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Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

Xyrem® (ndtriumoxybit) 500 mg/ml perorslny roztok:
Riziko predavkovania alebo nedostato¢ného divkovania z dévodu postupného
zhor3ovania ¢itatePnosti ozna¢enia na odmerne;j striekacke liecku

VéZena pani magistra, VaZeny pan magister,

po dohode s Eur6pskou liekovou agentirou (EMA) a Statnym tistavom pre kontrolu liegiv
si Vas spolo¢nost UCB dovoluje informovat’ o nasledovnom:

Sithrn

Spoloénost’ UCB dostala hliasenia o postupnom zhorSovani fitatel’nosti oznadenia
stupnice vytladenej na odmernej striekacke, ktora je poskytovana spolu s lickom
Xyrem®, a u ktorej sa po viacnasobnom pouZiti stalo oznagenie stupnice neitatel’né
alebo chybalo.

Postupné zhorSovanie oznacenia stupnice by mohlo viest’ k predavkovaniu alebo
nedostatoénému davkovaniu s moZnost'ou neZiaducich a€inkov alebo nedostatoénej
i€innosti, hoci Ziadne podobné pripady neboli doposial’ hlisené.

Pri kaZzdom vydaji licku Xyrem® informujte pacienta 0 moZnosti postupného
zhorSovania &itatePnosti oznadenia stupnice na davkovacej striekacke

a potrebe vritit’ sa na miesto vydaja lieku pre objednivku novej strickalky — ak sa
oznacenie stupnice za¢ne zhorfovat’.

V pripade, ak pacient nahlisi postupné zhorSovanie oznadenia stupnice striekatky,
poZiadajte distribitora PHOENIX Zdravotnicke zdsobovanie, a.s., Pribylinskd 2/A, 831 04
Bratislava o novi odmerni striekacku zadanim bezplatnej objednavky. T4to nova
striekacka bude v najbliZom moZnom termine zaslana na adresu Vasej lekirne.

Ak je to mozné, po poskytnuti novej odmernej striekacky pacientovi, zhromazdite
chybné odmerné striekacky a poslite ich na d’alSie preskiimanie do spolo¢nosti
PHOENIX Zdravotnicke zdsobovanie, a.s., Pribylinskd 2/A, 831 04 Bratislava.

Novi zna¢ka odmernej striekaky lieku Xyrem® by mala byt pre pacientov dostupna
v juni 2019.

DalSie informicie o bezpe¢nostnom probléme

Xyrem® je indikovany na lie¢bu narkolepsie s kataplexiou u dospelych pacientov.



V poslednych 3 rokoch zaznamenala spolo¢nost’ UCB 11 hléaseni st'aZznosti, kvdli oznaceniu
stupnice na odmernej striekacke, ktoré zostalo po viacnadsobnom pouziti necitatel'né alebo
chybalo.

Necitatel'nost’ alebo chybanie akejkolvek ¢asti oznacenia stupnice na odmernej strickacke méze
viest’ k predavkovaniu alebo nedostatoénému davkovaniu s moznostou vyskytu neZiaducich
ucinkov alebo nedostato¢nej €innosti. Hoci sa podl'a suc¢asnych znalosti v dosledku tejto chyby
nepotvrdil vyskyt neZiaducich G¢inkov alebo nedostatoénej u¢innosti, pacienti hlasili tazkosti
tykajice sa odmerania davky.

Odmerna striekacka dodavana v baleni liecku Xyrem® je $pecifickd odmernd striekacka
kalibrovana po gramoch navrhnuta pre uzivanie 500 mg/ml peroralneho roztoku natriumoxybatu.
Na trhu nie st dostupné Ziadne iné alternativne odmerné striekacky.

Preto, ak jednotlivy pacient nahlasi zhorSenie €itateI'nosti oznacenia stupnice na odmerne;j
striekactke, vymeiite chybni odmerni striekacku lieku Xyrem® za novu, ktori bezplatne
objednate u distribiitora PHOENIX Zdravotnicke zdsobovanie, a.s., Pribylinskd 2/4, 831 04
Bratislava. Ak je to mozné, po poskytnuti novej odmermej strickacky pacientovi zhromaZdite
chybné odmerné strickacky a poslite ich na d’alSie preskiimanie do spolo¢nosti PHOENIX
Zdravotnicke zdsobovanie, a.s., Pribylinska 2/A, 831 04 Bratislava.

Spolo¢nost’ UCB ako napravné opatrenie uvedie na trh novil znacku odmernej striekacky.
Akonahle bude nova odmerna striekacka zavedena, spolo¢nost’ UCB nebude prepuistat’ balenia
lieku Xyrem® obsahujuce start striekacku.

Dostupnost’ lieku Xyrem® s novou odmernou strieka¢kou pre pacientov sa o¢akava v juni 2019,
Do tohto €asu je nutnd vymena chybnej injekénej striekacky v individualnych pripadoch
staznosti pacientov. Lekarnici méZu nad’alej vydavat’ balenie licku Xyrem® so starou strickackou
aZ do vycerpania skladovych zasob, a nasledne budi vydavat' z novych zasob obsahujicich novi
striekacku.

Vyzva na podavanie hlaseni o neZiaducich G¢inkoch

Spoloénost’ UCB by rada upozornila zdravotnickych pracovnikov, Ze vsetky neziaduce u¢inky
prislusného lieku sa maju hlasit’ v silade s narodnymi poziadavkami prostrednictvom systému
pre spontanne hlasenie neziaducich reakcii:

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia

na neZiaduce reakcie Statnemu tstavu pre kontrolu lie&iv, Sekcia klinického skii$ania liekov

a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla€ivo na hlasenie neZiaduceho Gcinku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpe€nost’ liekov/Hlasenie o neziaducich Gc¢inkoch.

Formular na elektronické podédvanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Kontaktné informacie spolo¢nosti UCB
Ak mate akékol'vek otazky, kontaktujte, prosim

UCB s.r.0., organizacna zlozka, Slovenska republika:
Tel.: +421(0) 2 5920 2020

E-mail: UCBCares.SK(@ucb.com
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