Natriumoxybat 500 mg/ml oral oplgsning

Tjekliste til sundhedspersonale

Skema til brug ved opstart af behandling og
opfolgende besgag

Dette skema til brug ved opstart af behandling skal hjelpe dig og dine patienter med at anvende
Natriumoxybat sikkert. Udfyld venligst alle felter i dette skema, signér, datér og opbevar det i din
patients journal.

Laes ogsa senest godkendte produktresuméet for fyldestgorende information om Natriumoxybat.

Hvis du gnsker at modtage flere kopier af materialet, bedes du kontakte Oresund Pharma ApS via
med-info@oresundpharma.com

Patientens navn

Kriterier for sikker brug

1) Kontrollér, at patienten opfylder kriterierne for hensigtsmaessig anvendelse af Natriumoxybat:
] Diagnosen narkolepsi med katapleksi
] Patienten er 18 ar eller =ldre
L] Ingen tidligere major depression eller succinatsemialdehyddehydrogenasemangel
] Ingen nuvaerende brug af opioider eller barbiturater

2) Vurdér, om noget af falgende geelder for din patient, og om brug af Natriumoxybat er
hensigtsmaessigt:

Tidligere stofmisbrug (Natriumoxybat har misbrugs- og afhaengighedspotentiale)
Yderligere risiko for hypoventilation

Underliggende respirationslidelse

BMI = 40 kg/m?

Tidligere depression, psykose og krampeanfald (depression/selvmordstanker er en risiko ved

00000

anvendelse af Natriumoxybat)

3) Gennemga patientens anden medicin og foretag ngdvendige justeringer:

Sedative hypnotika
Antidepressiva
Modafinil

Legemidler, som gger centralnervesystemets aktivitet

Ooood

Andre lzgemidler, som valproat, phenytoin, topiramat eller ethosuximid
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4) Radgiv patienten om folgende samt behovet for at sege medicinsk radgivning hvis relevant:

Vigtigheden i at holde sig fra alkohol og at overholde tidsintervallet mellem sidste maltid og
indtagelse af Natriumoxybat

Symptomer pa hypoventilation
Symptomer pa depression/selvmordstanker og markelige tanker, herunder tanker om at skade andre

Risikoen for at Natriumoxybat forarsager krampeanfald

oo d O

Effekt pa centralnervesystemets virkninger og at Natriumoxybat kan pavirke evnen til at kgre
bil eller betjene maskiner

5) Forklar forholdene for sikker opbevaring af Natriumoxybat:

[J  Opbevares utilgengeligt for bgrn
] Giv eller szlg ikke Natriumoxybat til andre

6) At informere patienten om:

L] Korrekt dosering og brug af malesprgjten

7) Giv patienten undervisningsmaterialet:

[  Patientkort
] Ofte stillede spergsmal fra patienter

] Hvordan du skal tage Natriumoxybat

Jeg bekrafter hermed, at jeg har kontrolleret alle ovenstaende punkter, for jeg ordinerer Natriumoxybat

Navn pa behandlende lzge

Underskrift Dato
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Opfolgende besag

Patientens navn

Dato for opfelgende besog

Kriterier for sikker anvendelse

L] vurder og tilskynd patienten til at bruge Natriumoxybat som

foreskrevet — > Tilstrakkelig dosis

[] Gennemga andre legemidler for &ndringer, som kan forarsage leegemiddelinteraktioner
[] Overvig tegn pa misbrug, forkert anvendelse af Natriumoxybat
] Papeg vigtigheden af ikke at drikke alkohol

L] Vurdér om fordelene ved behandling med Natriumoxybat forsat opvejer de risici, der er

Opfolgende besagg

Patientens navn

Bespgsdato

Kriterier for sikker brug

[ Vurder og tilskynd patienten til at bruge Natriumoxybat som

foreskrevet — Hensigtsmassig dosering

[] Gennemga anden medicin for &ndringer, som kan forarsage legemiddelinteraktioner
[] Overvag tegn pa misbrug, forkert brug eller ulovligt brug af Natriumoxybat

[] Papeg vigtigheden af ikke at drikke alkohol

[ Vurdér om fordelene ved behandling med Natriumoxybat forsat opvejer de risici der er.
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Opfolgende besgag

Patientens navn

Dato for opfelgende besgg

Kriterier for sikker anvendelse

L] vurdeér og tilskynd patienten til at bruge Natriumoxybat som

foreskrevet — Tilstrakkelig dosis

[l Gennemga andre legemidler for &ndringer, som kan forarsage legemiddelinteraktioner
[ Overvag tegn pa misbrug, forkert anvendelse af Natriumoxybat

[l Papeg vigtigheden af ikke at drikke alkohol

O Vurdér om fordelene ved behandling med Natriumoxybat forsat opvejer de risici, der er

Opfolgende besagg

Patientens navn

Bespgsdato

Kriterier for sikker brug

[ Vurder og tilskynd patienten til at bruge Natriumoxybat som

foreskrevet — Hensigtsmassig dosering

L] Gennemga anden medicin for &ndringer, som kan forarsage laegemiddelinteraktioner
L] Overvag tegn pa misbrug, forkert brug eller ulovligt brug af Natriumoxybat

L] Papeg vigtigheden af ikke at drikke alkohol

[J Vurdér om fordelene ved behandling med Natriumoxybat forsat opvejer de risici der er.
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