DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.
14. 4. 2025
Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalni tablety, kéd SUKL 0027900, $arze AGB599, exp. 03/2027:

Propusténi vyrobcem s plvodni pribalovou informaci po datu, ke kterému mély byt implementovany
bezpecnostni zmény v pribalové informaci

Vazena pani doktorko/Vazeny pane doktore, vazena pani magistro, vazeny pane magistfe,

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Indivior Europe Limited, Dublin, Irsko, zastoupena v Ceské
republice spolecnosti Swixx Biopharma s.r.0. ve spoluprdci se Statnim ustavem pro kontrolu léciv a
Evropskou agenturou pro léCivé pfipravky by Vas rad informoval o zavadé v jakosti u Sarze ¢. AGB599 léCivého
pfipravku Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalni tablety. Baleni této $arie obsahuje neaktualni pribalovou
informaci, ve které neni implementovana bezpecnostni zména. Tato zavada nepredstavuje ohroZeni zdravi
nebo Zivota osob.

Shrnuti problematiky

e V pfibalové informaci vloZzené do baleni Sarze ¢. AGB599 nejsou implementovany nasledujici zmény:
o pridani textu “Gabapentin nebo pregabalin pouzivané k |écbé epilepsie nebo bolesti
v diisledku nervového pogkozeni (neuropatické bolesti).“ do bodu 2. Cemu musite vénovat
pozornost, nez zaCnete pfipravek Suboxone uzivat
pridani textu , kazivost zub(“ do bodu 4. MoZné nezadouci ucinky
pridani textu , Tento pripravek u nich mlze zpUsobit zadvazné poskozeni zdravi a jeho uziti
mUze mit smrtelné nasledky u osob, které ho uziji omylem ¢i zamérné, ackoliv jim nebyl
predepsan.” do bodu 5. Jak pfipravek Suboxone uchovavat
e Aktudlni verze pribalové informace véetné uvedenych bezpecnostnich zmén je k dispozici
v elektronické verzi na webové strance EMA pod nasledujicim odkazem:
https://www.ema.europa.eu/cs/documents/product-information/suboxone-epar-product-

information cs.pdf

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

e Vsechny dalsi nasledné vyrobené Sarze budou jiz obsahovat vyse uvedené zmény v pfibalové
informaci.

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci
Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:

Ing. Markéta Kepkova

Regulatory, PhV, Quality Manager and QP for Distribution

Swixx Biopharma s.r.o., Hybernskda 1034/5, 110 00 Praha 1, Ceska republika
Tel: +420 242 434 235

E-mail: marketa.kepkova@swixxbiopharma.com
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