Natriumoxybat Kalceks
VIGTIG SIKKERHEDSINFORMATION TIL PATIENTER

HUSK

- Hav altid dette kort med dig.

« Vis dette kort til alle leeger og alt apotekspersonale, som er involveret i
din behandling.

+ Medbring en liste over al din medicin, nar du besager laegen eller
apoteket.

« Hvis du oplever usaedvanlige symptomer, sasom maerkelige tanker, herunder
tanker om at skade andre, selvmordsforseg, mental forstyrrelse inklusive at se
eller here ting, der ikke er reelle (hallucinationer), usammenhangende tale
eller desorienteret og ophidset opfersel, andedraetsbesvaer og kramper under
behandling med Natriumoxybat Kalceks, skal du straks kontakte din laege

+ Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Dato for forste ordination af Natriumoxybat Kalceks

KONTAKTINFORMATION

Patientens navn:

Patientens telefonnummer:

Navn pé parerende:

Telefonnummer til parerende:

Leegens navn:

Leegens telefonnummer:

Kontaktoplysninger til akut leegehjzelp:
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VIGTIG SIKKERHEDSINFORMATION TIL PATIENTER
Natriumoxybat Kalceks, kan forarsage andedraetsbesvaer og nedsat
bevidsthed.

G@R IKKE noget af det felgende:

« Drik IKKE alkohol, mens du tager Natriumoxybat Kalceks

- Tag IKKE mere end den dosis, som din laege har ordineret.

« Kor IKKE bil eller betjen IKKE maskiner inden for 6 timer efter indtagelse
af Natriumoxybat Kalceks

- Tag IKKE anden medicin uden fgrst at drofte det med din laege.

« Giv IKKE Natriumoxybat Kalceks til andre.

VIGTIG SIKKERHEDSINFORMATION TIL LAGER/APOTEKSPERSONALE
Denne patient tager Natriumoxybat Kalceks for behandling af
narkolepsi med katapleksi.

Natriumoxybat Kalceks kan forarsage respirations- og CNS-depression,
krampeanfald, psykose, depression og selvmordstanker.

Andre respirations- og CNS-supprimerende laegemidler bgr undgas.
Veer seerlig forsigtig ved anvendelse af topiramat og valproat sammen
med Natriumoxybat Kalceks.

Natriumoxybat Kalceks har afhaengighedspotentiale (misbrug eller forkert
brug).

Der henvises til produkresuméet for Natriumoxybat Kalceks forud for
ordination/udlevering af andre leegemidler til denne patient.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:
Leegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger til AS Kalceks ansvarlige
person for Pharmacovigilance: vigilance@grindeks.lv
Tel: +371 22038854

Ved at indrapportere bivirkninger, kan du hjzaelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.
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Vigtige oplysninger om
risikominimering til patienter:
Hvordan tager man
Natriumoxybat Kalceks

Din aeske med Natriumoxybat Kalceks indeholder en

flaske Natriumoxybat Kalceks oral oplgsning, en presi flaskeadapter,

en gradueret doseringspipette, to doseringskopper med barnesikkert 1ag til
forberedelse og opbevaring af dine to natlige doser og indlaegssedlen.
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Lees indleegssedlen for yderligere vigtig information fer du
tager dine forste doser Natriumoxybat Kalceks. Tag altid
Natriumoxybat Kalceks ngjagtigt efter leegens anvisning.

Kontakt lzegen, hvis du har yderligere spargsmal eller bekymringer
vedrgrende Natriumoxybat Kalceks

Patientinformation V1.



Klargering af Natriumoxybat Kalceks

Gor begge doser klar inden sengetid.

Trin 1 (Figur 1)

Flaskelaget fiernes ved at trykke det ned,
mens det drejes mod uret (mod venstre). Nar
laget er fiernet, saettes flasken i opret stilling
pa et bord. Mens flasken holdes i opret stilling,
indsaettes flaskeadapteren i flaskehalsen. Det
er kun ngdvendigt at gare dette fgrste gang,
flasken abnes. Derefter kan adapteren
efterlades i flasken til efterfelgende brug.

Trin 2 (Figur 2)

Seet derefter spidsen af doseringspipetten ind
midt i flaskens abning, og tryk hardt nedad.
Sarg for, at doseringspipetten er teet fastgjort.

Trin 3 (Figur 3)

Vend flasken pa hovedet for at fylde pipetten.
Mens du holder pipetten pa plads, skal du
traekke stemplet forsigtigt ned og traekke
medicinen til den foreskrevne dosis

Figur 3

Trin 4 (Figur 4) Figur 4
Drej flasken den rigtige vej op. Fjern pipette fra
flaskens abning. Tem leegemidlet fra pipette
ned i et af de medfeglgende doseringsbaegre
ved at trykke pa stemplet. Gentag dette for det
andet doseringsbaeger. Haeld derefter ca. 60 ml
vand i hvert doseringsbaeger (60 ml er ca. 4
spiseskefulde).

Trin 5 (Figur 5) Figur 5
Szt de medfelgende lag pa doseringsbeegrene,

og drej hvert lag med uret (mod hgjre), til det

klikker og laser i den barnesikre stilling

(se figur 4). Skyl pipette med vand.

Trin 6 (Figur 6)

Lige fgr du gar i seng anbringes den anden
dosis i naerheden af sengen. Det kan vaere
ngdvendigt at stille veekkeuret, sa du er sikker
pa at vagne, nar du skal tage den anden dosis
tidligst 2V2 time og senest 4 timer efter forste
dosis. Fjern laget fra det ferste doseringsbaeger
ved at trykke den bgrnesikre lasetap ned og
drej laget mod uret (mod venstre). Drik hele
den farste dosis, mens du sidder i sengen, seet
laget pa igen, og leeg dig straks ned.

Trin7

Nar du vagner 2% til 4 timer senere, fijernes
laget fra det andet doseringsbasger. Mens du
sidder i sengen, drikkes hele den anden dosis,
lige far du leegger dig ned for at sove videre.
Saet laget pa igen.

For at fa yderligere detaljer om informationen i denne guide: Laes
indleegssedlen for Natriumoxybat Kalceks som ligger i a@sken sammen med
Natriumoxybat Kalceks og tal med din laege eller apotekspersonalet.



7. Er der anden vigtig information, som jeg skal vide om at tage
Natriumoxybat Kalceks?

- Giv ikke Natriumoxybat Kalceks til andre.

- Tag kun den dosis, som din laege har foreskrevet. Tal med din laege, hvis du
synes, at din dosis skal sendres.

- Overhold altid et 2-timers tidsinterval mellem sidste maltid og indtagelse
af Natriumoxybat Kalceks.

- Opbevar altid Natriumoxybat Kalceks pa et sikkert sted i den originale
beholder.

- Opbevar Natriumoxybat Kalceks utilgeengeligt for bgrn.
- Aflever ikke anvendt leegemiddel til apoteket.

- Hvis du oplever usaedvanlige symptomer, sasom maerkelige tanker, herunder
tanker om at skade andre, selvmordsforsag, mental forstyrrelse inklusive at
se eller hare ting, der ikke er reelle (hallucinationer), usammenhangende
tale eller desorienteret og ophidset opfarsel, andedraetsbesvaer og kramper
under behandling med Natriumoxybat Kalceks, skal du straks kontakte din
lege.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lsege, apotekspersonalet
eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder:

Leegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger til AS Kalceks
ansvarlige person for Pharmacovigilance: vigilance@grindeks.lv

Tel: +371 22038854

Ved at indrapportere bivirkninger, kan du hjaelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

Vigtige oplysninger om
risikominimering til patienter:
Natriumoxybat Kalceks

Ofte stillede spargsmal
Informationsheefte

Her er nogle spgrgsmal, som du kan have nardu tager
Natriumoxybat Kalceks.Tal med din lzege eller apotekspersonalet,
hvis du harandre spargsmal, og lees indlaegssedlen, der falger med din medicin.
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1.Hvad er Natriumoxybat Kalceks?
Natriumoxybat Kalceks er et oralt receptpligtigt laegemiddel til behandling af
voksne, som:

« pludselig falder i sgvn i Igbet af dagen og pa uventede
tidspunkter (narkolepsi).

- oplever pludselig mathed eller ammede muskler i forbindelse
med staerke folelser (katapleksi).

.Ma jeg drikke alkohol, nar jeg tager Natriumoxybat Kalceks?
Nej, du ma ikke drikke alkohol, ndr du tager Natriumoxybat Kalceks.
Virkningen af Natriumoxybat Kalceks kan forstaerkes,
og du kan opleve andedraetsbesvaer (respirationsdepression),
som kan veere dgdelig. Du kan ogsa opleve svaekket tankegang
og forvirring.

.Hvad er de alvorlige bivirkninger af Natriumoxybat Kalceks?

Andedrzetsbesvaer (respirationsdepression)

Natriumoxybat Kalceks kan pavirke vejrtraekningen. Kontakt
laegen, for du tager Natriumoxybat Kalceks, hvis du har
vejrtreeknings- eller lungeproblemer. Du har ogsa eget risiko

for respirationsdepression, hvis du er overvaegtig. Du ber ikke
drikke alkohol, da alkohol ogsa kan forgge risikoen for
respirationsdepression. Respirationsdepression kan vaere alvorlig og
endda dadelig.

Depression og selvmordstanker

Hvis du fgler dig deprimeret eller har tanker om at gere skade pa dig sely,
mens du tager Natriumoxybat Kalceks, skal du straks fortaelle det til din
leege. Du skal ogsa forteelle det til din laege, hvis du tidligere har haft en
depression.

Nedsat bevidsthed

Da Natriumoxybat Kalceks virker direkte pa hjernen kan det forarsage
dasighed og nedsaette din bevidsthed. Dette kan fare til koma og kan vaere
dadelig. Det er vigtigt, at du ikke drikker alkohol, mens du tager
Natriumoxybat Kalceks. Tag ikke andre lsegemidler, som forarsager
dasighed. Kar ikke bil og betjen ikke maskiner inden for 6 timer efter
indtagelse af Natriumoxybat Kalceks.

Krampeanfald
Natriumoxybat Kalceks kan forarsage krampeanfald. Forteel det til din laege,
hvis du tidligere har haft krampeanfald, far du tager Natriumoxybat Kalceks.

Afheengighed/forkert brug/misbrug

Det aktive stof i Natriumoxybat Kalceks er gamma-hydroxybutyrat (GHB).
GHB er et stof, som er blevet misbrugt og brugt forkert. Din laege vil derfor
sperge dig, om du nogensinde har misbrugt nogen form for medicin.
Misbrug og forkert brug af Natriumoxybat Kalceks er farlig og kan have
dedelig konsekvens.

Disse er ikke alle bivirkninger af Natriumoxybat Kalceks. Tal med din lsege og
fa medicinsk rddgivning om bivirkninger.

4.Er Natriumoxybat Kalceks sikkert at tage sammen med anden medicin?

Som ved al anden medicin, er det meget vigtigt, at du fotzeller
det til din laege, hvis du tager anden medicin. Dette gaelder ogsa
medicin, som er kgbt uden recept. Natriumoxybat Kalceks bar
ikke tages sammen med medicin, som forarsager dgsighed eller
medicin, som haemmer aktiviteten i centralnervesystemet. Serg
for at fortaelle laegen, hvis du tager medicin, der pavirker
centralnervesystemets aktivitet (medicin mod depression, valproat,
topiramat, phenytoin eller ethosuximid).

Bed sundhedspersonalet om Natriumoxybat Kalceks Patient
informationskortet, som du kan have med dig til at minde dig om
brugen af Natriumoxybat Kalceks.Vis dette informationskort til
alle dine laeger, sa de ved, at du tager Natriumoxybat Kalceks
Dette er seerlig vigtigt, hvis de udskriver anden medicin til dig.

.Hvad skal jeg ggre, hvis jeg ved et uheld tager mere end den ordinerede

dosis (overdosis)?

Seg straks akut hjeelp, hvis du har taget for meget Natriumoxybat Kalceks.
Symptomerne ved at tage for meget Natriumoxybat Kalceks kan

omfatte ophidselse, forvirring, sveekket bevaegelighed, svaekket
vejrtraekning, slaret syn, voldsomme svedeture, hovedpine, opkastning og
nedsat bevidsthed, som kan fagre til koma og krampeanfald. Hvis du
medbringer medicinflasken med etiketten (ogsa selvom den er tom), vil det
hjeelpe sundhedspersonalet til at behandle dine symptomer.

. Hvad sker der, hvis jeg pludselig holder op med at tage Natriumoxybat

Kalceks?

Du kan opleve abstinenssymptomer, hvis du pludselig holder

op med at tage Natriumoxybat Kalceks. Du kan opleve,

at katapleksianfaldene vender tilbage og du kan opleve
sevnlgshed, hovedpine, angst, svimmelhed, problemer med

at sove, sgvnighed, hallucinationer og unormal tankevirksomhed.
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Natriumoxybat Kalceks

Vigtige oplysninger om
risikominimering til
Sundhedspersonale:
Natriumoxybat Kalceks

Skema til opstart af behandling
og opfalgende besag

Dette skema til opstart af behandling er vigtig for at sikre en sikker og effektiv
brug af Natriumoxybate Kalceks, samt til en passende risikostyring af vigtige
risici.

Udfyld venligst alle felter i dette skema, signér, datér og opbevar det i din
patients journal.

Laes ogsa produkresuméet for fyldestgarende information om
Natriumoxybat Kalceks

Hvis du gnsker at modtage flere skemaer, bedes du kontakte

Distributar:

Winmed ApS
Strandvejen 100
DK-2900 Hellerup
E-mail: info@winmed.dk
Tel: +453337 1022

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

AS KALCEKS

E-mail: kalceks@kalceks.lv <
Tel.: +371 67083320 Kalcex



Patientens navn:

KRITERIER FOR SIKKER BRUG

1. | Kontrollér at patienten opfylder kriterierne for hensigtsmaessig anvendelse af
Natriumoxybat Kalceks

[] Diagnosen narkolepsi med katapleksi

Hos voksne som er 18 ar eller zldre

Ingen tidligere major depression eller succinylsemialdehyddehydrogenasemangel
Ingen nuvaerende brug af opioider eller barbiturater

2. | Vurdér, om noget af folgende gaelder for din patient, og om brug af Natriumoxybat Kalceks er
hensigtsmaessigt

[] Tidligere stofmisbrug (Natriumoxybat Kalceks har misbrugs- og afhzengighedspotentiale)
Yderligere risiko for respirationsdepression

Underliggende respirationslidelse

BMI = 40 kg/m?

Tidligere depression (depression/suicidal adfaerd er en risiko forbundet med brug af
Natriumoxybat Kalceks)

O Tidligere tilfeelde af krampeanfald

3. | Gennemga patientens anden medicin og foretag nedvendige justeringer

[[] Sedative hypnotika

[] Antidepressiva

] Modafinil

[[] Medicin som @ger centralnervesystemts aktivitet

[] Anden medicin, som metaboliseres af GHB-dehydrogenase som f.eks. valproat, phenytoin, topiramat eller
ethosuximide

4. | Radgiv patienten om fglgende samt behovet for at sege medicinsk radgivning hvis relevant

[J Symptomer pé respirationsdepression

[[] vigtigheden i at holde sig fra alkohol og at overholde tidsintervallet mellem sidste méltid og
indtagelse af Natriumoxybat Kalceks
Symptomer pé depression/selvmodstanker og maerkelige tanker, herunder tanker om at skade andre

[] Risikoen for at Natriumoxybat Kalceks forarsager krampeanfald

[C] CNS pavirkninger og at Natriumoxybat Kalceks vil pavirke evnen til at kere bil eller betjene maskiner
alvorligt

5. | Forklar forholdene for sikker opbevaring af Natriumoxybat Kalceks
Opbevares utilgaengeligt for bern
[] Giv eller szelg ikke Natriumoxybat Kalceks til andre

6. | Instruér patienten i:
[] Korrekt dosering og brug af mélesprajten

7. | Giv patienten undervisningsmaterialet

[] Patientkort

[[] ofte stillede spargsmal, som patienter kan have til sikkerheden af Natriumoxybat Kalceks
[[] Doserings- og administrationsbrochure

Jeg bekraefter, at jeg har kontrolleret alle ovenstaende punkter, for patienten begynder at bruge
Natriumoxybat Kalceks

Leegens/sundhedspersonalets navn

Underskrift Dato

OPFOLGENDE BES@G

Patientens navn

Besggsdato

KRITERIER FOR SIKKER BRUG

Vurdér og tilskynd patienten til at bruge Natriumoxybat Kalceks som foreskrevet
« Hensigtsmaessig dosering

Gennemga anden medicin for andringer, som kan forarsage laeegemiddelinteraktioner

Overvag tegn pa misbrug, forkert brug eller ulovligt brug af Natriumoxybat Kalceks

Papeg vigtigheden af ikke at drikke alkohol

ooigor g

Vurdér om fordelene ved behandlingen med Natriumoxybat Kalceks fortsat opvejer de risici der er.

OPF@LGENDE BES@G

Patientens navn

Besggsdato

KRITERIER FOR SIKKER BRUG

Vurdér og tilskynd patienten til at bruge Natriumoxybat Kalceks som foreskrevet
- Hensigtsmaessig dosering

Gennemga anden medicin for @ndringer, som kan forarsage laegemiddelinteraktioner

Overvag tegn pa misbrug, forkert brug eller ulovligt brug af Natriumoxybat Kalceks

Papeg vigtigheden af ikke at drikke alkohol

Ogigg) gl

Vurdér om fordelene ved behandlingen med Natriumoxybat Kalceks fortsat opvejer de risici der er.

OPF@LGENDE BES@G

Patientens navn

Besggsdato
v KRITERIER FOR SIKKER BRUG

[ vurdér og tilskynd patienten til at bruge Natriumoxybat Kalceks som foreskrevet
« Hensigtsmaessig dosering

[J Gennemga anden medicin for zendringer, som kan forarsage leegemiddelinteraktioner

Overvag tegn pa misbrug, forkert brug eller ulovligt brug af Natriumoxybat Kalceks

[l
[] Papeg vigtigheden af ikke at drikke alkohol
[

Vurdér om fordelene ved behandlingen med Natriumoxybat Kalceks fortsat opvejer de risici der er.

OPFALGENDE BES@G

Patientens navn

Bespgsdato

KRITERIER FOR SIKKER BRUG

Vurdér og tilskynd patienten til at bruge Natriumoxybat Kalceks som foreskrevet
« Hensigtsmaessig dosering

Gennemga anden medicin for andringer, som kan forarsage laegemiddelinteraktioner

Overvag tegn pa misbrug, forkert brug eller ulovligt brug af Natriumoxybat Kalceks

Papeg vigtigheden af ikke at drikke alkohol

ooigor g

Vurdér om fordelene ved behandlingen med Natriumoxybat Kalceks fortsat opvejer de risici der er.

OPF@LGENDE BES@G

Patientens navn

Besggsdato

KRITERIER FOR SIKKER BRUG

Vurdér og tilskynd patienten til at bruge Natriumoxybat Kalceks som foreskrevet
« Hensigtsmaessig dosering

Gennemga anden medicin for andringer, som kan forarsage laegemiddelinteraktioner

Overvag tegn pa misbrug, forkert brug eller ulovligt brug af Natriumoxybat Kalceks

Papeg vigtigheden af ikke at drikke alkohol

Ogigg) gl

Vurdér om fordelene ved behandlingen med Natriumoxybat Kalceks fortsat opvejer de risici der er.

OPFOLGENDE BES@G

Patientens navn

Besggsdato
v KRITERIER FOR SIKKER BRUG

[ vurdér og tilskynd patienten til at bruge Natriumoxybat Kalceks som foreskrevet
« Hensigtsmaessig dosering

Gennemga anden medicin for &endringer, som kan forarsage laegemiddelinteraktioner

Overvag tegn pa misbrug, forkert brug eller ulovligt brug af Natriumoxybat Kalceks

Papeg vigtigheden af ikke at drikke alkohol

Ogog|ig

Vurdér om fordelene ved behandlingen med Natriumoxybat Kalceks fortsat opvejer de risici der er.
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