7. Které dalsi dulezité véci potfFebuji védét
o uZivani pFipravku Xyrem®?

* Nedavejte Xyrem zadné dalsi osobé.

*  UzZivejte pouze davku, kterou Vam
predepsal lékaF. Pokud se domnivate,
Ze je tieba davku upravit, poradte se
se svym lékarem.

*  Vidy uchovavejte Xyrem v plvodnim
vnitfnim obalu a na bezpe¢ném misté.

*  Uchovavejte Xyrem mimo dohled
a dosah déti.

*  Nespotrebovany pripravek vratte
do lékarny.

*  Pokud se u Vas pfi uzivani Xyremu
vyskytnou néjaké neobvyklé priznaky
nebo mate jakékoli otazky, vyhledejte
svého lékare.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany
nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zdvazné

pro zdravi Ié€enych osob by mélo byt nahldSeno
Statnimu dstavu pro kontrolu Iéciv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-
nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu
|éCiv, oddéleni farmakovigilance,

Srobarova 48, Praha 10, 100 41,

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.
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Xyrem®
(natrii oxybutyras)

Casto kladené otazky,

které mohou mit
pacienti ohledné
bezpecnosti pripravku

Uvddime nékolik otdzek, které mizete mit
k uZivani Xyremu. Pokud si nejste ¢imkoli
jisty(d), zeptejte se svého lékare a prectéte
si pfibalovou informaci vloZenou v krabicce
s lahvi Xyremu.

l. Co je Xyrem®?

Xyrem je peroralni pripravek urceny k lé¢bé
dospélych, ktefi:

* casto usinaji béhem dne a v neocekavané
dobé (narkolepsie);

*  maji ndhlou svalovou ochablost pri necekané
silné emo¢ni reakci (kataplexie).

2. Mohu pit alkohol pFi uzivani pripravku
Xyrem®?

Ne, pFi uzivani Xyremu nesmite pit alkohol.

Ucinky Xyremu mohou byt zvy$eny a mlze u Vas dojit
k poruse dychani (Gtlumu dychani), ktera mize byt
fatalni (vést k umrti). MzZe u Vas také dojit

k poruse mysleni nebo zmatenosti.




3. Jaké jsou zavaziné nezadouci ucinky
pFipravku Xyrem®?

Problémy s dychanim (itlum dychani)

Xyrem muze ovlivnit dychani. Mate-li jakékoli dechové
nebo plicni obtiZe, musite to oznamit svému lékaFi
pred zahdjenim uzivani Xyremu. Jestlize mate nadvahu,
je u Vas také zvysené riziko utlumu dychani. Nesmite
pozivat alkohol, protoZze miZe zvySovat riziko Utlumu
dychani. Utlum dychani maze byt zavazny nebo
dokonce fatalni.

Deprese a myslenky na sebevrazdu

JestliZze pocitujete depresi, nebo mate myslenky
na sebevrazdu béhem uzivani Xyremu, musite to
ihned sdélit svému lékari. Informujte svého lékare
i v pripadé, Ze jste v minulosti trpél(a) depresi.

Porucha védomi

Protoze Xyrem pUsobi primo na mozek, zplisobuje
ospalost a mlzZe negativné ovlivnit Vase védomi.

To mize vést ke kdmatu, které mize byt fatalni.

Je dulezité, abyste pFi uzivani Xyremu nepozival(a)
alkohol. Nesmite rovnéz uzivat Zadné dalsi 1éky,
které zpUsobuji ospalost. Po dobu nejméné 6 hodin
po poziti Xyremu nesmite Fidit a obsluhovat stroje.

Zaichvaty kieci

Xyrem muzZe zpUsobovat krece. JestliZe se jiZ dFive
u Vas vyskytly kFece, musite o tom informovat
svého |ékare pred zahajenim uZivani Xyremu.

Zavislost/zneuzivani/nespravné uzivani

Lécivou latkou Xyremu je gamma-hydroxybutyrat
(GHB). GHB je latka, ktera mGze byt zneuZivana

a nespravné uZivana. Lékar se Vas proto bude ptat,
zda jste v minulosti nezneuZival(a) léky. ZneuZzivani
a nespravné uzivani Xyremu je nebezpecné a mize
vést k fatalnim dasledkdm.

Toto nejsou viechny nezéddouci G€inky Xyremu.
O nezadoucich Gcincich se poradte se svym |ékarem.

4. Je bezpeé&né uzivat Xyrem® souéasné

s jinymi lé€ivymi pFipravky?
Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech
lécich, které uzivate, a to i o lécich, které jsou
dostupné bez lékarského predpisu. Xyrem zvlasté
nesmi byt soucasné uzivan s léky, které zpusobuji
ospalost, nebo s léky jako narkoticka analgetika,
které zplisobuji Gtlum centralniho nervového
systému. Rozhodné informujte |ékare v pripadé,
Ze uzivate |éky, které mohou ovlivnit aktivitu
centralniho nervového systému (antidepresiva,
valproat, topiramat, fenytoin nebo ethosuximid).
Pozadejte zdravotnického pracovnika o Kartu
pacienta pro Xyrem s upozornénim o jeho pouZiti.
UkaZte tuto kartu kazdému lékari, ktery Vas léci,
aby védél, Ze uzivate Xyrem, a to zejména v pripadg,
Ze Vam predepisuje jiné léky.

5. Co mam délat, jestlize jsem omylem uzil(a)

vys$si nez predepsanou davku?

V pripadé, Ze uZijete pFiliS mnoho pripravku
Xyrem (predavkovani), vyhledejte ihned Iékarskou
pohotovostni sluzbu.

Pri predavkovani Xyremem muze dojit

k priznakdm jako neklid, zmatenost, zhorseni
pohybu, zhorsené dychani, rozmazané vidéni,
nadmérné poceni, bolest hlavy, zvraceni a snizené
védomi, které miiZe vést az ke kématu, a krece.
Vezméte s sebou oznadenou lahev s lékem, i kdyz
je prazdna. PomUze to zdravotnickym pracovnikidm
se zvladnutim Vasich priznakd.

6. Co se stane, jestlize nahle pfestanu uzivat
Xyrem®?

Jestlize nahle prestanete uZivat Xyrem, mohou
se u Vas objevit priznaky z vysazeni |éku. Mohou
se vratit Vase zachvaty kataplexie a ve vzacnych
pripadech se miZe vyskytnout nespavost, bolest
hlavy, uzkost, zavraté, problémy se spankem,
spavost, halucinace a abnormalni mysleni.
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