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Sodium oxybate Kalceks

Dolezité informacie na
minimalizaciu rizik pre
zdravotnickych pracovnikov:
Formular na zacatie liecby

a nasledné kontroly pre liek
Sodium oxybate Kalceks

Tento formuldr na zacatie liecby je nevyhnutny na zaistenie bezpe¢ného
a U¢inného uzivania lieku Sodium oxybate Kalceks a primerané riadenie dolezitych
rizik.

Prosim vyplrite vsetky oddiely tohto formuldra a podpisany a datovany formular
uchovavajte v lekérskych zdznamoch vasho pacienta.

Prosim precitajte si aj Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), ktory
obsahuje Uplné informacie o tomto lieku.

Pre dalsie dodavky tohto formulara a edukac¢nych materidlov pre pacienta
kontaktujte, prosim, zastupca drzitela rozhodnutia o registracii:
MD-Pharm, s.r.0., Ceska republika

E-mail: md-pharm@md-pharm.cz

Drzitel rozhodnutia o registracii:

AS KALCEKS

e-mail: kalceks@kalceks.lv

tel.: +371 67083320 [{?<

Kalcex



Meno pacienta:

KRITERIA PRE BEZPECNE UZIVANIE

1. | Overte si, ¢i pacient spina kritéria pre vhodné uzivanie lieku Sodium oxybate Kalceks
[ Diagnéza narkolepsie s kataplexiou

[J vek 18 alebo viac rokov

[J Bez zavaznej depresie v anamnéze

[J Bez deficiencie sukcinatsemialdehyddehydrogenézy v anamnéze

[ V su¢asnej dobe neuziva opioidy alebo barbituraty

2. | Zhodnotte, Ci sa pacienta tyka niektora z nasledujticich moznosti a i je u vasho pacienta vhodné
pouzitie lieku Sodium oxybate Kalceks

O Akékpll’vek,)zneuil’vanie liekov v anamnéze (Sodium oxybate Kalceks ma potenciél na zneuzivanie
a zavislost

Dal3ie rizika Gtimu dychania

Zakladné respiracné ochorenie

BMI = 40 kg/m’

Depresia v anamnéze (depresia/sklon k samovrazde je riziko spojené s uzivanim lieku Sodium
oxybate Kalceks)

Zachvaty v anamnéze

3. | Skontrolujte lieky, ktoré pacient uziva sticasne, a upravte ich davkovanie, ak je to potrebné

[ Sedativne hypnotiké

[ Antidepresiva

0 Modafinil

[ Lieky zvy3ujuce aktivitu centralneho nervového systému

[ Iné lieky, ktoré sy metabolizova.névgama—hydroxybutyrét (GHB) dehydrogenazou, ako napr.
valprodt, fenytoin alebo etosuximi

[J Topiramat

4. | Poucte pacienta o nasledujucich délezitych okolnostiach a nutnosti pripadne vyhladat lekarsku pomoc

[] Dolezitost abstinencie od uzivania alkoholu

O Ked’ie{edlo vyznamne znizuje biologicki dostupnost oxybatu sodného, maju pacienti jest najmenej
niekolko (2-3) hodin pred uzitim prvej dévk?/ pred spanim. Pacienti maju dodrziavat rovnaky casovy
harmonogram dévkovania v suvislosti s jedlom.

[ Priznaky respiracnej depresie

[ Priznaky depresie/sklonu k samovrazde

O Vg’skyt poruch myslenia, vratane myslienok na pachanie nasilia (vratane poskodenia inych) a/alebo
abnormalit spravania si vyzaduje starostlivé a okamzité vyhodnotenie.

[ Potencial lieku Sodium oxybate Kalceks vyvolavat zachvaty

[ Ucinky lieku Sodium oxybate Kalceks na CNS a zavazné ovplyvnenie schopnosti viest vozidla
a obsluhovat stroje

0O 0oood

5. \gsvetlite podmienky bezpecného uchovévania lieku Sodium oxybate Kalceks
Uchovévanie mimo dohladu a dosahu deti
[ Nedavat ani nepredavat Sodium oxybate Kalceks Ziadnej inej osobe

6. | Pouéte pacienta
O spravnom davkovani a pouziti ddvkovacej pipety

7. | Poskytnite pacientovi edukaéné materialy

[J Karta pacienta

[ Casto kladené otazky pacienta tykajce sa bezpe¢nosti lieku Sodium oxybate Kalceks, ktoré méze mat
[ Priru¢ka pacienta o dévkovani a podani lieku

Potvrdzujem, Ze som pred zahdjenim liecby liekom Sodium oxybate Kalceks skontroloval(a) vsetky

vyssie uvedené body.

Meno lekéra/zdravotnickeho pracovnika:

Podpis: Datum:

Hlasenie vedlajsich tcinkov i o . L .
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. UmoZiiuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu
g rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na:

tatny Ustav pre kontrolu lieciv
Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie
Kvetnd ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26
tel.: +421 250 701 206
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk ) . L ) }
Tlacivo na hlasenie neziaduceho lcinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/HIasenie o neziaducich
ucinkoch. Formular na elektronické podavanie hlasent: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Podozrenie na neziaduce reakcie mozete hlasit aj priamo drzitelovi rozhodnutia o registrécii AS Kalceks prostrednictvom
osob';/ zodpovednej za farmakovigilanciu:
MD-Pharm, s.r.o.
L.Hotké 66/15, 747 21 Kravare
eska republika
e-mail: md-pharm@md-pharm.cz
tel.: +420 602 531 695

Verzia: 01 _ |
Schvélené SUKL: 03/2021

NASLEDNA NAVSTEVA

Meno pacienta:

Datum navstevy:

KRITERIA BEZPECNEHO UZIVANIA

Zhodnotte a overte, ¢i pacient uziva Sodium oxybate Kalceks, ako je predpisané.
-« vhodnost davkovania

Prehodnotte sucasne uzivané lieky, ¢i by mohli sposobit liekové interakcie

Monitorujte priznaky zavislosti, zneuzivania alebo nespravneho uzivania lieku Sodium oxybate Kalceks

Zdéraznite doélezitost abstinencie od uZivania alkoholu

Oooigia] o«

Zhodnotte, ¢i prinosy pokracovania liecby liekom Sodium oxybate Kalceks prevysuju jej rizika

NASLEDNA NAVSTEVA

Meno pacienta:

Datum navstevy:

KRITERIA BEZPECNEHO UZiVANIA

Zhodnotte a overte, ¢i pacient uziva Sodium oxybate Kalceks, ako je predpisané.
« vhodnost davkovania

Prehodnotte sucasne uzivané lieky, ¢i by mohli spdsobit liekové interakcie

Monitorujte priznaky zavislosti, zneuzivania alebo nespravneho uzivania lieku Sodium oxybate Kalceks

Zdéraznite délezitost abstinencie od uZivania alkoholu

Ooigig] ol

Zhodnotte, ¢i prinosy pokracovania liecby liekom Sodium oxybate Kalceks prevysuju jej rizika

NASLEDNA NAVSTEVA

Meno pacienta:

Datum navstevy:

KRITERIA BEZPECNEHO UZiVANIA

Zhodnotte a overte, ¢i pacient uziva Sodium oxybate Kalceks, ako je predpisané.
« vhodnost davkovania

Prehodnotte sucasne uzivané lieky, ¢i by mohli sposobit liekové interakcie

Monitorujte priznaky zavislosti, zneuzivania alebo nespravneho uzivania lieku Sodium oxybate Kalceks

Zdoraznite dolezitost abstinencie od uzivania alkoholu

oogg) o

Zhodnotte, ¢i prinosy pokracovania liecby liekom Sodium oxybate Kalceks prevysuju jej rizika

NASLEDNA NAVSTEVA

Meno pacienta:

tum navstevy:

KRITERIA BEZPECNEHO UZIVANIA

Zhodnotte a overte, ¢i pacient uziva Sodium oxybate Kalceks, ako je predpisané.
- vhodnost davkovania

Prehodnotte stcasne uzivané lieky, ¢i by mohli spdsobit liekové interakcie

Monitorujte priznaky zavislosti, zneuzivania alebo nespravneho uZivania lieku Sodium oxybate Kalceks

Zdoraznite doélezitost abstinencie od uZivania alkoholu

ooigia] oi«g

Zhodnotte, ¢i prinosy pokracovania liecby liekom Sodium oxybate Kalceks prevysuju jej rizika

NASLEDNA NAVSTEVA

Meno pacienta:

Datum navstevy:

KRITERIA BEZPECNEHO UZiVANIA

Zhodnotte a overte, ¢i pacient uziva Sodium oxybate Kalceks, ako je predpisané.
« vhodnost davkovania

Prehodnotte sucasne uzivané lieky, ¢i by mohli sposobit liekové interakcie

Monitorujte priznaky zavislosti, zneuzivania alebo nespravneho uZivania lieku Sodium oxybate Kalceks

Zdéraznite doélezitost abstinencie od uzivania alkoholu

Ooigig] ol

Zhodnotte, ¢i prinosy pokracovania lie¢by liekom Sodium oxybate Kalceks prevysuju jej rizika

NASLEDNA NAVSTEVA

Meno pacienta:

Datum navstevy:

KRITERIA BEZPECNEHO UZiVANIA

Zhodnotte a overte, ¢i pacient uziva Sodium oxybate Kalceks, ako je predpisané.
« vhodnost davkovania

Prehodnotte stucasne uzivané lieky, ¢i by mohli spdsobit liekové interakcie

Monitorujte priznaky zavislosti, zneuzivania alebo nespravneho uzivania lieku Sodium oxybate Kalceks

Zdoraznite dolezitost abstinencie od uzivania alkoholu

oogg) o

Zhodnotte, ¢i prinosy pokracovania liecby liekom Sodium oxybate Kalceks prevysuju jej rizika
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