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Focus on you.

Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

05.06.2020

Suboxone sublingvalne tablety (buprenorfin/naloxén): nepresna
informacia v Braillovom pisme na HU/CZ/SK obale

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

spolo¢nost' Indivior Europe Limited si Vas po dohode s Europskou liekovou
agentdrou (EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje
informovat’ o nasledujucich skutoénostiach:

Suhrn:

¢ Na obale lieku Suboxone, ktory je uvedeny na trhu v Ceskej
republike, Slovenskej republike a Mad’arsku boli identifikované
nepresneé informacie v Braillovom pisme.

e Na obaloch v Ceskej republike a Slovenskej republike, pre
Suboxone 2 mg/0,5 mg a Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalne tablety
(rozhodnutie o registracii EU/1/06/359/001, EU/1/06/359/003): medzi
prislusnymi koncentraciami G¢innych latok buprenorfinu a naloxénu sa v
Braillovom pisme namiesto znaku “lomka” nachadza znak, ktory dava
pacientovi pokyn, aby precital nasledujtice pismeno malymi pismenami.
V tomto pripade nema instrukcia zmysel, kedZe nasledujlce pismeno je
v skutoCnosti Cislo. TakZe preklad Braillovho pisma znie nasledovne:

o Namiesto 2 mg/0,5mg
je v Braillovom pisme uvedené 2 mg 0,5mg

o Namiesto 8 mg/2mg
je v Braillovom pisme uvedené 8 mg 2 mg

¢ Na obaloch v Mad’arsku pre Suboxone 8 mg/2 mg sublingvaine
tablety (rozhodnutie o registracii EU/1/06/359/003): medzi prislusnymi
koncentraciami Gcinnych latok buprenorfinu a naloxénu sa namiesto
znaku “lomka” nachadza znak &. t.j:

o Namiesto 8mg/2mg
je v Braillovom pisme uvedené 8mg 6 2mg.

« Sarze, ktorych sa chyba tyka:
o Suboxone 8 mg/2 mg $arze: 932401, 000207, 004203
o Suboxone 2 mg/ 0,5mg $arze: 932501, 001601

Zakladné informacie o bezpeénostnom probléme

Suboxone sublingvalne tablety su indikované na substituénd lie¢bu zavislosti na
opoidoch v ramci lekarskej, socialnej a psychologickej lie¢by. Ucelom zlozky
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naloxon je zabranit intraven6znemu zneuzivaniu. Suboxone je uréeny pre
dospelych a dospievajtcich starsich ako 15 rokov, ktori sthlasili s lieCbou
zavislosti.

Zatial &o prislusny obsah uginnych latok v tablete v Braillovom pisme je na
obale uvedeny spravne, spolo¢nost Indivior Europe Ltd. predpoklada moznost,
e nevidiaci pacienti by mohli byt zméateni znakom alebo absenciou znaku
medzi dvoma uvedenymi hodnotami obsahu.

Nevidiaci pacienti maju byt ubezpeceni, ze obsah uginnych latok v tabletach je
pre spominané $arze spravny a chyba v Braillovom pisme je zaznamenana
spolognostou Indivior Europe Ltd. Korekcia Braillovho pisma bude vykonana pri
vyrobe dal$ich Sarzi.

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce reakcie suvisiace s pouzivanim liekov s obsahom
buprenorfinu/naloxénu na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu lieGiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie neziaduceho Uginku je na webovej stranke www.sukl.sk v
&asti Bezpeénost liekov/Hlasenie o neZiaducich udinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné ddaje spolo¢nosti

Podozrenia na neziaduce uéinky mozete taktiez nahlasit aj drzitefovi
rozhodnutia o registracii lieku Suboxone. Ak budete mat dalSie otazky alebo
potrebovat doplfiujuce informacie, obratte sa, prosim, na:

Notification of local contact person for pharmacovigilance

Local contact Person: Karolina Lukacikova

Postal address PrimeVigilance, s.r.o., Stetkova 18, 140 00 Prague, Czech
Republic

Telephone + 420721966833

Email: karolina.lukacikova@primevigilance.com;

Deputy : erika.vatascin@primevigilance.com; sksafety@indivior.com
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