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Datum: 2019. februdr 20.

Fontos gyégyszerbiztonsagi informacio

Xyrem 500 mg/ml belséleges oldat (natrium-oxibat): a tiladagolds vagy az aluldozirozas kockazata

s ar

a méréfecskenddn lévé jelolések lekopasa miatt

Tisztelt Gydgyszerész Asszony!

Tisztelt Gydgyszerész Ur!

Az UCB Pharma S.A az Eurdpai Gydgyszerligynkséggel és az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézettel (OGYEl) egyetértésben eziiton szeretné tajékoztatni Ont az aldbbiakrél:

Osszefoglalds

Az UCB bejelentéseket kapott a Xyrem belséleges oldathoz csomagolt méréfecskendén
talalhato skalajelzések lekopasardl, aminek kapcsan ezek tébbszori hasznalat utan
olvashatatlanna vélnak vagy teljesen eltlinnek.

A mérdfecskenddkon lévd jeldlések lekopasaval fenndll a lehetésége a tiladagoldsnak
vagy aluldozirozdsnak, amely potencialisan nemkivanatos mellékhatdsok megjelenését
vagy a készitmény hatastalansagdt okozhatja, bar ilyen eseményekré| eddig nem
szamoltak be.

A Xyrem kiaddsakor tajékoztassa a beteget arrél, hogy a méréfecskenddrél

a tinta lekophat, és j6jjon vissza (j fecskend&ért, ha a jelélések elhalvanyulnak.

Ha a beteg a fecskenddjelek lekopasat jelzi, kérjen egy Gj mérdfecskendét a
nagykereskedétdl ingyenes rendeléssel. Ebben az esethen a gydgyszertar cimére a
lehetd legkorabbi idépontban Gj fecskendét kiildiink.

Miutan a beteget 0j fecskenddvel 1atta el, amennyiben lehetséges, kérjiik, hogy gy(itse
Ossze a hibas fecskenddket és kiildje el az UCB Magyarorszag Kereskedelmi Kft., 1023
Budapest, Arpad fejedelem dtja 26-28. cimre tovabhi vizsgalat céljabdl.

Az (] tipusu Xyrem mérdfecskendd 2019 juniusatol elérhetd a betegek szamdra.

Tovdbbi informdcick a biztonsdgi aggdlyrdl

A Xyrem® kataplexidval jard narkolepszia kezelésére szolgdl felnGtteknél.

Tel.: 391-0060 Fax: 275-2998
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Az elmdlt 3 évhen 11 panaszhejelentés érkezett az UCB-hez, amelyekben a méréfecskends
beosztasan Iévé tintajelzések olvashatatlanna valtak, vagy t6bbsz6ri felhasznalds utan teljesen
lekoptak. Az olvashatatlan vagy hidnyz skdlajelzés a fecskenddn tladagolashoz, igy mellékhatdsok
kialakuldsdhoz, vagy aluldozirozdshoz, eziltal hatdstalansaghoz vezethet. Jelenlegi ismereteink
szerint e hiba miatt nem jelentettek semmilyen mellékhatdst vagy hatastalansdgot, de a betegek
beszdmoltak arrdl, hogy nehéz az adag kimérése.

A Xyrem dobozban [év6 fecskendd egy specialis mérdfecskends grammos beosztassal, amelyet

500 mg/ml koncentrécidji natrium-oxibat bels&leges oldatra terveztek. Nincs alternativ fecskendd a
piacon.

Ezért, ha egyes betegek jelzik a fecskenddn talalhato jelek lekopdsat, kérjiik, cserélje ki a hibds Xyrem
fecskendét Ugy, hogy ingyenesen rendel egy Uj terméket a helyi nagykereskedétdl. Ha lehetséges,
kérjiik, gy(jtse dssze a hibas fecskend@t, miutdn a beteget ellatta csere fecskenddvel, és killdje el
azokat az UCB Magyarorszag Kereskedelmi Kft., 1023 Budapest, Arpad fejedelem Utja 26-28. cimére
tovabbi vizsgalat céljabol,

Korrekcios intézkedésként az UCB Uj tipust mérsfecskendst fog forgalomba hozni. Az j
méréfecskendd bevezetése utdn az UCB mdr nem ad ki régi fecskendével ellstott Xyrem csomagokat.

Varhatdéan 2019 juniusdban lesz elérhetd a betegek szdmdra a Xyrem termék az (ij méréfecskenddvel
csomagolva. Addig is, egyéni panasz esetén, a hibds fecskend6t ki kell cseréini. A gyégyszerészek
folytathatjék a Xyrem kiadésat a régi fecskendékkel, amig a készlet elfogy.

Felhivds mellékhatds-bejelentésre

Az UCB emlékeztetni kivanja az egészsegligyi szakembereket arra, hogy a széban forgd termékre
vonatkozd Osszes mellékhatdst megfelelen kell jelenteni. A gyégyszerek alkalmazésa kapcsan
tapasztalt mellékhatdsok bejelentésére az egészségligyi szakembereken kiviil lehet8ségiik van a
betegeknek és/vagy hozzatartozéiknak is, illetve barkinek, akinek a gyégyszerhaszndlattal
feltételezhetGen 8sszefliggd nemkivanatos hatas a tudomadsdéra jut,

A feltételezett mellékhatasokat bejelentheti az Orszagos Gydgyszerészeti és E[elmezés-egészségﬁgyi
Intézet (OGYE]) a www.ogyei.gov.hu honlapon megtaldlhaté online bejelentd-feliileten keresztiil,
vagy a honlaprol let6ltheté mellékhatds-bejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben
{adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Postafiok 450.), vagy faxon (1/886-9472).

Bejelentést lehet tenni a Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultja helyi képviseletének:UCB
Magyarorszag Kft. 1023 Budapest, Arpad fejedelem Gtja 26-28. levelezési cimre vagy e-mailen a
DS.hu@uch.com e-mail cimre. Telefonon munkaidében: a +36 1 391 0060 szamon, vagy faxon a +36
1275 2998 szamon.

Tel.: 391-0060 Fax: 275-2998
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UCB Magyarorszag Kft. 1023 Budapest, Arpad fejedelemn Utja 26-28.

Kérjuk, hogy a bejelentését csak az egyik helyre kildje el!

Az UCB elérhetdségei:

Ha barmilyen kérdése van, kérjiik, lépjen veliink kapcsolatba az aldbbi elérhetdségeinken:
UCB Magyarorszag Kift.

1023 Budapest, Arpad fejedelem Gtja 26-28.

Tel: + 36-{1) 391 0060

Fax: +36-(1)-275-2998

E-mail: DS.hu@uch.com

Udvozlettel,

Aba/Eva
Farmakovigilancidért felelés személy

Tel.: 391-0060 Fax: 275-2998




