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  לתכשיר  הנדון: עדכון עלון

)00-35771-66-163( mg 100 SUBLOCADE  
)00-35780-67-163( 300 mg SUBLOCADE 

for abdominal subcutaneous use release solution for injection-Extended  
  

  : פעילה חומרההרכב 
SUBLOCADE 100 mg: 
Buprenorphine 100 mg/0.5 ml      
 
SUBLOCADE 300 mg: 
Buprenorphine 300 mg/1.5 ml 

  התוויה מאושרת: 
  

SUBLOCADE is indicated for the treatment of moderate to severe opioid use disorder in patients 
over 15 years of age who have been induced and clinically stabilized on a transmucosal 
buprenorphine-containing product. 
SUBLOCADE should be used as part of a complete treatment plan that includes counseling and 

.psychosocial support  
  

  ההחמרות  בלבד.תוספות בהודעה זו נכללות  . כתוספת למידע הקיים השינויים המודגשים ברקע צהוב מהווים החמרה
  .כללים בהודעה זוואינם נ השאינם מהווים החמרשינויים נוספים   ימיםיק
  

7.15    QTc Prolongation 

Thorough QT studies with buprenorphine products have demonstrated QT prolongation ≤ 15 msec. This 
QTc prolongation effect does not appear to be mediated by hERG channels. Based on these two findings, 
buprenorphine is unlikely to be pro-arrhythmic when used alone in patients without risk factors. The risk of 
combining buprenorphine with other QT-prolonging agents is not known. 

Consider these observations in clinical decisions when prescribing SUBLOCADE to patients with risk factors 
such as hypokalemia, bradycardia, recent conversion from atrial fibrillation, congestive heart failure, 
digitalis therapy, baseline QT prolongation, subclinical long-QT syndrome, or severe hypomagnesemia. 

  
 משרד  של התרופות במאגר ופרסומ לצורך  ריאותהב משרד ל נשלח התכשיר של לרופא ןהעלו

  לבעל הרישום. פנייה  ידי על  מודפס ולקבל הבריאות. ניתן
  

  ,הבברכ

    מג'ר נעמי שאקו עזרא
          רוקחת ממונה


