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V Praze, 12. srpna 2010

Informacni dopis pro zdravetnické pracovniky - DHPC
(Direct Healthcare Professional Communication)
upozoriiujici na mozné riziko vzniku chyby p¥i ddvkovani pripravku Xyrem
(natriumoxybat), které vyplyvi z mozné zimény jednotek, uvidénych jako gramy (g)
nebo mililitry (ml)

®

VazZeni lékafi, VaZeni Iékarnici,
SOUHRN

o Byly hldSeny ptipady tykajici se chyb pfi davkovani pripravku Xyrem®
(natriumoxybat), které vyplyvaji z mozné zamény jednotek, uvddénych jako gramy (g)
nebo mililitry (ml).

e Mgjte na paméti, Ze odmérna stitkatka pro davkovani pripravku Xgrem® Jje opatiena
jedine¢nou stupnici v gramech, a proto je davku ptipravku Xyrem® nutno vyjadiovat
také v gramech, aby bylo zajiténo, Ze pacient dostane davku spravnou.

e  Pro podavani ptipravku Xyrem® pouzijte pouze odmérnou stiikacku, ktera je
dod4véna spoleéné s pripravkem Xyrem®. Tuto odmémou stikagku pouZivejte pouze
k podavéni ptpravku Xyrem®.

DALSI INFORMACE
Xyrem® (natriumoxybat) je indikovéan k 1é¢bé narkolepsie s kataplexii u dospélych pacient.

Doporucena uvodni celkova davka je 4.5 g/den, rozdélena do dvou stejnych dilgich davek po
2.25 g. Davku je treba titrovat podle efektu na zakladé Géinnosti a snaSenlivosti az
do maximalni davky 9 g/den, rozdélené do dvou stejnych dil&ich davek po 4.5 g. Titrace
davky smérem nahoru nebo dolii se provadi tipravou o 1,5 g/den (to znamend o 0,75 g na
jednu diléi dévku), a to s minimdlni Casovou periodou jednoho aZ dvou tydnl mezi
Jjednotlivymi zménami davkovani.

Od 22. 7. 2008 maji odmémé stifkatky dodévané spole¢n& s pripravkem Xyrem pouze
davkovaci stupnici oznafenou v gramech. Pfed timto datem byl Xyrem dodavan s odmérnou
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stifkatkou s dvojitou dévkovaci stupnici, na které byly uvedeny jako jednotky gramy i
mililitry.

DOPORUCENI

Divka piipravku Xyrem® musi byt vyjadFena v gramech, aby bylo zajist&no, Ze pacient
dostane spravnou.davku Odméma stiikacka dodavana v baleni je opatfena jedinetnou stupnici
v gramech a nelze ji pouzit k odméfeni spravné davky, pokud se pouzivaji jiné jednotky.
Napfiklad vyjadfeni dévky v mililitrech v sob& nese riziko, Ze by si pacient mohl podat
dvojnasobek doporucené davky, protoZe davka 2 ml natriumoxybétu odpovida davee 1 g.

Dile je nutno Xyrem® podévat odmémou stfikatkou, kterd je doddvana spolu s nim, a tuto
stfikagku je nutno pouZivat pouze k podévani p¥ipravku Xyrem®. Pokud pacient pouziva tuto
stfikacku k uZivani jinych peroralnich roztokd, neZ je roztok piipravku Xyrem®, miize dojit
k chybam v dédvkovani téchto 1€k, protoZe jejich koncentrace jsou pravd&podobné odlisné od
koncentrace ptipravku Xyrem®.

Ocenili bychom, kdybyste také pozornost pacientli zaméfili na tyto dileZité skutednosti.
Pacientiim musi byt doporuéeno, aby si zkontrolovali, Ze v instrukcich o davkovani piipravku
Jsou vzdy uvedeny davky v gramech.

VYZVA K HLASENI

Pokud jste zaznamenali n&jaké podobné piipady nebo jiné nezadouci wiinky v souvislosti
s uZivanim piipravku Xyrem® prosime o jejich nahlaSeni SUKL s uvedenim podrobnych
dajt v souladu s ndrodnim systémem spontannich hla$eni a o nahladeni dr¥iteli rozhodnuti o
registraci.: UCB s.r.o., Thamova 11, 186 00 Praha 8, MUDr.Vladimir Olah, +420 7 367 575
45 a MUDr Katefina Piikrylova,

+4207249 47154,e-mailové adresa: vladimir.olah@ucb.com, katerina.prikrvlova@ucb.com.

KONTAKTNI INFORMACE
Obsah tohoto dopisu byl schvélen Evropskou agenturou pro 1é&ivé pripravky.
Pro ziskani jakychkoliv dalSich informaci kontaktujte prosim: UCB s.r.0., Thamova 11, 186

00 Praha 8, MUDr. Vladimir Olah, +420 7 367 575 45 a MUDr.Katefina Piikrylova, +420
7249 471 54, e-mailova adresa: vladimir.olah@ucb.com, katerina.prikrylova@uch.com.

Dékujeme za Vasi stilou podporu v této dilleZité zaleZitosti.

S pozdravem,

MUDr. Vladimir Olah /’,_?
Reditel medicinského oddgleni g~
Ceské a Slovenské republika LEE, s

Mobil: +420 736 757 545
e-mail: vladimir.olah@ucb-group.com
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