« Vzdy uchovavajte Sodium oxybate Kalceks v pévodnom obale a na
bezpecnom mieste.

« Uchovavajte Sodium oxybate Kalceks mimo dohladu a dosahu deti.
« Nepouzity liek vratte do lekarne.

« Ak sa u vas pocas uzivania lieku Sodium oxybate Kalceks objavia akékolvek
nezvycajné priznaky, ako napriklad podivné myslienky, vratane myslienok
na ublizenie inym, ihned informujte svojho lekara.

PoZiadajte svojho lekara o Kartu pacienta pre Sodium oxybate Kalceks, ktoru
budete mat u seba, aby vam pripominala pouzivanie lieku. Ukazte tuto kartu
vetkym svojim lekarom, aby vedeli, Ze uzivate Sodium oxybate Kalceks, najma
ak vam predpisuju iné lieky.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela. Podozrenie na vedlajsie
ucinky mézete hlasit aj sami na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

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

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Podozrenie na neziaduce reakcie mézete hlasit aj priamo drzitelovi
rozhodnutia o registracii AS Kalceks prostrednictvom osoby zodpovednej za
farmakovigilanciu:

MD-Pharm, s.r.o.

L.Hotké 66/15, 747 21 Kravare

Ceska republika

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

tel.: +420 602 531 695

Hlasenim vedlajsich Gcinkov moézete prispiet k ziskaniu dalsich informacii
o bezpecnosti tohto lieku.

Délezité informacie pre pacientov
na minimalizaciu rizik:

Sodium oxybate Kalceks
Informacny list k ¢asto kladenym
otazkam (FAQ)

Uvadzame niekolko otazok, ktoré mézete mat k uzivaniu lieku Sodium oxybate
Kalceks. Ak mate akékolvek dalsie otazky, opytajte sa svojho lekara a precitajte si
Pisomnu informaciu pre pouzivatela, ktord sa nachadza v Skatulke spolu s flasou
lieku.
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1. Co je Sodium oxybate Kalceks?

Sodium oxybate Kalceks je peroralny liek na lekarsky predpis uréeny na liecbu

dospelych:

« ktori ¢asto zaspavaju pocas dna a v neocakavanej dobe (narkolepsia);

« u ktorych v pripade silnych emacii dochadza k nahlej slabosti alebo
ochrnutiu svalov (kataplexia).

. M6zem pri uzivani lieku Sodium oxybate Kalceks pit alkohol?
Nie, pri uzivani lieku Sodium oxybate Kalceks nesmiete pit alkohol.
Ucinky lieku Sodium oxybate Kalceks m6zu byt zosilnené a méze u vas dojst
k poruche dychania (Utlmu dychania), ktord moze byt fatalna (viest k umrtiu).
MéZu sa tiez objavit poruchy myslenia a zmatenost.

. Aké su zavazné vedlajsie ucinky lieku Sodium oxybate Kalceks?
Problémy s dychanim (atlm dychania)
Liek Sodium oxybate Kalceks méze ovplyvnit dychanie. Ak mate akékolvek
problémy s dychanim alebo plticami, musite to pred zacatim uzivania lieku
Sodium oxybate Kalceks povedat svojmu lekdrovi. Riziko Utimu dychania je
tiez zvySené, ak mate nadvahu. Nesmiete pit alkohol, pretoze to tiez méze
zvysovat riziko Utimu dychania. Utlm dychania méze byt zavazny alebo
dokonca fatalny (viest k umrtiu).

Depresie a myslienky na samovrazdu

Ak pri uzivani lieku Sodium oxybate Kalceks pocitujete depresiu alebo mate
myslienky na sebaposkodzovanie, musite to okamzite oznamit lekarovi.
Informujte svojho lekara aj v pripade, ak ste depresiou trpeli v minulosti.

Znizena uroven vedomia

Pretoze liek Sodium oxybate Kalceks posobi priamo v mozgu, spbsobuje
ospalost a méze negativne ovplyvnit vase vedomie. To moze viest ku kdbme,
ktora méze byt fatalna. Je dolezité, aby ste pri uzivani lieku Sodium oxybate
Kalceks nepili alkohol. Rovnako nesmiete uzivat iné lieky, ktoré sposobuju
ospalost. Pocas najmenej 6 hodin po uziti lieku Sodium oxybate Kalceks
nesmiete viest vozidla a obsluhovat stroje.

Zachvaty

Sodium oxybate Kalceks méze spdsobovat zachvaty. Ak sa u vas zadchvaty
objavili uz v minulosti, musite o tom pred zahajenim uzivania lieku Sodium
oxybate Kalceks informovat svojho lekéra.

Zavislost/zneuzivanie/nespravne uzivanie

Liek Sodium oxybate Kalceks obsahuje lieCivo gama-hydroxybutyrat (GHB).
GHB je chemicka latka, u ktorej je zname, Ze byva zneuzivana alebo
nespravne uzivana. Vas lekar sa vas opyta, ¢i ste v minulosti nezneuzivali
lieky. Zneuzivanie a nespravne uzivanie lieku Sodium oxybate Kalceks je
nebezpecné a mobze viest k fatalnym nasledkom.

Toto nie su vsetky vedlajsie ucinky lieku Sodium oxybate Kalceks.
O vedlajsich ucinkoch sa poradte so svojim lekdrom.

. Je bezpecné uzivat Sodium oxybate Kalceks stiicasne s inymi liekmi?

Podobne ako u vietkych liekov je velmi dblezité informovat lekara

o akychkolvek inych liekoch, ktoré uZivate, vratane liekov, ktoré su dostupné
bez lekarskeho predpisu. Sodium oxybate Kalceks sa nema uzivat sucasne

s liekmi, ktoré spdsobuju ospalost alebo s liekmi ako su narkotické analgetika
(lieky proti bolesti), ktoré spésobuju Utlm centralneho nervového systému.
Rozhodne informujte svojho lekdra, ak uzivate lieky, ktoré mézu ovplyvnit
aktivitu centralneho nervového systému.

Informujte svojho lekdra alebo lekdrnika, ak uzivate ktorykolvek

z nasledujucich typov liekov:

« lieky, ktoré zvysuju ¢innost centralneho nervového systému a antidepresiva;

« lieky, ktoré mézu byt v organizme spracovavané podobnym spésobom
(napr. valprodt, fenytoin alebo etosuximid, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu
zachvatov);

- topiramat (pouzivany na lie¢bu epilepsie).

. Ako postupovat v pripade, kedy bola omylom uzita vyssia ako

predpisanadavka?

V pripade, Ze uzijete prili§ mnoho lieku Sodium oxybate Kalceks
(predavkovanie), vyhladajte ihned' lekdrsku pohotovost. Pri predavkovani
liekom Sodium oxybate Kalceks sa mézu objavit priznaky ako nepokoj,
zmatenost, zhorsenie pohybovej funkcie, porucha dychania, rozmazané
videnie, nadmerné potenie, bolest hlavy, vracanie a znizené vedomie veduce
az ku kéme a zachvatom. Zoberte si so sebou oznacen fladu s liekom, aj ked
je prazdna. Zdravotnickym pracovnikom to poméze so zvladnutim vasich
priznakov.

. Co ak nahle prestanem uzivat Sodium oxybate Kalceks?
Ak nahle prestanete uzivat Sodium oxybate Kalceks, mézu sa u vas objavit
priznaky z vysadenia lieku. M6zu sa vam vratit zachvaty kataplexie
a v zriedkavych pripadoch sa méze objavit nespavost, bolest hlavy, uzkost,
zavrat, tazkosti so spankom, ospalost, halucinacie a abnormalne myslenie.

. Aké dalsSie dolezité veci musim vediet o uzivani lieku Sodium oxybate

Kalceks?
+ Nedavajte Sodium oxybate Kalceks nikomu inému.

« UzZivajte iba davku predpisanu lekdrom. Ak si myslite, Ze je potrebné dévku
upravit, obratte sa na svojho lekara.

- Vzdy dodrziavajte dvojhodinovy interval medzi poslednym jedlom
a uzitim lieku Sodium oxybate Kalceks.
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