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Edukacni materialy

Natrii oxybas (Sodium oxybate
Kalceks)

Dilezité informace pro
minimalizaci rizik pro
zdravotnické pracovniky:
Formular pro zahajeni lécby
a nasledné kontroly

Tento formulaf k zahajeni |é¢by je nezbytny k zajisténi bezpecného a ucinného
uzivani pripravku Sodium oxybate Kalceks a nalezitého fizeni dllezitych rizik.

Prosim vyplnte viechny ¢asti tohoto formulare a podepsany a datovany formulaf
uchovavejte v Iékafskych zaznamech Vaseho pacienta.

Aktudlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu pro
kontrolu Ié¢iv v sekci Databéze 1ékd na adrese
http:/www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

AS KALCEKS

e-mail: pharmacovigilance@kalceks.lv
tel.: +371 67083320

Jakékoli podezieni na zadvazny nebo neocekdvany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti
zavazné pro zdravi [é¢enych osob musi byt hlaSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv.
Podrobnosti o hladeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni stav pro kontrolu léc¢iv, odbor farmakovigilance,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Verze: 01 .
Schvéleno SUKL: 04/2020



Jméno pacienta

KRITERIA PRO BEZPECNE UZIVANI

1. | Ovéite, Ze pacient spliuje kritéria pro uzivani pfipravku Sodium oxybate Kalceks:
[[] Diagnéza narkolepsie s kataplexii

] vek 18 let nebo starsi

[[] Bez tézkych depresi a deficitu sukcinat-semialdehyd dehydrogenézy v anamnéze
[ v sou¢asné dobé neuzivé opioidy ani barbituraty

2. | Zhodnotte, zda néco z nasledujiciho plati pro Vaseho pacienta a zda uZivani pfipravku
Sodium oxybate Kalceks je vhodné:

[[] Jakékoli zneuzivani Iékii v anamnéze (Sodium oxybate Kalceks ma potenciél pro zneuzivani
a zavislost)

Zékladni respira¢ni onemocnéni

BMI = 40 kg/m?

Deprese v anamnéze (deprese/sklon k sebevrazdé je riziko spojené s uzivanim piipravku
Sodium oxybate Kalceks)

Zachvaty v anamnéze

O

3. | Pfehodnotte Iéky, které pacient soucasné uziva, a upravte jejich davkovani, pokud je to nutné:
Sedativni hypnotika

Antidepresiva

Modafinil

Léky, které zvy3uji aktivitu centrdlniho nervového systému

Jiné Iéky, které jsou metabolizovany GHB dehydrogenazou, jako napf. valprodt, topiramét, fenytoin nebo
ethosuximid

4. | Poucte pacienta o nasledujicich dulezitych okolnostech a nutnosti vyhledat Iékafskou pomoc:
[[] Dalezitost abstinence od uzivani alkoholu a dodrzeni 2-3hodinového intervalu mezi jidlem
a uzitim Sodium oxybate Kalceks
[] Pfiznaky atlumu dychani
[[] priznaky deprese/sklonu k sebevrazdé, a vyskyt zvlastnich myslenek, véetné myslenek na pachani
nasili (véetné poskozovani druhych)
Potencial pfipravku Sodium oxybate Kalceks vyvoldvat zachvaty
Ucinky pripravku Sodium oxybate Kalceks na CNS a zavazné ovlivnéni schopnosti fidit a pouzivat stroje

5. | Vysvétlete podminky bezpecného uchovavani pripravku Sodium oxybate Kalceks:
Uchovéavat mimo dohled a dosah déti.
[[] Nedavat Sodium oxybate Kalceks zadné dalsi osobé.

6. | Poucte pacienta:
[[] 0 spravném davkovani a pouziti odmémé stiikacky

7. | Poskytnéte pacientovi edukacni materialy:

Karta pacienta
[] Casto kladené otazky pacienta, které mize mit ohledné bezpecnosti pfipravku Sodium oxybate Kalceks
[[] Priru¢ka pacienta pro piipravu davky pripravku Sodium oxybate Kalceks

Potvrzuji, Ze jsem zkontroloval(a) vsechny vyse uvedené body pred zahdjenim Iécby pFipravkem
Sodium oxybate Kalceks.
Jméno lékare/zdravotnického pracovnika:

Podpis: Datum:

NASLEDNA NAVSTEVA

Jméno pacienta:

Datum navstévy:

KRITERIA BEZPECNEHO UZIVANI

Zhodnotte a ovéite, zda pacient uziva Sodium oxybate Kalceks, jak je predepséano.
« vhodnost davkovani

Prehodnotte soucasné uzivané léky, zda nezptsobuji Iékové interakce.

Monitorujte znamky zavislosti, zneuzivani nebo nespravného uzivani pfipravku Sodium oxybate Kalceks.

ZdUraznéte dulezitost abstinence od uzivani alkoholu.

Oggig] Ol

Zhodnotte, zda piinos pokracovani lécby pfipravkem Sodium oxybate Kalceks prevysuje jeji rizika.

NASLEDNA NAVSTEVA

Jméno pacienta:

Datum navstévy:

KRITERIA BEZPECNEHO UZiVANI

Zhodnotte a ovérte, zda pacient uzivé Sodium oxybate Kalceks, jak je predepsano.
« vhodnost davkovani

Pfehodnotte soucasné uzivané léky, zda nezpusobuji Iékové interakce.

Monitorujte zndmky zavislosti, zneuzivani nebo nespravného uzivani pripravku Sodium oxybate Kalceks.

ZdUraznéte dulezitost abstinence od uzivani alkoholu.

oogig) o

Zhodnotte, zda pfinos pokracovani lécby piipravkem Sodium oxybate Kalceks prevysuje jeji rizika.

NASLEDNA NAVSTEVA

Jméno pacienta:

Datum navstévy:

KRITERIA BEZPECNEHO UZiVANI

Zhodnotte a ovéite, zda pacient uziva Sodium oxybate Kalceks, jak je predepsano.
« vhodnost davkovani

Pfehodnotte soucasné uzivané léky, zda nezpusobuji Iékové interakce.

Monitorujte zndmky zavislosti, zneuzivani nebo nespravného uzivani pripravku Sodium oxybate Kalceks.

ZdUraznéte dulezitost abstinence od uzivani alkoholu.

oogig) o

Zhodnotte, zda pfinos pokracovani lécby piipravkem Sodium oxybate Kalceks prevysuje jeji rizika.

NASLEDNA NAVSTEVA

Jméno pacienta:

Datum navstévy:

KRITERIA BEZPECNEHO UZIVANI

Zhodnotte a ovéite, zda pacient uziva Sodium oxybate Kalceks, jak je predepsano.
« vhodnost davkovani

Prehodnotte soucasné uzivané Iéky, zda nezpUsobuji [ékové interakce.

Monitorujte znamky zavislosti, zneuzivani nebo nespravného uzivani pfipravku Sodium oxybate Kalceks.

ZdUraznéte dulezitost abstinence od uzivani alkoholu.

Oggig] ol

Zhodnotte, zda piinos pokracovani lécby pfipravkem Sodium oxybate Kalceks prevysuje jeji rizika.

NASLEDNA NAVSTEVA

Jméno pacienta:

Datum névstévy:

KRITERIA BEZPECNEHO UZiVANI

Zhodnotte a ovérte, zda pacient uziva Sodium oxybate Kalceks, jak je predepsano.
« vhodnost davkovani

Pfehodnotte soucasné uzivané Iéky, zda nezpUsobuji [ékové interakce.

Monitorujte zndmky zavislosti, zneuzivani nebo nespravného uzivani pfipravku Sodium oxybate Kalceks.

ZdUraznéte dulezitost abstinence od uzivani alkoholu.

oogig) o

Zhodnotte, zda pfinos pokracovani [écby piipravkem Sodium oxybate Kalceks prevysuje jeji rizika.

NASLEDNA NAVSTEVA

Jméno pacienta:

Datum névstévy:

KRITERIA BEZPECNEHO UZiVANI

Zhodnotte a ovérte, zda pacient uziva Sodium oxybate Kalceks, jak je predepsano.
« vhodnost davkovani

Pfehodnotte soucasné uzivané Iéky, zda nezpUsobuji [ékové interakce.

Monitorujte zndmky zavislosti, zneuzivani nebo nespravného uzivani pfipravku Sodium oxybate Kalceks.

ZdUraznéte dulezitost abstinence od uzivani alkoholu.

oogig) o

Zhodnotte, zda pfinos pokracovani [écby piipravkem Sodium oxybate Kalceks prevysuje jeji rizika.
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