19. prosince 2018

CAVE!

Xyrem (natrium-oxybutyrit) 500 mg/ml perorilni roztok:

riziko pfedavkovani nebo poddavkovani z divodu moZné degradace znaeni na odmérné
stiikacce

VéZena pani magistro, vdZeny pane magistie,

VéaZena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

spoleCnost UCB by Vas ve spolupréci s Evropskou agenturou pro 1€¢ivé piipravky a Statnim
ustavem pro kontrolu 1é€iv rdda informovala o nasledujicich skute¢nostech:

Souhrn

* Spolecnost UCB obdrZela hlaseni o degradaci znaéeni ti§téné stupnice odmérné
stiikadky, ktera je poskytovina spole¢né s pripravkem Xyrem, u které se po
opakovaném pouZiti stalo znaceni stupnice nefitelné nebo vymizelo.

* Degradace znadeni stupnice by mohlo vést k piedavkovini nebo poddiavkovani
s potencidlem pro nezidouci i¢inky nebo nedostate¢nou ucinnost, atkoliv Zadné takové
piipady nebyly doposud hlaSeny.

» PFi kazdém vydeji 1é¢ivého pFipravku Xyrem informujte pacienta o moznosti degradace
inkoustu na odmé&rné stiikacce a nutnosti vritit se na misto vydeje pfipravku pro
objednavku nové stFikacky, jestliZze znateni za¢ne blednout.

* V pFipadé, Ze pacient nahlasi degradaci znac¢eni stiikacky, vyZadejte novou odmérnou
stiikaCku od distributora Alliance Healthcare s.r.o., Podle trati 624/7, 108 00 Praha 10

formou bezplatné objednavky. Novi stFikatka bude dodana na adresu vasi lékarny, a to
v nejKrat§im mozném terminu.

* Poté, co pacientovi poskytnete novou strikacku, zaSlete, prosim, je-li to mozné, vadnou
stfikaCku na adresu distributora Alliance Healthcare s.r.o., Podle trati 624/7, 108 00
Praha 10 za icelem dalSiho proSetieni.

* Nova znacka odmérné stiika¢ky pripravku Xyrem by méla byt pro pacienty dostupna
v ¢ervnu 2019.

Dalsi informace o bezpelnostni otdzce a ndslednd doporuceni

Xyrem® je indikovan k 1€&b& narkolepsie s kataplexii u dosp&lych pacientt.

V poslednich 3 letech bylo spoleénosti UCB hlaseno 11 stiZnosti, dle kterych bylo inkoustové
znaceni stupnice odmémeé stiikacky po viceCetném pouziti necitelné nebo vymizelo. Necitelnost



nebo vymizeni stupnice stfikatky mize vést k pfedavkovani nebo poddavkovani s moZznymi
neZadoucimi u¢inky nebo nedostate¢nou uc¢innosti.

Dle nasich aktualnich informaci nebyly v disledku této vady hlaSeny zadné neZadouci u€inky
nebo nedostate¢na 0éinnost, aviak pacienti hlasili obtiZe s odméfenim davky.

Baleni lé¢ivého pfipravku Xyrem obsahuje odmérnou stiikacku se stupnici v gramech navrZenou
pro natrium-oxybutyrat 500 mg/ml peroralni roztok. Zadn4 jina alternativa této stfikacky neni na
trhu dostupna.

Z toho divodu, v pfipadé&, Ze sim pacient nahlasi degradaci znaceni na stfikacce, prosim,
vyméiite vadnou st¥ikacku 1é&ivého piipravku Xyrem® za novou, a to formou bezplatné
objednavky u distributora Alliance Healthcare s.r.o., Podle trati 624/7, 108 00 Praha 10. Poté¢, co
pacientovi poskytnete novou stiikacku, za§lete, prosim, je-li to mozné, vadnou stiikacku na
adresu distributora Alliance Healthcare s.r.o0., Podle trati 624/7, 108 00 Praha 10 za G¢elem
dalsiho proSetteni.

Jako népravné opatieni uvede spole¢nost UCB na trh novou znatku odmérnych stiikacek.
Jakmile bude nova zna¢ka zavedena, spoleénost UCB dale nebude propoustét baleni ptipravku
Xyrem obsahujici staré stéikacky.

Dostupnost pfipravku Xyrem s novou odmérnou stiikackou pro pacienty se ofekava v Cervnu
2019. Do té doby, v piipadé individualni stiZznosti pacienta, je nutnd vyména vadné stiikacky za
novou. Lékéarnici mohou nadéle vydéavat baleni ptipravku Xyrem se starou sti¥ikackou az do
vy&erpani skladovych zasob a nasledné budou vydavat z novych zasob obsahujicich novou
stfikacku.

HldSeni neZddoucich ucinki

Jakékoli podezieni na zdvaZny nebo neo¢ekavany nezddouci U€inek a jiné skuteCnosti zdvazné
pro zdravi lé¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu l€Civ.

Hlaseni je moZné zasilat pomoci ti§téného nebo elektronického formulate dostupného na
webovych strankach SUKL, vie pottebné pro hlaseni najdete na: hitp://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance(@sukl.cz.

Kontaktni iidaje na driitele rozhodnuti o registraci
V ptipadé jakychkoliv dotazii kontaktujte spoleCnost UCB s.r.o. Ceska republika:

tel: + 420221 773 411,
e-mail: UCBCares.CZ{@ucb.com.

S pozdravem,

MUDr Hana Foitova

Jednatelka spole¢nosti



