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Suboxone sublingvalni tablety (buprenorfin/naloxon):
nepfesna informace v Braillové pismu na CZ/SK obalech.

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro, Vazeny pane magistre,

Spolec¢nost Indivior Europe Limited po dohodé s Evropskou agenturou pro IéCivé pfipravky a
Statnim Gstavem pro kontrolu IéCiv vas chce informovat o nasledujicich skute¢nostech:

Souhrn

e Nepresné informace v Braillové pismu, uvedené na obalu
pFipravku Suboxone, pritomném na trhu v nasledujicich
zemich:

o Ceska republika a Slovenska republika, Suboxone 2 mg/0,5
mg a Suboxone 8 mg/2 mg sublingvalni tablety (registracni
¢isla: EU/1/06/359/001, EU/1/06/359/003): mezi prisluSnymi
koncentracemi léCivych latek buprenorfinu a naloxonu, je misto
symbolu ,lomitko“ uveden pokyn Cist nasledujici pismeno malymi
pismeny. V tomto kontextu to nemé& vyznam, protoze nasledujici
»pismenko" je Cislo. Preklad v Braillové pismu je nasledujici:

o misto 2 mg/0,5 mg, je v Braillové pismu uvedeno
2 mg 0.5mg

o misto 8 mg/2 mg, je v Braillové pismu uvedeno
8 mg 2 mg

Souvislosti tykajici se bezpecnosti
Pripravek Suboxone sublingvalni tablety je urcen k substitucni 1é¢bé zavislosti na
opioidech v rdmci |ékarské, socidlni a psychologické l1écby. Zamérem naloxonové
slozky je zabranit intraven6znimu zneuZiti. Pfipravek Suboxone je indikovan
u dospélych a dospivajicich starsich 15 let, ktefi souhlasili s [é¢bou zavislosti.

Prestoze je pfislusny obsah IéCivych latek v tableté uveden v Braillové pismu na
krabi¢ce spravné, Indivior se domniva, Ze existuje moznost, ze nevidomi pacienti
mohou byt zmateni symbolem nebo chybéjicim symbolem mezi dvéma uvedenymi
hodnotami obsahu |écivych latek.



Nevidomi pacienti by méli byt ujisténi, ze obsah Ucinnych latek v tabletach je spravny
pro uvedené Sarze a chyba v Braillové pismu byla spolecnosti Indivior Europe Ltd
zaznamenana. Oprava Braillova pisma bude provedena pFi vyrobé dalSich Sarzi.

Hlaseni nezadoucich udinkd

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi |é¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vie potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontakty na drzitele rozhodnuti o registraci

S pripadnymi dal$imi dotazy se, prosim, obracejte na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci,
spole¢nost Swixx Biopharma s.r.o. prostrednictvim e-mailové adresy
medinfo.czech@swixxbiopharma.com

Kontaktni informace
Pro dalsi informace tykajici se nahlaseni této chyby kontaktujte:

Pavlina Jadamusova

Regulatory, Pharmacovigilance, Medical Manager and Qualified Person for Distribution
+420 242 434 226

medinfo.czech@swixxbiopharma.com
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