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Hlasenie vedlajsich uc¢inkov

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi icinok, obratte sa na
svojho lekdra alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré
nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela. Podozrenie na vedlajsie
ucinky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislavatel.: + 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 podozreni na neziaduce ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

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

Grindeks Kalceks Cesko s.r.o.

Ceska republika

e-mail: vigilance.sk@grindeks.sk

tel.: +420 733 525 779

HIdsenim podozreni na vedlajsie Ucinky mézete prispiet k ziskaniu dalSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Doélezité informacie na
minimalizaciu rizik pre
pacientov:

Prirucka pacienta - Ako uzivat
Sodium oxybate Kalceks

Skatulka s liekom Sodium oxybate Kalceks obsahuje jednu flasu s liekom, zatla¢ovaci
adaptér do flase, kalibrovanu davkovaciu pipetu a dva davkovacie pohare s detskym
bezpecnostnym skrutkovacim uzaverom na pripravu a uchovanie dvoch davok na
noc, a Pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Predtym, ako zacnete uzivat liek Sodium oxybate Kalceks, si precitajte Pisomnu informaciu
pre pouzivatela, kde su uvedené dalsie dolezité informacie. Vzdy uZivajte Sodium oxybate
Kalceks presne podla pokynov lekéra.

Ak méte akékolvek dalsie otazky alebo pochybnosti tykajlice sa uzivania lieku Sodium
oxybate Kalceks, obratte sa na svojho lekara.
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Priprava Sodium oxybate Kalceks Krok 4 (obr. 4) Obr. 4
Obidve davky je potrebné pripravit pred spanim. Otocte flasu spravnym smerom hore. Vyberte

Krok 1 (obr. 1)

Odstrante uzaver flasSe zatlacenim nadol

a sucasnym otacanim uzaveru proti smeru
hodinovych ruci¢iek (dolava). Po odstraneni
uzaveru postavte ffasu na dosku stola. Drzte
ffasu vo zvislej polohe a zasurite zatlacovaci
adaptér do hrdla flase. Toto je potrebné
vykonat' len pri prvom otvoreni flade. Adaptér
potom zostane vo flasi pre vSetky dalSie
pouzitia.

pipetu zo stredového otvoru flase. Zatlacenim
na piest vyprazdnite liek z pipety do jedného
z davkovacich poharov (pozri obrazok 4).
Zopakujte tento postup aj pre druhy davkovaci
pohar. Potom do kazdého davkovacieho
pohara pridajte priblizne 60 ml vody (60 ml su
asi 4 polievkové lyzice).

Krok 5 (obr. 5) Obr. 5
Zalozte prilozené uzavery na davkovacie pohare

a otocte kazdy uzaver v smere hodinovych

ruciCiek (doprava), kym neklikne a nezaisti sa

v polohe bezpecénej pred detmi (pozri obrazok 5).

Krok 2 (obr. 2) Obr. 2 Pipetu vyplachnite vodou.
Dalej zasurite hrot davkovacej pipety do stredu
otvoru flase a pevne ju zatlacte nadol (pozri
obrazok 2). Uistite sa, Ze je davkovacia pipeta Krok 6
ro

dobre upevnena.

Krok 3 (obr. 3)

Ak chcete pipetu naplnit, otocte ffasu hore
dnom. Zatial ¢o drzite pipetu na mieste, opatrne
potiahnite piest nadol a natiahnite predpisanu
davku lieku (pozri obrazok 3).

Obr. 3

Tesne pred spanim si dajte druht davku k posteli. Mozno si budete musiet’ nastavit
budik, aby ste sa zobudili na druht davku najskér 2,5 hodiny a najneskér 4 hodiny
po prvej davke. Odstrante uzaver z prvého davkovacieho pohara zatlatenim na
detsky bezpecnostny uzaver a oto€enim uzaveru proti smeru hodinovych ruciciek
(dolava). Viypite celu prvi davku, kym sedite na posteli, znova zatvorte pohar

a ihned' si lahnite.

Krok 7

Ked sa 0 2,5 aZ 4 hodiny neskér zobudite, odstrarte uzaver z druhého
davkovacieho pohara. Kym sedite na posteli, vypite celt druht davku tesne pred
ulahnutim a pokraCovanim v spanku. Zatvorte uzaver na druhom pohari.

Dalie podrobnosti k informaciam obsiahnutym v tejto prirutke najdete
v Pisomnej informacii pre pouzivatela viozenej v Skatulke s liekom Sodium
oxybate Kalceks alebo sa opytajte svojho lekara alebo lekarnika.
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