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Bréf til heilbrigdisstarfsmanna

Xyrem® (natriumumoxybate) 500mg/ml mixtara, lausn: hatta 4 ofskommtun
eda vanskdémmtun vegna eydingu merkinga & meelisprautunni

Keeri lyfjafredingur,
UCB i samradi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun vill kynna pér eftirfarandi:

Yfirlit

* UCB hefur mottekid tilkynningar um eydingu blekmerkinga a meelisprautunni sem
fylgir Xyrem®, par sem kvardamerkingar hafa ordid élaesilegar eda horfid eftir
endurtekna notkun.

» Eyding kvardamerkinga getur leitt til ofskommtunar eda vanskdmmtunar med
moguleika & meintilvikum eda skorti a verkun, pé ad engin slik atvik hafi verid tilkynnt
hingad til.

« Upplystu sjuklinginn um moguleikann & eydingu bleksins & melisprautunni vid hverja
afhendingu Xyrem og ad naudsynlegt sé ad snua sér til apéteksins til ad panta nyja
sprautu ef merkingarnar byrja ad dofna.

« Ef sjuklingur tilkynnir eydingu & merkingum sprautunnar, bidjid um nyja melisprautu
fra dreifingaradila UCB & Islandi med pvi ad leggja inn péntun sem verdur afgreidd &n
endurgjalds. Ny sprauta verdur send til apoteksins eins fljott og audid er.

« Efunnter, vinsamlega haldid eftir gélludu sprautunni eftir ad hafa utvegad
sjuklingnum nyja sprautu og sendid hana til dreifingaradila UCB til frekari
rannsoknar.

* Ny tegund Xyrem melisprautu ztti ad vera tiltek fyrir sjuklinga fra og med juni 2019.

Nanari upplysingar um éryggisvandann
Xyrem er notad til medferdar vid svefnflogum med mattleysiskéstum hja fulloronum.

A sidustu 3 &rum hefur UCB borist 11 kvartanir par sem blekmerkingar kvardans &
meelisprautunni hafa ordid olasislegar eda horfid eftir endurtekna notkun. Olasilegar eda horfnar



kvardamerkingar a sprautunni geetu leitt til ofskémmtunar eda vanskdmmtunar med maoguleika &
meintilvikum eda skorti & verkun lyfsins. Eftir okkar bestu vitneskju hafa engin meintilvik eda
skortur & verkun vegna pessa galla verid stadfest, en sjuklingar hafa tilkynnt erfidleika vid ad
mela skammtinn.

Sprautan i Xyrem oskjunni er sérstok kvordud meelisprauta stigskipt i grommum hoénnud fyrir
natriumoxybat 500 mg/ml mixtaru, lausn. Engar samberilegar sprautur eru faanlegar &
markadnum.

bvi skal skipta um gallada Xyrem sprautu med pvi ad panta nyja fra dreifingaradila UCB 4 Islandi
an endurgjalds ef einstaka sjuklingur greinir fra eydingu & merkjum sprautunnar. Ef unnt er,
vinsamlega haldid eftir golludu sprautunni eftir ad hafa Gtvegad sjuklingnum nyja sprautu og
sendid hana til UCB til frekari rannsoknar.

Sem radstofun til drbota mun UCB setja nyja tegund af maelisprautu & markad. Pegar nyju
sprautunni hefur verid komid fyrir i pakkningunum mun UCB ekki lengur senda fra sér Xyrem
pakkningar med eldri tegund af sprautum.

Gert er rad fyrir ad Xyrem med nyju meelisprautunni verdi i faanlegt fyrir sjuklinga i jani 2019. i
millitidinni, ef kvortun berst fra einstaka sjuklingi, verdur ad skipta gélludu sprautunni Gt.
Lyfjafreedingar geta haldid afram ad afhenda Xyrem pakkningar med eldri tegund af sprautum par
til birgdir klarast og geta sidan afhent Ur nyjum birgdum med nyju sprautunum.

Beidni um tilkynningar

UCB vill minna heilbrigdisstarfsmenn & ad tilkynna skal allar aukaverkanir vegna vidkomandi
lyfs samkveaemt gildandi fyrirkomulagi um tilkynningar aukaverkana sjé vef Lyfjastofnunar:
https://www.lyfjastofnun.is/Lyfjagat/tilkynna/.

UCB tengilidir
Ef pa ert med einhverjar spurningar vinsamlegast haféu samband vid UCB i Danmorku:
Simi: +45 32 46 24 00; télvupdstur: info-ucbnordic@uch.com

Virdingarfyllst,

(Pt

Pekka Aroviita
Head of Medical & Business Integrity
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