Karta pacienta

Sodium oxybate Kalceks
DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE PRE PACIENTOV

DODRZIAVAJTE, PROSIM, NASLEDUJUCE POKYNY:

« Majte tuto Kartu pacienta vzdy pri sebe.

« Ukazte tuto kartu kazdému lekarovi alebo lekarnikovi, ktory sa podiela
na vasej liecbe.

« Pri ndvsteve lekara alebo lekarne majte so sebou zoznam vsetkych liekov,
ktoré uzivate.

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

« Uchovavajte Sodium oxybate Kalceks mimo dohladu a dosahu deti.

Datum prvého predpisania lieku Sodium oxybate Kalceks:

KONTAKTNE INFORMACIE

Meno pacienta:

Telefénne cislo pacienta:
Meno najblizsieho pribuzného:

Telefonne cislo najblizsieho pribuzného:

Meno osetrujuceho lekara:

Telefonne ¢islo osetrujuceho lekara:

Telefénne cislo lekérskej sluzby prvej pomoci:

Verzia: 02, .
Schvalené SUKL: 12/2024
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Hlasenie podozreni na vedlajsie tGcinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedIajsi ucinok, , obratte sa na
svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich tcinkov, ktoré
nie su uvedené v Pisomnej informdcii pre pouZivatela. Podozrenie na vedlajsie
ucinky mézete hlasit aj sami na

Statny Ustav pre kontrolu liec¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

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

Podozrenie na vedlajsie ic¢inky mézete hlasit 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

Hlasenim podozreni na vedlajsie tc¢inky modzete prispiet k ziskaniu dalsich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE PRE PACIENTOV

Sodium oxybate Kalceks méze spdsobit Gtlm dychania a poruchu vedomia.

DODRZIAVAJTE, prosim, nasledujtice pokyny:

« NEPITE alkohol pocas liecby liekom Sodium oxybate Kalceks.

«NEUZIVAJTE vacsiu davku lieku Sodium oxybate Kalceks, ako vam
predpisal lekar.

«NEVEDTE VOZIDLA a NEOBSLUHUJTE STROJE pocas najmenej 6 hodin
po uziti lieku Sodium oxybate Kalceks.

«NEUZIVAJTE iné lieky bez konzultécie so svojim lekarom.

« NEDAVAJTE Sodium oxybate Kalceks nikomu inému.

DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE PRE LEKAROV/LEKARNIKOV
Tento pacient uziva Sodium oxybate Kalceks na liecbu narkolepsie s kataplexiou.

Sodium oxybate Kalceks méze vyvolat utlm dychania a Gtlm CNS, zachvaty,
psychotické poruchy, depresiu a myslienky na samovrazdu.

Stcasne s liekom Sodium oxybate Kalceks sa nesmu uzivat opioidné lieky alebo
barbituraty. Je potrebné vyhnt sa uzivaniu inych liekov sposobujucich atlm
dychania alebo Utlm CNS. Osobitna opatrnost je potrebna pri si¢asnom uzivani
lieku Sodium oxybate Kalceks s topiramatom a valproatom.

Sodium oxybate Kalceks mé potencial pre zneuzivanie/nespravne
uzivanie/zavislost.

Pred predpisanim/vydajom inych liekov tomuto pacientovi si, prosim, precitajte
Suhrn charakteristickych vlastnosti (SPC) lieku Sodium oxybate Kalceks.
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