הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 8/4/2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:

 Suboxone 2 mg/0.5 mg sublingual tablets
  149 56 33732 00

Suboxone 8 mg/2 mg sublingual tablets

149 57 33733 00

שם בעל הרישום: נעמי שאקו-עזרא בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Respiratory depression
A number of cases of death due to respiratory depression have been reported, particularly when buprenorphine was used in combination with benzodiazepines (see section 4.5), or when buprenorphine was not used according to prescribing information.  Deaths have also been reported in association with concomitant administration of buprenorphine and other depressants such as alcohol or other opioids….
Hepatitis and hepatic events
The spectrum of abnormalities ranges from transient asymptomatic elevations in hepatic transaminases to case reports of hepatic failure, hepatic necrosis, hepatorenal syndrome and hepatic encephalopathy.
In many cases the presence of pre-existing liver enzyme abnormalities, infection with hepatitis B or hepatitis C virus, concomitant use of other potentially hepatotoxic medicines, and ongoing injecting drug use may have a causative or contributory role. These underlying factors must be taken into consideration before prescribing buprenorphine/naloxone and during treatment. 
When a hepatic event is suspected, further biological and etiological evaluation is required. Depending upon the findings, the medicinal product may be discontinued cautiously so as to prevent withdrawal symptoms and to prevent a return to illicit drug use. If the treatment is continued, hepatic function should be monitored closely.
Renal impairment

Renal elimination may be prolonged since 30 % of the administered dose is eliminated by the renal route (see section 5.2).

	Respiratory depression
A number of cases of death due to respiratory depression have been reported, particularly when buprenorphine was used in combination with benzodiazepines (see section 4.5), or when buprenorphine was not used according to prescribing information.  Deaths have also been reported in association with concomitant administration of buprenorphine and other depressants such as alcohol or other opioids. If buprenorphine is administered to some non-opioid dependent individuals, who are not tolerant to the effects of opioids, potentially fatal respiratory depression may occur….
תוספת:
Buprenorphine/naloxone may cause severe, possibly fatal, respiratory depression in children and non-dependent persons in case of accidental or deliberate ingestion. Patients must be warned to store the blister safely, to never open the blister in advance, to keep them out of the reach of children and other household members, and not to take this medicine in front of children. An emergency unit should be contacted immediately in case of accidental ingestion or suspicion of ingestion.
Hepatitis and hepatic events
The spectrum of abnormalities ranges from transient asymptomatic elevations in hepatic transaminases to case reports of hepatic failure, hepatic necrosis, hepatorenal syndrome, hepatic encephalopathy and death
In many cases the presence of pre-existing mitochondrial impairment (genetic disease, liver enzyme abnormalities, infection with hepatitis B or hepatitis C virus, alcohol abuse, anorexia, concomitant use of other potentially hepatotoxic medicines), and ongoing injecting drug use may have a causative or contributory role. These underlying factors must be taken into consideration before prescribing buprenorphine/naloxone and during treatment. 
When a hepatic event is suspected, further biological and etiological evaluation is required. Depending upon the findings, the medicinal product may be discontinued cautiously so as to prevent withdrawal symptoms and to prevent a return to illicit drug use. If the treatment is continued, hepatic function should be monitored closely.
Renal impairment

Renal elimination may be prolonged since 30 % of the administered dose is eliminated by the renal route. Metabolites of buprenorphine accumulate in patients with renal failure. Caution is recommended when dosing patients with severe renal impairment (creatinine clearance <30 ml/min) (See sections 4.2 and 5.2).
תוספת

General warnings relevant to the administration of opioids 

Opioids should be used with caution 
in patients with myxoedema,
 hypothyroidism, or adrenal cortical 
insufficiency (e.g., Addison's
 disease).


	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	תוספת:
Furthermore, adequate analgesia may be difficult to achieve when administering a full opioid agonist in patients receiving buprenorphine/naloxone. Therefore the potential to overdose with a full agonist exists, especially when attempting to overcome buprenorphine partial agonist effects, or when buprenorphine plasma levels are declining. 
Naltrexone is an opioid antagonist that can block the pharmacological effects of buprenorphine. Co-administration during buprenorphine/naloxone treatment should be strongly avoided, due to the potentially dangerous interaction that may precipitate a sudden onset of prolonged and intense opioid withdrawal symptoms.


	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	Summary of the safety profile

The most commonly reported treatment related adverse reactions reported during the pivotal clinical studies were constipation and symptoms commonly associated with drug withdrawal (i.e. insomnia, headache, nausea, and hyperhidrosis).
Description of other selected adverse reactions
In cases of intravenous drug misuse, local reactions, sometimes septic, and potentially serious acute hepatitis have been reported (see section 4.4).


	Summary of the safety profile
The most commonly reported treatment related adverse reactions reported during the pivotal clinical trials were constipation and symptoms commonly associated with drug withdrawal (i.e. insomnia, headache, nausea, hyperhidrosis and pain).
Description of other selected adverse reactions observed post-marketing 
In cases of intravenous drug misuse, local reactions, sometimes septic (abscess, cellulitis),, and potentially serious acute hepatitis, and other acute infections such as pneumonia, endocarditis have been reported (see section 4.4).
תוספת

Hallucination, orthostatic hypotension, syncope and vertigo have been reported


	Overdose


	Signs of overdose may also include somnolence, amblyopia and/or speech disorders.  
	Signs of overdose may also include somnolence, amblyopia, miosis, hypotension, nausea, vomiting and/or speech disorders.  


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע רקע תכלת. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך: 8.4.14
עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת )כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה, החמרה וכו') .

במידה וקיים טיפול מקביל במסגרת אחרת- יש לציין זאת

[image: image1.emf]חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה): מג'ר נעמי שאקו עזרא
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן
תאריך: 8/4/2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
 Suboxone 2 mg/0.5 mg sublingual tablets
  149 56 33732 00

Suboxone 8 mg/2 mg sublingual tablets

149 57 33733 00

שם בעל הרישום: נעמי שאקו-עזרא בע"מ
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות

	
	

	מתי אין  להשתמש     בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	לפני הטיפול בסובוקסון, ספר לרופא אם:

	לפני הטיפול בסובוקסון, ספר לרופא אם:
תוספת:
הנך סובל מבעיות בבלוטת התריס
הנך סובל משיבוש במערכת האנדוקרינית (כגון מחלת אדיסון)


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	· תרופות מסוימות לטיפול בזיהומים פטרייתיים כגון קטוקונזול ואיטרקונזול, עלולות לקצר את פעילות תרופה זו.

	· תרופות מסוימות לטיפול בזיהומים פטרייתיים כגון קטוקונזול ואיטרקונזול, אנטיביוטיקות מסוימות, עלולות להאריך את פעילות תרופה זו.
תוספת: 
· נלטרקסון יכול למנוע את ההשפעות הרפואיות של סובוקסון. אם הנך נוטל כעת תרופה זו ולאחריה בשימוש מקביל נלטרקסון, הנך עלול לחוות התפרצות פתאומית של גמילה ממושכת וחזקה. 


	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	

	איך לאכסן: 
	
	תוספת:
 בופרנורפין עלול לגרום לכשל נשימתי חמור קטלני אצל ילדים ואנשים שאינם מכורים במקרה של בליעה מקרית או מכוונת.

	תופעות לוואי
	תופעות לוואי לא שכיחות

	תופעות לוואי שאינן שכיחות
תוספת: מכת חום



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע רקע תכלת
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך: 8.4.14
