FASS )
Xyrem W

UCB Nordic
Oral lI6sning 500 mg/ml
(klar eller nagot opaliserande)

+:+Narkotikaklass: Il - Narkotika med medicinsk anvandning

Sarskilt lakemedel
Somnmodifierande medel

Aktiv substans:
4-hydroxismorsyra

ATC-kod:
NO7XX04

Lakemedel fran UCB Nordic omfattas av Lakemedelsforsakringen.
Lakemedlet distribueras ocksa av foretag som inte omfattas av
Lakemedelsforsakringen, se Forpackningar.

Miljopaverkan

Natriumoxibat

Miljorisk: Anvandning av natriumoxibat bedoms inte medfora
nagon miljopaverkan.
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Detaljerad miljéinformation

Justification for exemption

It is anticipated that the active substance is the sodium salt of
gamma-hydroxybutyric acid (GHB), an endogenous
neurotransmitter and therefore is not expected to have an impact
on the environment (Ref |).

Reference(s)

|. European Medicines Agency.
Xyrem assessment report, EMA/82865/2021, 12 November
2020.
https://www.ema.europa.eu/documents/variation-report/xyrem-h-(
Xyrem assessment report
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https://www.ema.europa.eu/documents/variation-report/xyrem-h-c-593-ii-0076-epar-assessment-report-variation_en.pdf

