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Direkte meddelelse (DHCP) sendt ud til sundhedsprofessionelle

Xyrem® (natriumoxybat) 500 mg/ml oral oplgsning: risiko for over- eller
underdosering pa grund af forringelse af maleangivelser pa malesprgjten

Til apotekspersonale og laeger

UCB vil, efter aftale med Det Europaiske Legemiddelagentur og Legemiddelstyrelsen,
informere om felgende:

Sammenfatning

« UCB har modtaget indrapporteringer om forringelse af maleangivelserne pa
malesprgjten, som medfglger Xyrem®, hvor maleangivelserne blev ulaselige eller
manglede efter at have veeret brugt flere gange.

 Forringelsen af maleangivelserne kan medfgre en risiko for over- eller underdosering,
som potentielt kan fgre til bivirkninger eller at leegemidlet ikke har den tilsigtede effekt,
selv om sddanne handelser ikke er rapporteret til dato.

« Ved udlevering af Xyrem® fra apoteket informer derfor patienten om, at maleangivelsen
pa malesprgjten hen ad vejen kan blive svearere at laese og at det kan veere ngdvendigt
at komme tilbage for at bestille en ny malesprgijte, hvis maleangivelserne begynder at
blive svagere/ulaselig.

» | tilfeelde af henvendelser til apoteket fra patienter omkring forringelse af
maleangivelserne pa malesprgjten, rekvirer da en ny malesprgjte hos UCB ved at afgive
en gratis ordre. Derefter vil der sa hurtigt som muligt blive sendt en ny sprgjte til
apoteket. Laeger kan i tilfeelde af henvendelser omkring forringelse af maleangivelse pa
malesprgjte henvise patienter til apoteket.

« Bed gerne, hvis det er muligt, patienten om at aflevere den fejlbehaftede sprajte, nar
der er udleveret en ny og send den til UCB til yderligere undersggelse.

« Et nyt maerke af Xyrem® malesprgjte forventes at vaere tilgaengelig for patienter fra og
med juni 20109.

Yderligere oplysninger om sikkerheden

Xyrem® er indikeret til behandling af narkolepsi med katapleksi hos voksne.

UCB har inden for de sidste tre ar modtaget 11 klager, hvor maleangivelsen pa malesprgjten er
blevet uleeselig eller er slidt af, efter sprgjten har veeret brugt flere gange.



Ulaselige eller manglende maleangivelser pa malespraijten, kan fare til over- eller underdosering
med deraf falgende risiko for bivirkninger, eller at leegemidlet ikke har den tilsigtede effekt. Sa
vidt vi ved, foreligger der ikke bekreftede tilfelde af bivirkninger eller manglende effekt som
falge af denne defekt, dog har patienter meldt at det kan veere vanskeligt at udmale dosis.

Spraijten i esken med Xyrem® er en serlig mélesprajte med en maleangivelse i gram beregnet til
natriumoxybat 500 mg/ml oral oplgsning. Der findes ikke andre alternative sprajter pa markedet.

Hvis en patient saledes melder om forringelse af maleangivelserne pa sprajten, bedes | erstatte
den fejlbehaftede Xyrem®-sprajte ved gratis at bestille en ny hos UCB. Bed gerne, hvis det er
muligt, patienten om at aflevere den fejlbeheftede sprgjte, nar der er udleveret en ny og send den
til UCB til yderligere undersggelse.

Som korrigerende handling lancerer UCB en malesprgjte af et nyt maerke. Nar den nye
malespraijte er lanceret, frigiver UCB ikke lzengere Xyrem® pakninger med de gamle spragjter.

Xyrem® pakninger med den nye mélesprgijte forventes at vare tilgeengelig for patienter fra og
med juni 2019. I mellemtiden skal den defekte sprgjte erstattes i tilfeelde af reklamation fra
patient. Apoteker kan fortsat udlevere Xyrem® pakninger med de gamle sprajter indtil lageret er
opbrugt og kan derefter udlevere fra det nye lager med de nye sprgjter.

Opfordring til indberetning

UCB vil gerne minde sundhedsprofessionelle om, at alle bivirkninger vedrgrende det
pageeldende produkt skal indberettes i henhold til geeldende nationale regler for
indberetning af bivirkninger til:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk eller adr@dkma.dk (kontakt ved bivirkninger)

Kontaktoplysninger for UCB
Eventuelle spgrgsmal bedes rettet til UCB Danmark:

Maria Kristina Henriksson tlf.: 32 46 24 00; e-mail: info-uchnordic@ucb.com vedrgrende
oplysninger om laegemidlet

Med venlig hilsen

(Pt

Pekka Aroviita
Head of Medical & Business Integrity


mailto:dkma@dkma.dk
mailto:adr@dkma.dk
mailto:info-ucbnordic@ucb.com

	Sammenfatning
	Yderligere oplysninger om sikkerheden
	Opfordring til indberetning
	Kontaktoplysninger for UCB

		2018-12-21T05:33:06-0800
	Digitally verifiable PDF exported from www.docusign.com




