Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Xyrem 500 mg/ml peroralni roztok
natrii oxybas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Méte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZzit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Xyrem a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Xyrem uzivat
Jak se Xyrem uziva

MozZné neZadouci U¢inky

Jak Xyrem uchovéavat

Obsah baleni a dal3i informace

Sk whE

=

Co je Xyrem a k ¢éemu se pouZiva

Xyrem obsahuje 1é¢ivou latku natrium-oxybat. Xyrem ucéinkuje tak, ze upravuje no¢ni spanek, i kdyz
presny mechanismus ucinku neni znam.

Xyrem se pouziva k 1é¢bé narkolepsie s kataplexii u dospélych, dospivajicich a déti od 7 let.

Narkolepsie je spankova porucha, pti které se mohou vyskytovat zachvaty spanku béhem normalnich
hodin bdéni a dale kataplexie, spankova obrna, halucinace a $patny spanek. Kataplexie je nastup nahlé
svalové slabosti nebo ochrnuti bez ztraty védomi jako odpoveéd’ na nahlou emoc¢ni reakci, jako je zlost,
strach, $tésti, smich nebo piekvapeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Xyrem uZivat

NeuZzivejte Xyrem:

- jestlize jste alergicky(&) na natrium-oxybat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)

- jestlize mate nedostatek sukcinat semialdehyd dehydrogenazy (vzacna metabolicka porucha)

- jestlize trpite té¢zkou depresi

- jestlize jste 1éCen(a) opiaty nebo barbituraty.

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim Xyremu se porad’te se svym Iékatem nebo lékarnikem.

- jestlize méte dechové nebo plicni problémy (zvlasté jste-li obézni), protoze Xyrem muze
zpusobit dychaci problémy

- jestlize méate nebo jste v minulosti mél(a) depresi, sebevrazedné myslenky, zkost, psychdzu
(dusevni porucha, ktera mtize zahrnovat halucinace, nesouvislou fe¢ nebo neuspotfadané a
rozruSené chovani) nebo bipolarni poruchu

- jestlize mate srde¢ni selhani, hypertenzi (vysoky krevni tlak), problémy s jatry nebo ledvinami,
muze byt zapotfebi davku Xyremu upravit

- jestlize jste v minulosti zneuzival(a) Iéky



- jestliZze mate epilepsii, protoZe uzZivani Xyremu se v tomto pfipadé nedoporucuje
- jestlize mate porfyrii (malo ¢asta metabolicka porucha).

Pokud se Vas néco z toho tyka, oznamte to svému lékati jesté predtim, nez zaénete uzivat Xyrem.

Pokud pfi uzivani Xyremu zpozorujete, ze mate vlhké lizko a inkontinenci (neudrzite mo¢ nebo
stolici), jste zmateny(4), mate halucinace, jste naméesi¢ny(a) nebo mate abnormalni mysleni, sdélte to
thned svému lékari. I kdyz tyto nezadouci ti€inky jsou malo ¢asté, pokud se vyskytnou, jsou obvykle
mirné az stiedné zavazné.

Jestlize jste starsi, I€kat bude peclivé sledovat Vas stav a kontrolovat, zda ma Xyrem poZzadované
ucinky.

Xyrem ma dobie znamy potencial pro zneuzivani. Ptipady zavislosti se vyskytly po nedovoleném
uzZivani natrium-oxybatu.

Lékat se Vas bude pred zacatkem uzivani Xyremu ptat, zda u Vas n¢kdy doslo ke zneuzivani léki.
Rovnéz se Vas bude ptat v prub&hu uzivani.

Déti a dospivajici
Xyrem mohou uzivat dospivajici a déti od 7 let, pokud maji t€lesnou hmotnost vyssi nez 15 kg.

Xyrem nesmi uzivat déti mladsi 7 let nebo s télesnou hmotnosti nizsi nez 15 Kkg.
Pokud jste dit¢ nebo dospivajici, Vas 1ékat bude pravidelné sledovat Vasi télesnou hmotnost.

Kdyz Iékat upravuje davku, coz mize trvat nékolik tydnt, rodi¢e/pecovatelé maji béhem

prvnich 2 hodin po podani natrium-oxybatu peclivé sledovat dychani ditéte, aby zjistili, zda se v
dychani nevyskytuje jakakoli abnormalita, naptiklad kratké zastaveni dychani béhem spanku, hlucné
dychani a namodralé zbarveni rtl a obliceje. Pokud je zjisténa néjaka abnormalita dychani, je potieba
vyhledat Iékafskou pomoc a co nejdiive informovat 1ékafe. Pokud je jakékoli abnormalita
zaznamenana po prvni davce, druha davka se nema podavat. Pokud neni zaznamenana zadna
abnormalita, 1ze podat druhou davku. Druha davka nema byt podana diive nez 2,5 hodiny ani pozdé&ji
nez 4 hodiny po prvni davce.

Pokud jste mél(a) nebo mate zneklidfiujici pocity, zejména pokud se citite velmi smutny(&) nebo jste
ztratil(a) zajem o zivot, je dilezité, abyste to fekl(a) 1ékafi nebo pecovateli.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Xyrem
Informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Xyrem zv1a§té nesmi byt uzivan spolecné s 1€ky, které navozuji spanek a které maji tlumivy u¢inek na
centralni nervovy systém (pojem centralni nervovy systém zahrnuje mozek a michu).

Informujte také svého 1ékatre nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:

o Iéky, které zvySuji aktivitu centralniho nervového systému
. antidepresiva
. Iéky, které mohou byt v téle podobné metabolizovany (napf. valproat, fenytoin nebo

ethosuximid, které se pouZivaji k 16¢bé zachvati)
o topiramét (pouZivany k 1é¢bé epilepsie)

Jestlize uzivate valproat, bude tieba upravit Vasi denni davka Xyremu (viz bod 3), protoze to mtize
vést k interakcim s valproatem.



Xyrem s alkoholem
Pii uzivani Xyremu nesmite pit alkohol, protoZe jeho t¢inky mohou byt zvySeny.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Existuje velmi malo Zen, které uzivaly Xyrem néjakou dobu béhem svého téhotenstvi, a nékolik z nich
spontanné potratilo. Riziko uzivani Xyremu v t€hotenstvi neni zndmo, a proto se uZivani Xyremu

u té¢hotnych zen nebo u Zen, které planuji ot€hotnét, nedoporucuje.

Pacientky uZzivajici Xyrem by nemély kojit, protoZe je znamo, ze se Xyrem vylucuje do matetského
mléka. Zmény spanku byly pozorovany u déti kojenych matkami, které uzivaly tento piipravek.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Xyrem muiZe narusit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje a zatizeni. Po dobu nejméné 6 hodin po
poziti Xyremu nefid’te dopravni prostiedky, neobsluhujte zadné ptistroje nebo stroje ani neprovadéjte
zadné ¢innosti, které jsou nebezpecné nebo vyzaduji duSevni bdélost. Kdyz za¢nete poprvé uZivat
Xyrem, bud’te extrémné opatrny(4) pii fizeni vozidla, obsluze stroju ¢i vykonavani jakékoli ¢innosti,
ktera miize byt nebezpecna nebo vyzaduje plnou dusevni bdélost, dokud nebudete védét, zda nejste
nasledujici den ospaly(&).

U détskych pacientl se 1ékartim, rodiciim nebo pecovatellim doporucuje, aby doba cekani, nez se
zacne s ¢innostmi, které vyzaduji dusevni bdélost, nebo koordinaci pohybi, nebo jakymikoli
¢innostmi, které s sebou mohou nést fyzické riziko, byla del3i nez 6 hodin, a to v zavislosti na
individualni citlivosti.

Xyrem obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 182,24 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jednom gramu. To
odpovida 9,11 % doporuéeného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

Poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud potiebujete denné 2 g natrium-oxybatu (Xyrem)
nebo vice béhem delsiho obdobi a pokud Vam bylo doporuc¢eno dodrZovani diety s nizkym obsahem
soli (sodiku).

3. Jak se Xyrem uziva

Vzdy uZivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Je dilezité, abyste pii ptipravé davek Xyremu pouzival(a) pouze stiikacku dodanou v krabicce.
Sttikacka pfipravku Xyrem ma dvé rizné stupnice. Jedna stupnice pro Vis mize byt vhodnéjsi podle
toho. jakou davku Vam lékar piedepsal. Kdyz se podivate na obé stupnice, uvidite, kterd ma znacku
piesné odpovidajici Vasi davce.

Dospéli — uzivani Xyremu samostatné

o Doporucena zahajovaci davka u dospélych je 4,5 g denné, rozdélena do dvou samostatnych
davek po 2,25 g.

. Lékat Vam miize postupné zvySovat davku az na maximalné 9 g denn¢, rozdélenych do dvou
samostatnych davek po 4,5 g.

o Uzivejte Xyrem peroralné (usty) dvakrat kazdou noc:

- Prvni davku si vezméte po ulehnuti do postele a druhou davku za 2%2—4 hodiny.
Mozna bude nutné, abyste si nafidil(a) budik, aby bylo jisté, ze se vzbudite na druhou
davku.

- Jidlo snizuje mnozstvi Xyremu, které se vstieba do organismu. Proto je nejlepsi si vzit
Xyrem v uréenou dobu 2 az 3 hodiny po jidle.

- Ob¢ davky si pripravte pted spanim.

- Obé davky uzijte do 24 hodin po piiprave.



Dospivajici a déti od 7 let, s télesnou hmotnosti 15 kg a vice — uZivani Xyremu samostatné
Pro osoby ve véku 7 let a starsi, s t€lesnou hmotnosti 15 kg a vice, stanovi lékaf spravnou davku na
zakladé télesné hmotnosti.

Vas lékat urci, ktera davka je pro Vas vhodna. Pfedepsanou davku nepiekracujte.

Dospéli — uzZivani Xyremu s valproatem
Pokud uzivate valproat spolecné s Xyremem, lékat upravi davku Xyremu.

o Doporucena zahajovaci davka Xyremu u dospélych, pokud uZivéate valprodt, je 3,6 g denng,
rozde¢lena do dvou samostatnych davek po 1,8 g.
o Prvni davku si vezméte po ulehnuti do postele a druhou davku za 2%2—4 hodiny.

Dospivajici a déti ve véku 7 let a starsi, s télesnou hmotnosti 15 kg a vice — uzivani Xyremu
s valproatem
Pokud spolecné s Xyremem uzivate valproat, Vas lékai davku Xyremu upravi.

Problémy s ledvinami nebo jatry

o Jestlize méate problém s ledvinami, mél(a) byste zvazit dietni opatieni, abyste snizil(a) ptijem
sodiku (soli).
o Jestlize méte problém s jatry, zahajovaci davka Vam bude snizena na polovinu. Lékai Vam

muze pak davku postupné zvysovat.

Névod na fedéni Xyremu
V nize uvedenych pokynech je vysvétleno, jak se Xyrem ptipravuje. Piectéte si prosim tyto pokyny
peclivé a postupujte podle nich krok za krokem. Nedovolte détem, aby Xyrem pfipravovaly.

Pro Vasi informaci, krabi¢ka s Xyremem obsahuje 1 lahev s ptipravkem, odmérnou stiikacku (se
dvéma riznymi stupnicemi) a dvé davkovaci nadobky s détskym bezpecnostnim uzavérem.

Krok 1

e Odstraiite uzavér lahve zatlaGenim a otd¢enim uzavéru proti sméru
hodinovych ruci¢ek (doleva).

¢ Po odstranéni uzavéru postavte lahev na desku stolu.

¢ Hrdlo lahve je pokryto tésnici plastovou f6lii, ktera se musi pied
prvnim pouzitim odstranit.

e Drzte lahev ve svislé poloze a zasuiite zatlaCovaci adaptér lahve do
jejiho hrdla. To je zapotiebi udé€lat pouze pfi prvnim otevieni lahve.
Adaptér se pak ponechd v lahvi pro viechna dal$i pouziti.

Krok 2
e Zasuiite hrot odmérné stiikacky do stfedu otvoru lahve a pevné ji
zatlacte.
e Drzte lahev a stfikacku jednou rukou, natdhnéte predepsanou davku
druhou rukou tazenim za pist. POZNAMKA: Lék nepotece do
stiikacky, pokud nebudete drzet lahev rovné ve svislé poloze.




Krok 3
e Vyjmeéte stiikacku ze stfedu otvoru lahve.

e Stlacenim pistu stiikacky vyprazdnéte 1€k do jedné davkovaci
nadobky. Zopakujte tento postup pro druhou davkovaci nadobku.

o Poté pfidejte do kazdé davkovaci nadobky 60 ml vody (60 ml
jsou asi 4 polévkove IZice).

Krok 4

¢ Dejte uzaveéry na davkovaci nadobky a
otocte ve sméru hodinovych ruci¢ek
(doprava), az uslysite zaklapnuti a uzaver
se zajisti v poloze chranici pted otevienim
détmi. (Upozornéni: Uzavér davkovaci
nadobky je mozné nasadit i obracené a je
uzavien v poloze chréanici pfed otevienim
détmi pouze, kdyz je pii uzavieni slySet
zaklapnuti.)

e Stiikacku vyplachnéte vodou.

e Tésné pred tim, nez piijdete spat:
- Dospéli si daji druhou davku k posteli.
- Rodi¢ nebo pecovatel dospivajicich nebo déti od 7 let nemaji nechavat druhou davku
u détské postele nebo ve snadném dosahu ditéte.
- Mg¢l(a) byste si natidit budik, abyste se vzbudil(a) pro druhou davku nejdiive
za 2% hodiny a nejpozdgji za 4 hodiny po prvni davce.

Poté:
0 Odstrante uzaver z prvni davkovaci nddobky zatlacenim na détsky bezpecnostni
uzaver a otocte uzaver proti sméru hodinovych rucicek (doleva).
0 Vsedé¢ na posteli vypijte celou prvni davku, poté zaviete vicko na nadobce a lehnéte si
do postele. U déti nebo dospivajicich, ktefi spi déle nez 8 hodin ale méné
nez 12 hodin, Ize prvni davku podat poté, co jiz 1 az 2 hodiny spali.

o KdyZ se za 2% aZ 4 hodiny probudite, nebo probudite dit&, odstraiite uzavér z druhé davkovaci
nadobky. Vsed¢ na posteli vypijte celou druhou davku tésné predtim, nez si lehnete a budete
pokracovat ve spanku. Zaviete vicko na druhé nadobce.

Pokud méte pocit, ze uéinek Xyremu je piilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice Xyremu, neZ jste mél(a)

K ptiznakiim predavkovani Xyremu patii neklid, zmatenost, zhorSeni pohybii, zhorSeni dychani,
rozmazané vidéni, nadmeérné poceni, bolest hlavy, zvraceni, snizené védomi, které vede az ke kodmatu,
a zachvaty, nadmérna zizen, svalové kieCe a slabost. Jestlize uZijete vice Xyremu, nez Vam bylo
predepsano, nebo ho uzijete omylem, vyhledejte ihned 1ékatskou pohotovostni sluzbu. Vezméte si s
sebou oznaéenou lahev s Iékem, i kdyZ je prazdna.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Xyrem

Jestlize jste zapomnél(a) si vzit prvni davku, vezméte si ji ihned, jakmile si vzpomenete, a pak
pokracujte v uzivani 1éku jako dtive. Pokud si zapomenete vzit druhou davku, vynechejte tuto davku a
neuzivejte Xyrem az do dalSiho vecéera. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.



Pokud si nejste jisty(a), zda jste uzil(a) Xyrem
Pokud méte pochybnosti, zda byla ddvka podana, nepodavejte ji znovu, aby se snizilo riziko
predavkovani.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Xyrem

Xyrem uzivejte tak dlouho, jak jste byl(a) poucen(a) svym lékatem. Jestlize je 1écba Xyremem
zastavena, mohou se vratit VaSe zachvaty kataplexie a muzZe se vyskytnout nespavost, bolest hlavy,
uzkost, zavraté, problémy se spankem, spavost, halucinace a abnormalni mysleni.

Pokud pferusite uzivani Xyremu na vice nez 14 po sob¢ jdoucich dni, m¢l(a) byste se poradit

s lékatem, protoze byste mél(a) znovu zacit uzivat Xyrem ve snizené davce.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uZivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci u€inky jsou obvykle mirné az stiedné zavazné.

Dospéli — nejéastéjsi nezadouci ucinky pozorované v klinickych studiich (vyskytujici se
u 10 % az 20 % pacienti):

. zavraté
o pocit na zvraceni
. bolest hlavy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich ucinku, informujte ihned svého lékaie.

Déti a dospivajici — nejéastéjsi nezadouci u€inky pozorované v Kklinické studii:
no¢ni pomocovani (18,3 %)

pocit na zvraceni (12,5 %)

zvraceni (8,7 %)

sniZeni télesné hmotnosti (8,7 %)

snizena chut k jidlu (6,7 %)

bolest hlavy (5,8 %)

zavraté (5,8 %)

sebevrazedné myslenky (1 %)

pocit duSevni nemoci (ztrata kontaktu s realitou) (1 %)

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z t€chto nezadoucich u¢inkd, ihned informujte svého lékaie.

Nezadouci ucinky u dospélych a déti jsou stejné. Pokud se u VVas vyskytne kterykoli z nize uvedenych
nezadoucich u¢inkd, informujte ihned svého 1ékare:

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
° pocit na zvraceni,

° zavrate,

o bolest hlavy

Casté (mohou postihnout az 1 7 10 pacienty):

. problémy se spankem vcetné nespavosti, abnormalnich snii, spankové obrny, ospalosti, no¢nich
mur, ndmésicnosti, no¢niho pomocovani, nadmérné ospalosti béhem dne, potizi s usindnim
uprostied noci

. pocit opilosti, ties, zmatenost/dezorientace, rozmazané vidéni, porucha rovnovahy, pady, pocit
,toCeni hlavy* (vertigo)
o pocit buSeni srdce, zvySeny krevni tlak, dusnost
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zvraceni, bolest bficha, prijem

anorexie, snizena chut’ k jidlu, ubytek télesné hmotnosti
slabost, Unava, Utlum

poceni

deprese

svalové kiecCe, otoky

bolest kloubt, bolest zad

poruchy pozornosti, naru$eni citlivosti zejména na dotek, abnormalni pocit pti dotyku,
abnormalni chut

Uzkost, nervozita

inkontinence (nik) moci

chrapéani, ucpani nosu

vyrazka

zanét vedlejSich nosnich dutin, zanét nosu a hrdla

Meéné casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

. psychdza (duSevni porucha, ktera se miize projevit halucinacemi, nesouvislou feci,
neusporadanym a rozruSenym chovanim)

paranoia (nadmérna podeziivavost), abnormalni mysleni, halucinace, pohybovy neklid, pokus o
sebevrazdu

potiZe s usinanim, neklid nohou

zapomnétlivost

myoklonus (mimovolni svalové stahy)

mimovolni Unik stolice

precitlivélost

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):

. ktece (epilepticky zachvat)

mélké dychani nebo nizsi frekvence dychani, kratké preruseni dychani béhem spanku
koptivka

myslenky na sebevrazdu, bludy, myslenky na spachani nasilnych ¢int (véetné poskozeni
ostatnich)

podrazdénost, agresivita

euforie (povznesena dobra nalada)

prudky zachvat paniky

manie / bipolarni porucha

sucho v Ustech, dehydratace

otok obli¢eje (angioedém)

bruxismus (skiipani zubti a svirani celisti)

polakisurie / nuceni na moceni (zvySena potieba moceni)
tinitus (Selest v usich, jako je zvonéni nebo bzuceni)

poruchy piijmu potravy souvisejici se spankem

zvyseni chuti k jidlu

ztrata védomi

dyskineze (napt. abnormalni, nekontrolované pohyby koncetin)
lupy

zvy3eni sexuélni touhy

nykturie (nadmérné moceni v noci)

pocit duseni

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z vy$e uvedenych nezadoucich u¢inka, informujte ihned svého
lékare.



HI&3eni neZadoucich udinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ti¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Xyrem uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na lahvi (EXP). Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek ziedény v davkovacich nadobkach by mél byt spotiebovan béhem 24 hodin.
Po prvnim otevieni lahve Xyremu musi byt po 90 dnech vSechen nespotiebovany roztok zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékérnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Xyrem obsahuje
- Lécivou latkou je natrii oxybas. Jeden ml roztoku obsahuje natrii oxybas 500 mg.
- Pomocnymi latkami jsou ¢isténa voda, kyselina jable¢na a hydroxid sodny.

Jak Xyrem vypada a co obsahuje toto baleni

Xyrem se dodava jako peroralni roztok (roztok k vnitinimu uZiti) v plastové lahvi jantarové hnédé
barvy o objemu 240 ml, ktera obsahuje 180 ml roztoku a je uzaviena détskym bezpecnostnim
uzaveérem. Pti dodani je pod uzavérem na hrdle lahve plastova folie. Baleni obsahuje jednu lahev,
zatlaCovaci adaptér lahve, plastovou odmeérnou stiikacku a dvé davkovaci nadobky s détskym
bezpecnostnim uzdvérem.

Xyrem je ¢iry az lehce opalizujici roztok.

DrZitel rozhodnuti o registraci
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Brusel, Belgie

Vyrobce
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine I’Alleud, Belgie

Od svého lékare byste mél(a) obdrzet informaéni bali¢ek o Xyremu, ktery obsahuje nasledujici:
Ptirucku pacienta s informacemi, jak pouzivat tento ptipravek, Casto kladené otazky, které mohou mit

pacienti ohledn¢ bezpecnosti piipravku a Karticku pro pacienta.

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.



Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420 221 773 411

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2022
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské agentury
pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.
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