Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Xyrem 500 mg/ml perorélny roztok
natriumoxybét

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas dblezité informacie.

- Tuto pisomnd informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekéra alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ast’ 4.

V tejto pisomnej informdcii sa dozviete:

Co je Xyrem a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Xyrem
Ako uzivat’ Xyrem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Xyrem

Obsah balenia a d’alsie informacie

ourwdE

1. Co je Xyrem a na ¢o sa pouZiva

Xyrem obsahuje lie¢ivo natriumoxybat. Xyrem posobi tak, Ze upeviiuje noény spanok, hoci presny
mechanizmus ucinku nie je znamy.

Xyrem sa pouziva na liecbu narkolepsie s kataplexiou u dospelych, dospievajucich a deti vo veku
od 7 rokov.

Narkolepsia je porucha spanku, ktora moze zahfnat’ zachvaty spanku pocas normalnych hodin bdenia,
ako aj kataplexiu, spankovi obrnu, halucinacie a zly spanok. Kataplexia je nastup néhlej svalovej
slabosti alebo obrny bez straty vedomia, ako odpoved’ na nahlu emo¢nu reakciu, akou je zlost’, strach,
Stastie, smiech alebo prekvapenie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Xyrem

NeuZivajte Xyrem

- ak ste alergicky na natriumoxybat alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6);

- ak mate nedostatok sukcinatsemialdehyddehydrogenazy (vzacna metabolicka porucha);

- ak mate vel'ka depresivnu poruchu;

- ak sa liecite opioidom alebo barbituratmi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Xyrem, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate dychacie alebo pl'icne tazkosti (a obzvlast' ak ste obézny), pretoze Xyrem moze
vyvolat tazkosti s dychanim;

- ak mate alebo ste v minulosti mali depresivne ochorenie, myslienky na samovrazdu, Uzkosti,
psychézu (dusevna porucha, ku ktorej mézu patrit’ halucinacie, nesuvisly recovy prejav alebo
chaotické a nepokojné spravanie) alebo bipolarnu poruchu;



- ak mate srdcové zlyhanie, hypertenziu (vysoky krvny tlak), t'azkosti s pecefiou alebo obli¢kami,
moze byt potrebné upravit’ davku;

- ak ste v minulosti zneuzivali lieky;

- ak mate epilepsiu, pretoze uzivanie Xyremu sa za tychto okolnosti neodportca;

- ak mate porfyriu (menej ¢asta metabolicka porucha).

Ak sa vas ¢okol'vek z tohto tyka, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako za¢nete uZivat’ Xyrem.

Ak sa u vas pocas uzivania Xyremu objavi pomocovanie a inkontinencia (neudrzite mo¢ alebo
stolicu), zmatenost’, halucinacie, epizody namesac¢nosti alebo abnormalne myslenie, povedzte to ihned’
svojmu lekarovi. Hoci st tieto u¢inky menej Casté, ked’ sa vyskytnu, si zvyCajne miernej aZ stredne
tazkej povahy.

Ak ste vo vy3Som veku, vas lekar bude starostlivo sledovat’ vas stav, aby preveril, ¢i ma Xyrem
pozadované Ucinky.

Xyrem mé dobre zndmy potenciél pre zneuzivanie. Po nepovolenom uzivani natriumoxybéatu sa
zaznamenali pripady zavislosti.

Vas lekar sa vas bude pytat,, ¢i ste niekedy pred zaCiatkom liecby alebo pocas uzivania tohto lieku
zneuzivali lieky.

Deti a dospievajuci
Xyrem mozu uzivat’ dospievajuci a deti vo veku od 7 rokov s telesnou hmotnost'ou viac ako 15 Kkg.

Xyrem nemo6zu uzivat’ deti vo veku menej ako 7 rokov alebo s telesnou hmotnost'ou menej ako 15 kg.
Ak si dieta alebo dospievajici, tvoj lekar ti bude pravidelne sledovat’ telesni hmotnost’.

Pocas upravovania davky lekarom, ¢o moze trvat’ niekol’ko tyzdnov, ma rodic/opatrovatel’ dokladne
sledovat’ dychanie u dietat’a pocas prvych 2 hodin po uziti natriumoxybatu aby posudil, ¢i sa
nevyskytuje akakol'vek abnormalita dychania, napriklad zastavenie dychania na kratky ¢as pocas
spanku, pocutel'né dychanie a modrasté sfarbenie pier a tvare. Ak sa zisti abnormalita dychania, je
potrebné vyhladat’ lekarsku pomoc a ¢o najskor o tom informovat’ lekara. Ak sa po prvej davke zisti
akakol'vek abnormalita, druha davka sa nesmie podat’. Ak sa nezisti ziadna abnormalita, moze sa
podat’ druha davka. Druha davka sa ma podat’ najskor po uplynuti 2,5 hodin od uZitia prvej davky a
najneskér do 4 hodin od uZzitia prvej davky.

Ak ste mali alebo méate znepokojivé pocity, najmé ak sa citite ve'mi smutne alebo ste stratili chut’ Zit’,
je dolezité, aby ste to povedali lekarovi alebo opatrovatelovi.

Iné lieky a Xyrem
Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Xyrem sa nema uzivat’ predovsetkym spolu s liekmi, ktoré navodzuju spanok a s liekmi, ktoré znizuja
¢innost’ centralneho nervového systému (centralny nervovy systém je ¢ast tela siivisiaca s mozgom
a miechou).

Taktiez oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujicich typov
liekov:

° lieky, ktoré zvysuju ¢innost’ centralneho nervového systému

° antidepresiva

° lieky, ktoré moze telo spracovavat’ rovnakym spdsobom (napr. valproat, fenytoin alebo
etosuximid, ktoré sa pouzivaju na liecbu zachvatov)

° topiramat (pouzivany na liecbu epilepsie)



Ak uZivate valprodt, vaSu dennu davku Xyremu bude potrebné upravit’ (pozri ¢ast’ 3), pretoZe to moze
viest’ k interakcidm s valproatom.

Xyrem a alkohol
Pri uZivani Xyremu nesmiete pozivat’ alkohol, pretoze jeho u¢inky sa mozu zvysit.

Tehotenstvo a doj¢enie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

S0 svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vel'mi maly pocet zien uzival Xyrem niekedy pocas tehotenstva a niekol’ko z nich spontanne potratilo.
Riziko uzivania Xyremu pocas tehotenstva nie je zname, preto sa pouZivanie Xyremu u tehotnych Zien
alebo zien, ktoré sa pokusaju otehotniet’, neodporuca.

Pacientky uzivajice Xyrem nemaju dojcit, pretoze je zname, ze Xyrem prechadza do materského
mlieka. U dojéenych deti matiek vystavenych ucinku lieku sa pozorovali zmeny v spankovom rezime.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Xyrem bude ovplyviiovat’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ nastroje alebo Stroje.
Najmenej 6 hodin po uziti Xyremu neved'te vozidla, neobsluhujte tazké stroje ani nevykonavajte
ziadne Cinnosti, ktoré st nebezpecné alebo si vyzaduju dusevnu ostrazitost’. Ked’ prvykrat za¢inate
uZivat’ Xyrem a este neviete, ¢i na nasledujtci defi nebudete ospaly, bud’te zvlast’ opatrny pri vedeni
vozidiel, obsluhe tazkych strojov ¢i vykonavani akejkol'vek inej ¢innosti, ktora méze byt nebezpetna
alebo si vyzaduje plnu duSevnu ostrazitost’.

Lekarom, rodicom alebo opatrovatel'om sa odporuca, aby v pripade pediatrickych pacientov cakali na
vykonavanie ¢innosti, ktoré si vyzaduji dusevnu bdelost’, motorick koordinaciu, alebo akychkol'vek
¢innosti, ktoré mozu predstavovat’ fyzické riziko, aj dlhSie ako 6 hodin, v zavislosti od individualnej
citlivosti.

Xyrem obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 182,24 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kaZdom grame. To sa
rovna 9,11 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak potrebujete 2 g alebo viac natriumoxybéatu (Xyremu)
denne pocas predizeného obdobia, zv1ast ak vam bola odpora¢ana diéta s nizkym obsahom soli
(sodika).

3. Ako uzivat’ Xyrem

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Je déleZité, aby ste na pripravu davok Xyremu pouvzili iba ti injeként striekacku, ktord je sicast’'ou
balenia. Injekéna strieckadka ku Xyremu mé dve rozdielne stupnice merania. Jedna stupnica sa vam
moze hodit’ viac nez td druhd, v zavislosti od toho, ktora ddvku vam predpisal lekar. Ked’ si prezriete
obidve stupnice, zistite na ktorej je uvedend presnd znacka pre vasu ddvku.

Dospeli — svojpomocne uzivajuci Xyrem

o U dospelych je odporacana zaciato¢na davka 4,5 g/kazdy den podavana v dvoch samostatnych
davkach po 2,25 g.

o Vs lekar moéze postupne zvySovat’ vasu davku az na maximalne 9 g/ kazdy den podavanych v
dvoch samostatnych davkach po 4,5 g.

o Uzivajte Xyrem perorélne (cez Usta) dvakrat kazdd noc:

- Prvu davku uZite pred spanim a druh( davku o 2% aZz 4 hodiny neskdr. MozZno si budete
musiet’ nastavit’ budik, aby ste mali istotu, Ze sa zobudite na uZitie druhej davky.



- Jedlo zniZzuje mnozstvo Xyremu, ktoré sa vstrebe do vasho organizmu. Preto je najlepSie
uzit’ Xyrem v stanovenych ¢asoch 2 - 3 hodiny po jedle.
- Obe davky si pripravte pred spanim.
- Uzite davky v priebehu 24 hodin od pripravy.

Dospievajuci a deti vo veku od 7 rokov s telesnou hmotnost’ou najmenej 15 kg — svojpomocne
uzivajuci Xyrem

Pacientom vo veku od 7 rokov s telesnou hmotnostou najmenej 15 kg spravnu davku vypocita lekar
na zéklade telesnej hmotnosti.

Vas lekar vam vypocita spravnu davku. Neprekracujte davku, ktora vam bola predpisana.

Dospeli — uzivajaci Xyrem s valproatom
Ak uzivate valproat spolu s Xyremom, vas lekar vam upravi davku Xyremu.

o Ak sa uziva Xyrem spolu s valproatom, odporu¢ana za¢iatoéna davka Xyremu u dospelych
je 3,6 g/kazdy dent podavand v dvoch samostatnych davkach po 1,8 g.
o Prva davka sa uzZiva pred spanim a druha davka o 2% aZ 4 hodiny neskor.

Dospievajuci a deti vo veku od 7 rokov s telesnou hmotnost’ou najmenej 15 kg — uzZivajuci
Xyrem s valproatom
Ak uZivate valproat spolu so Xyremom, davku Xyremu vam upravi vas lekar.

Ak méte problémy s obli¢kami, zvazte stravovacie odportcania na znizenie prijmu sodika (soli).
Ak méte problémy s pecetiou, zaciato¢na davka sa ma znizit’ na polovicu. V&3 lek&r vam moze
davku postupne zvysit'.

Tazkosti s oblitkami alebo pedeiiou
[ ]
[ ]

Pokyny na riedenie Xyremu

Nasledovné pokyny vysvetl'uja, ako pripravit Xyrem. Pozorne si precitajte tieto pokyny a postupujte
podl’a nich krok za krokom. Xyrem nesmu pripravovat’ deti.

Papierova skatul’ka Xyremu obsahuje 1 fTasu lieku a ako pomdcku odmernu striekacku (s dvomi
roznymi odmernymi stupnicami) a dva davkovacie pohére s detskymi bezpe¢nostnymi vieCkami.

1. krok

o Odstraiite vieCko fl'aSe zatlacenim nadol a sucasnym otacanim
viec¢ka proti smeru hodinovych ruciciek (dol'ava). 1

e Po odstraneni viecka postavte flasu kolmo na dosku stola.

e Na vrchu fTasky je tesnenie z krycej folie z plastickej hmoty,
ktoré sa musi pred prvym pouzitim fTasky odstranit’.

e Frlasu drzte v kolmej polohe a zasuiite tlakovy adaptér fl'ase do
hrdla fTase. Je to potrebné urobit’ len po prvom otvoreni fl'ase.
Adaptér mozno potom ponechat’ vo fl'asi na vsetky nasledné
pouZitia.




2. krok
e Dalej zasuiite hrot odmernej striekacky do stredu otvoru flase a

pevne zatlaéte nadol.

e Jednou rukou drzte fTasu a striekacku, druhou rukou natiahnite
predpisanu davku vytahovanim piestu. POZNAMKA: Liek
nepotecie do striekacky, ak nebudete drzat’ flasu rovno v
kolmej polohe.

3. krok

e Vytiahnite strickacku zo stredu otvoru
flase.

e Stlacenim piestu vyprazdnite liek zo
striekacky do jedného z prilozenych
davkovacich poharov. Zopakujte tento ff}
krok s druhym davkovacim poharom. — )

e Potom pridajte do kazdého davkovacieho
pohéra asi 60 ml vody (60 ml su Y
asi 4 polievkové lyzice).

4. krok
e Zalozte viecka na davkovacie pohare a kazdé viecko otocte v

smere hodinovych ruciciek (doprava), az kym neklikne a
uzaver sa neuzamkne do polohy bezpe¢nej pred detmi
(Upozornenie: ked’Ze je viecko davkovacieho pohara oto¢né,
pohar je pred detmi bezpe¢ne uzavrety az po pocutel'nom
kliknuti).

Striekacku vyplachnite vodou.

e Tesne pred spanim:
Dospeli pacienti si dajd druhd davku k posteli.
- Rodi¢ alebo opatrovatel’ dospievajucich a deti vo veku od 7 rokov nemé nechat’ druha davku pri
posteli dietat’a ani v dosahu diet’at’a.
Mozno si budete musiet’ nastavit’ budik, aby ste sa zobudili na druhti davku, najskor
0 2% hodiny a najneskor 4 hodiny po vaSej prvej davke.

Potom:
0 Odstrante viecko z prvého davkovacieho pohéra zatlacenim na uzamykatel'né viecko bezpecné

pred detmi a otacajte vieCkom proti smeru hodinovych ruciciek (dol'ava).

0 Posediacky na posteli vypite celu prva davku, vieckom znova zatvorte pohar a ihned’ si I'ahnite.
Det'om, ktoré spia dlhsie ako 8 hodin, ale menej ako 12 hodin, sa prva ddvka méze podat’
po 1 az 2 hodinach spanku u diet’at’a.

o Ked’ sa zobudite alebo zobudite diet’a o 2%2 aZ 4 hodiny, odstrate viecko z druhého
davkovacieho pohara. Posediacky na posteli vypite celt druhti davku bezprostredne predtym
ako si l'ahnete a budete pokra¢ovat’ v spanku. Znova zatvorte viecko na druhom pohari.

Ak mate pocit, Ze G¢inok Xyremu je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.



Ak uzijete viac Xyremu, ako mate

K priznakom predavkovania Xyremom moéze patrit’ nepokoj, zméatenost,, porucha pohybovej funkcie,
porucha dychania, rozmazané videnie, nadmerné potenie, bolest’ hlavy, vracanie, zniZzené vedomie
veduce ku kome a zachvatom, nadmerny smad, svalové kice a slabost’. Ak uzijete viac Xyremu, ako
vam predpisali, alebo ho uzijete omylom, okamzite vyhl'adajte lekarsku pohotovostnt sluzbu. Zoberte
si so sebou oznacenu fl'asu s lickom, aj ked” je prazdna.

Ak zabudnete uZit’ Xyrem

Ak ste zabudli uzit’ prva davku, uzite ju ¢o najskor, ako si spomeniete a potom pokracujte ako
predtym. Ak zabudnete na druht davku, vynechajte tito davku a neuzivajte Xyrem opéat’ az do
dralsieho vecera. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK si nie ste isty/4, ¢i ste uZzili Xyrem
Ak mate pochybnosti o podani davky, davku znovu nepodavajte, aby sa zniZilo riziko predavkovania.

AK prestanete uZivat’ Xyrem

Xyrem mate uzivat’ tak dlho, ako vam povedal vas lekar. Ak prerusite uZivanie vasho lieku, moZete
zistit', ze sa zachvaty kataplexie vracaju a moze sa vyskytnut’ nespavost’, bolest’ hlavy, iizkost, zavrat,
tazkosti so spankom, ospalost’, halucinacie a abnormalne myslenie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

Ak prerusite uZivanie Xyremu na viac ako 14 po sebe nasledujucich dni, porad’te sa so svojim
lekarom, pretoze by ste mali znovu zacat’ uzivat’ Xyrem v znizenej davke.

4.  Moiné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zvycajne su mierne az stredne zavazné.

Dospeli — najéastejsie vedPajsie Gi¢inky pozorované v klinickych $tadiach (vyskytujlce sa
u 10 az 20 % pacientov):

o zavraty

o nevolnost’

. bolest hlavy.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledovnych vedlajsich ucinkov, ihned’ to povedzte svojmu
lekarovi.

Deti a dospievajuci — najéastejSie vedl’ajie G¢inky pozorované v klinickych Studiach:
pomocovanie sa v noci (18,3 %)
nevolnost’ (12,5 %)
vracanie (8,7 %)
Ubytok telesnej hmotnosti (8,7 %)
zniZena chut’ na jedlo (6,7 %)
bolest’ hlavy (5,8 %)
zavrat (5,8 %)
rozmyslanie o samovrazde (1 %)
dusevné t'azkosti (strata kontaktu s realitou) (1 %)

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledovnych vedl'ajsich u¢inkov, ihned’ to povedzte svojmu
lekarovi

Vedlajsie G¢inky u dospelych a deti st rovnaké. Ak sa u vés vyskytne niektory z nasledovnych
vedlajsich uc¢inkov, ihned’ to povedzte svojmu lekérovi:



Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1z 10 0sdb):

e nevolnost’
e zavrat
e bolest hlavy

Casté (mozu postihovat menej ako 1z 10 0s0b):

tazkosti so spankom vratane nespavosti, abnormalne sny, spankova obrna, ospanlivost, no¢né
mory, namesacnost’, pomoc¢ovanie sa v noci, nadmerna spavost’ pocas dna, t'azkosti so
zaspavanim v priebehu noci

pocit opitosti, tras, zmétenost’/dezorientacia, nejasné videnie, poruchy rovnovéhy, pad, pocit
,tocenia sa“ (vertigo),

pocit busenia srdca, zvySeny krvny tlak, dychavi¢nost

vracanie, bolesti zalidka, hnacka

anorexia, znizena chut’ na jedlo, Ubytok telesnej hmotnosti

slabost’, inava, Gtlm

potenie sa

depresia

svalové kfée, opuch

bolest’ kibov, bolest’ chrbta

porucha pozornosti, porucha citlivosti najmé na dotyky, abnormalne pocity pri dotyku,
nezvycajna chut

uzkost’, nervozita

neudrZanie mocu

chrapanie, upchatie nosa

vyrazka

zapal dutin, zapal nosa a hrdla

Menej casté (mézu postihovat menej akol 70 100 0s6b):

psychdza (duSevna porucha, ku ktorej mézu patrit’ halucinacie, nesuvisly recovy prejav alebo
chaotické a rozrusené spravanie)

paranoja, abnormalne myslenie, halucinacia, nepokoj, pokus o samovrazdu

t'azkosti so zaspavanim, syndrom nepokojnych néh

zabudlivost’

myoklonia (mimovol'né svalové kice)

mimovolny unik stolice

precitlivenost’

Nezndame (Castost sa nedda odhadnut z dostupnych Gdajov):

kr¢

plytsie alebo pomalSie dychanie, kratke prerusenie dychania pocas spanku
zihlavka

myslienky na samovraZzdu, blud, rozmyslanie o spachani nasilia (vratane ubliZovania inym)
podrazdenost’, agresivita

euforicka nalada

zachvat paniky

mania/bipolarna porucha

sucho v Ustach, dehydratacia

opuch tvare (angioedém)

bruxizmus (Skripanie zubov a zatinanie sanky)

Casté nutkanie na mocenie/nutkanie na mocenie (zvySena potreba mocit)
hucanie v usiach (zvuky v usiach ako st zvonenie alebo Selest)

poruchy prijmu potravy stvisiace so spankom

zvysena chut’ na jedlo

strata vedomia

dyskinéza (napr. abnormalne nekontrolované pohyby koncatin)
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lupiny

zvySena sexuélna tizba

noktiria (nadmerné mocenie v noci),
pocit dusenia

Ak sa u vas vyskytne niektory z vyssie uvedenych vedlajsich ucinkov, ihned’ to povedzte svojmu
lekarovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na

Statny Ustav pre kontrolu liegiv,

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie,

Kvetna ul. 11,

SK-825 08 Bratislava 26,

Tel: + 421 2 507 01 206,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie neziaduceho u¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’
liekov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch.

Formulér na elektronické podavanie hlaseni:

https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Xyrem
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na flaske po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Po nariedeni v davkovacich poharoch sa liek ma pouzit’ do 24 hodin.
V3etok obsah, ktory ste nepouZili 90 dni po prvom otvoreni flaSe Xyremu, sa ma zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Xyrem obsahuje
- Liecivo je natriumoxybat. Kazdy ml roztoku obsahuje 500 mg natriumoxybatu.
- Dalsie zlozky su &istena voda, kyselina jabléna a hydroxid sodny.

Ako vyzera Xyrem a obsah balenia

Xyrem sa dodava ako peroralny roztok v plastovej fT'asi jantarovej farby s objemom 240 ml, ktora
obsahuje 180 ml roztoku a je uzatvorena detskym bezpe¢nostnym uzaverom. Flasa je dodavana

s tesnenim z krycej folie z plastickej hmoty, ktoré je na vrchu fl'ase pod uzaverom. Kazdé balenie
obsahuje jednu fl'asu, tlakovy adaptér flase (PIBA), plastovli odmernt striekacku a dva davkovacie
pohére s detskym bezpe¢nostnym uzaverom.

Xyrem je ¢iry az 'ahko opalizujtci roztok.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Brusel, Belgicko
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Vyrobca
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine I'Alleud, Belgicko

Od svojho lekara by ste mali dostat’ informaény balicek, ktory obsahuje broZuru o tom, ako uzivat’ tento
liek, Casto kladené otazky - informacny letak pre pacienta a kartiCku s upozornenim pre pacienta. Ak
potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia

0 registracii:

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Tato pisomnd informécia bola naposledy aktualizovana v 10/2022.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej strdnke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/
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