenie na zavaziny alebo neocakavany neziaduci U¢inok a iné zavainé
skuto¢nosti pre zdravie lie¢enych o0sdb je potrebné hlasit Statnemu Ustavu pre kontrolu
lieciv.

Ak potrebujete akukolvek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii:

Indivior Europe Limited; Tel.: +800 270 81 901; Email: PatientSafetyRoW@indivior.com
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