EDUKACNIi MATERIAL

PRIRUCKA
PRO PEDIATRICKE PACIENTY
A JEJICH PECOVATELE

Dulezité informace o bezpecném uziti
a zachazeni s pfipravkem XYREM
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VAROVANI: XYREM muze zpsobit zavaZné nezadouci ucinky.
Vase dité nesmi pit alkohol nebo uzivat léky,

které mohou zplisobovat ospalost

XYREM je lék na predpis k 1éEbé nize uvedenych pfiznakl u pacientl, ktefi
usinaji ¢asto béhem dne, ¢asto v neoCekavaném Case:

Nadmeérna denni spavost (narkolepsie)
Nahla slabost nebo paralyza svalu pfi silnych emocich (kataplexie)

DULEZITE INFORMACE O PRIPRAVKU XYREM:

Pokud VaSe dité uzivda XYREM, nesmi pit alkohol ani uzivat jiné Iéky, které
zpomaluji dychani, duSevni bdélost, navozuji spanek nebo ospalost. Vase
dité by mohlo mit zavazné nezadouci ucinky, které mohou dokonce vést
i k Gmrti.

Pokud se vyskytnou nezadouci ucinky jako je zpomalené dychani, zména
duSevni bélosti, zmény chovani v&etné chovéani ve Skole nebo vykonu
u€eni, informujte okamzité oSetfujicicho l1ékare ditéte.

XYREM ma potencial pro zneuzivani a vznik zavislosti. Kdyz je 1é¢ba
pfipravkem XYREM vysazena, zejména, kdyz je vysazena nahle, mohou
se rozvinout pfiznaky z vysazeni jako jsou nespavost, bolest hlavy, Uzkost,
zavraté, somnolence, halucinace a abnormalni mysileni.
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Tento pfehled nezadoucich U¢inkd neni Uplny a je tfeba se seznamit i s moz-
nymi dal§imi nezadoucimi U¢inky, jejichz vyCet naleznete v Pfibalové Informaci
pro pacienta. Pfibalova informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém
baleni 1éCiveho pFipravku a Ize ji také vyhledat na http://www.olecich.cz po za-
dani nazvu léCivého pfipravku pod zkratkou PIL.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékafi
nebo lékarnikovi. Stejné postupuijte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd,
které nejsou uvedeny v pfibalové informaci.

Nezadouci u¢inky mlzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaSeni nezadoucich Gc¢inkd. Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.
olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je
Statni ustav pro kontrolu légiv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.
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* Kdyz lékaf upravuje davku, coz muaze trvat nékolik tydnd, rodi¢e/pecovatelé
maji béhem prvnich 2 hodin po podéani pfipravku XYREM peclivé sledovat
dychani ditéte, aby zjistili, zda se v dychani nevyskytuje jakakoli
abnormalita, napfiklad kratké zastaveni dychani béhem spéanku, hlu¢né
dychani a namodralé zbarveni rtll a obliceje. Pokud je zjisténa néjaka
abnormalita dychani, je potfeba vyhledat Iékafskou pomoc a co nejdfive
informovat |ékafe. Pokud je jakédkoli abnormalita zaznamenana po prvni
davce, druhd davka se nema podavat. Pokud neni zaznamenana zadna
abnormalita, Ize podat druhou davku. Druha davka nema byt podana dfive
nez 2,5 hodiny nebo pozdéji nez 4 hodiny po prvni davce. Pacienti obvykle
usinaji asi za 5 — 15 minut, i kdyz néktefi pacienti hlasili, ze usinali rychleji
(i kdyz se necitili ospali) a jinym to trvalo déle. Cas potfebny k usnuti se
mize liSit kazdou noc. Mél/a byste podat kazdou davku pfipravku XYREM,
kdyz VasSe dité sedi v posteli a hned poté nechat dité lezet. Prvni davka
ma byt podana pfed spanim a druha davka se méa podat v dobé pfedepsané
Iékafem, 2,5 az 4 hodiny po prvni davce. Mozna bude nutné nafidit
budik, abyste se probudil/a a podal/a i druhou davku. U déti nebo dospivaji-
cich, ktefi spi déle nez 8 hodin, ale méné nez 12 hodin, Ize prvni davku podat
poté, co jiz 1 az 2 hodiny spali.

e VaSe dité by nemélo délat nic, co by od néj vyzadovalo plnou bdélost
alesponi prvnich 6 hodin po uziti pfipravku. Poté, co VaSe dité zacne
uzivat XYREM, nebo poté co byla davka zvySena, budete muset byt Vy
i VaSe dité opatrni, dokud nezjistite, jak na néj XYREM pusobi.
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Uchovavejte XYREM mimo dosah a dohled déti. Okamzité vyhledejte
Iékafskou pomoc, pokud zjistite, Ze dité, kterému nebyl XYREM pirede-
psan, jej vypilo.

CO NALEZNU V TETO PRIRUCCE?

Tato pfirucka odpovida na otazky, jak spravné uzivat XYREM, jak jej bezpec-
né uchovavat a jak podavat XYREM. Poskytne Vam také dllezité informace
o pfipravku XYREM.

Spolu s touto pfiru¢kou dostane rodi¢/peCovatel Kartu pacienta, ktera shrnuje
upozornéni o spravném pouziti.

Kartu pacienta ukazte kazdému lékafi, ktery IeCi VaSe dité, aby veédél, ze uziva
XYREM, a to zejména v pfipadé, Ze pfedepisuje VaSemu ditéti jiné 1éky.

CZ-N-XR-NAR-2100003_P¥irugka pro pediatrické pacienty v1.0_ Schvaleno SUKL 04/2021
GL-N-XR-NAR-2000007 - © Copyright UCB Biopharma SRL 2020, All Rights Reserved
Tato informace je soucasti Programu pro minimalizaci rizik pozadovany EMA

5



Obsah

PRIPRAVA A PODANI PRIPRAVKU XYREM

Co dostanu po pfedepsani pfipravku XYREM pro mé dité?
Jak pfipravim davku pro mé dité?

Jaké davky budu podavat ditéti?

Co mam délat, kdyz dité zapomnélo uzit davku?

Jak rychle uvidim zménu pfiznakd?

Jaké jsou mozné nezadouci ucinky pfipravku XYREM?
Jsou néjaka opatreni, ktera je potfeba dodrzovat v pribéhu
uzivani pfipravku XYREM?

JAK CASTO V PRUBEHU LECBY PRIPRAVKEM XYREM
BUDE LEKAR KONTROLOVAT ME DITE?

TIPY NA UCHOVAVANI A BEZPECNOST

Jak mam uchovavat XYREM?

Jak mam spravné zlikvidovat XYREM?

Co kdyz mam obavy, ze mam pfipravek XYREM doma?

DULEZITE INFORMACE, KTERE MUSI DITE VEDET
O UZiVANIi PRIPRAVKU XYREM
Co by mélo dité védét o uzivani pfipravku XYREM?

ME DITE, O KTERE SE STARAM
Jak mohu pfipravit své dité na bezpe¢né uzivani?

13
15
15
16

17

18

18
18
19
19

20
20

21
21-23



Priprava a podani pripravku XYREM

XYREM ma byt pfipraven a uzivan pouze podle pokynu lékafe. Prectéte si po-
zorné celou pfibalovou informaci. Nedovolte détem, aby XYREM pfipravovaly.

CO DOSTANU PO PREDEPSANIi PRIPRAVKU XYREM PRO ME DIiTE?

Po pfedepsani dostanete 1 nebo vice lahvi peroralniho roztoku XYREM, za-
tlaCovaci adaptér do lahve, odmérnou stfikacku (se dvéma rdznymi stupnice-
mi), dvé davkovaci nadobky s détskym bezpe€nostnim uzavérem pro pfipravu
a uchovavani dvou davek na noc a tisténou pfibalovou informaci (viz obr. 1).
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JAK PRIPRAVIM DAVKU PRO ME DITE?

DULEZITE: Pfi ptipravé davky vzdy pouzivejte pouze odmérnou stfikacku, kte-
ra je soucasti baleni. Obé davky je nutno pfipravit pfed spanim.

Odstrarnite uzavér lahve zatlacenim a ota¢enim uzavéru proti sméru hodinovych
ruCicek (doleva). Po odstranéni uzavéru postavte lahev na desku stolu. Hrdlo
lahve je pokryto tésnici plastovou foOlii, ktera se musi pfed prvnim pouzitim
odstranit. Drzte lahev ve svislé poloze a zasurite zatlaCovaci adaptér lahve
do jejiho hrdla. To je zapotfebi udélat pouze pfi prvnim otevieni lahve. Adaptér
se pak ponecha v lahvi pro vSechna dal$i pouziti (viz obr. 2).

Obr. 2
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Zasunte hrot odmérné stfikaCky do stfedu otvoru lahve a pevné ji zatlacte (viz
obr. 3).

Obr. 3
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Drzte lahev a stfikaCku jednou rukou, natdhnéte pfedepsanou davku druhou
rukou tazenim za pist.

POZNAMKA: Lék nepotede do stiikacky, pokud nebudete drzet ve svislé polo-
ze lahev rovné (viz obr. 4).

Obr. 4
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Vyjméte stfikacku ze stfedu otvoru lahve. Stlacenim pistu stfikacky vyprazd-
néte Iék do jedné davkovaci nadobky. Zopakujte tento postup pro druhou dav-
kovaci nadobku. Poté pfidejte do kazdé davkovaci nadobky 60 ml vody (60 ml
jsou asi 4 polévkové |Zice) (viz obr. 5).

Obr. 5
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Dejte uzavéry na davkovaci nadobky a otoCte ve sméru hodinovych ruci¢ek
(doprava), az uslySite zaklapnuti a uzavér se zajisti v poloze chranici pfed ote-
vienim détmi (viz obr. 6). StfikaCku vyplachnéte vodou.

F N
~

s Obr. 6

Poté umistéte 2 pfipravené davky na bezpecné misto mimo dosah déti.
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JAKE DAVKY BUDU PODAVAT DITETI?

Jidlo snizuje mnozstvi pfipravku XYREM, které se vstfeba do téla. Pfed poda-
nim prvni davky pfipravku XYREM byste mél/a poCkat alespori 2 hodiny poté,
co VaSe dité vypije nebo sni jidlo. Stejné tak jakékoliv nealkoholické napoje se
sméji pit alespon 2 hodiny pfed uZzitim pfipravku XYREM.P¥ed podanim prvni
no¢ni davky pripravku XYREM se ujistéte, ze je VaSe dité pfipravené na spani
(napf. ma vycisténé zuby, je vykoupané).

XYREM je lék, po kterém muze byt Vase dité rychle ospalé; proto dejte ditéti
davku, kdyz sedi na posteli a nechte ho lehnout si a zdstat v posteli ihned po
podani davky (viz obr.7). Stejné jako u jinych Iékd, které vyvolavaji ospalost
muZze dité, pokud bude pokracovat ve vecernich aktivitach, pocitovat po podani
davky to€eni hlavy, zavraté, nevolnost, zmatenost nebo jiné nepfijemné pocity.
Podejte prvni davku pfed spanim vsedé na posteli. Odstrarite uzavér z prvni
davkovaci nadobky (viz obr. 6) zatlatenim na détsky bezpeénostni uzaveér
a otocte uzavér proti sméru hodinovych ruciCek (doleva). Poté zavrete vicko na
nadobce. Sledujte, jak dité dycha béhem prvnich 2 hodin po podani pfiprav-
ku XYREM, abyste mohl/a zjistit jestli se nevyskytly néjaké abnormality, nap¥.
zastava dechu na kratkou dobu béhem spanku, hlasité dychani, namodralé
zbarveni rtd a obliceje.

Druhou davku podejte, jak predepsal Iékaf (2,5 az 4 hodiny po prvni davce)
vsedé na posteli.
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Nejist 2 hodiny Dité by mélo byt v posteli Dité by mélo byt v posteli
pted 1. davkou pfed uzitim 1. davky pfed uZitim 2. davky

= F=

1. davka 2. davka

1. davka 2. davka Podejte davku v posteli Podejte davku v dobé predepsané
lékafem, obvykle 2,4 az 4 hodiny
po prvni davce

Pfed ulehnutim si pfipravte Dité méa ulehnout Dité méa ulehnout
obé davky k posteli ihned po uziti davky ihned po uziti davky

@ o @ .------.A

Pegovatelé si mohou nastavit budik, Dité by se mé&lo vyhnout nebezpecnym
aby bylo jisté, ze vzbudi dité Cinnostem nejmené 6 hodin
na druhou davku po posledni davce

Obr. 7
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CO MAM DELAT, KDYZ DIiTE ZAPOMNELO UZIT DAVKU?

e Je dulezité podat obé davky pfipravku XYREM kazdou noc jak bylo prede-
psano.

Jestlize se zapomnéla prvni davka, podeijte ji ihned, jakmile si vzpomenete,
a pak pokracuijte v uzivani Iéku jako dfive, to znamena podejte druhou davku
2,5 az 4 hodiny po prvni davce.

— Pokud zapomenete na druhou davku, vynechte tuto davku

— Nedaveijte ditéti XYREM az do dalSiho vecCera

— Nikdy nedaveijte ditéti obé davky pfipravku XYREM najednou

JAK RYCHLE UVIDIM ZMENU PRiZNAKU?

Jakmile zacne VaSe dité uzivat pfipravek XYREM, je dllezité, abyste Casto
mluvil/a s Iékafem ditéte.

Po zahajeni 1&éCby pfipravkem XYREM muze trvat nékolik tydnl nebo déle, nez
se priznaky u Vaseho ditéte zlepsi. Muze také trvat néjakou dobu, nez se najde
spravna davka, ktera je pro Vase dité vhodna.

Béhem doby, po kterou |ékaF upravuje davku, informuijte jej o jakékoli vyznam-
né zméné télesné hmotnosti ditéte. Pokud budete pozorovat u ditéte problémy
s dychanim, letargii nebo Gtlum, sdélte to okamzité 1ékafi ditéte.

Reknéte oSetfujicimu Iékafi ditéte, pokud dité nebo Vy nepozorujete zadné
ZlepSeni.
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JAKE JSOU MOZNE NEZADOUCI UCINKY PRIPRAVKU XYREM?

XYREM m0ze zpUsobit zavazné nezadouci G¢inky, zahrnujici poruchy dychani
(pomalé dychani, potize s dychanim a kratké okamziky bez dechu ve spanku),
duSevni poruchy (zmatenost, vidéni nebo slySeni véci, které nejsou skute¢né,
neobvyklé nebo abnormalni myslenky, pocit Uzkosti nebo rozruSeni, deprese,
sebevrazedné mysSlenky), a namési¢nost. Pokud ma Vase dité néktery z téchto
nezadoucich u¢inkd, doslo ke zméné socialniho chovani (poruchy chovani,
komunikaéni problémy, potize ve Skole) nebo vykonu uceni (potize s u¢enim,
neschopnost plnit Ukoly, potize s koncentraci/pozornosti, problémy s paméti)
okamzité kontaktujte Iékare ditéte.
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NejcastéjSim nezadoucim Gcinkem pfipravku XYREM u détskych pacientl
je noéni pomoc€ovani, nevolnost, zvraceni a pokles télesné hmotnosti. Neza-
douci G¢inky se mohou mohou zvySovat se zvySujici se davkou. Pokud se
Vly nebo Vase dité obavate moznych nezadoucich Gginkd, poradte se s oSetiu-
jicim Iékafem VaSeho ditéte.

JSOU NEJAKA OPATRENI, KTERA JE POTREBA DODRZOVAT
V PRUBEHU UZiVANi PRIPRAVKU XYREM?

V pribéhu uzivani pfipravku XYREM VasSe dité nesmi pit alkohol nebo
uzivat léky, které navozuji spanek.

Vase dité by nemélo délat nic, co by od néj vyzadovalo duSevni bdélost
alespori prvnich 6 hodin po uziti pfipravku XYREM. Musite byt opatrni,
kdyz Va$e dité za¢ne poprvé uzivat XYREM nebo kdyz se zvysi davka,
dokud nevite, jak na néj XYREM pusobi.

Pfed zahajenim IéCby pFipravkem XYREM informujte 1ékafe pokud je Vase
dcera téhotna, planuje téhotenstvi nebo koji. Pfipravek XYREM pfechazi
do matefského mléka.

Sledujte dychani ditéte béhem prvnich 2 hodin po podani pfipravku
XYREM abyste zjistil/a zda se v dychani nevyskytuje jakakoli abnormalita,
napfiklad kratké zastaveni dychani bé&hem spanku, hluéné dychani
a namodralé zbarveni rtd a obliCeje.

Podejte XYREM ditéti, kdyz sedi v posteli a hned po podani davky jej
nechte lezet v posteli.
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Informujte Iékafe o jakychkoli dalSich lécich, které dité uziva véetné pfipadd,
kdy dité za¢ne uzivat novy Iék v dobé uzivani pfipravku XYREM. To zahrnuje
Iéky na pFedpis, volné prodejné Iéky, vitaminy a potravni doplriky.

Informujte ostatni I€kafe o tom, ze VaSe dité uziva pripravek XYREM dfive, nez
Vase dité zméni léky, které uziva nebo zaCne uzivat dalsi 1éky.

Kdyz za¢ne Vase dité uzivat XYREM a nez pro néj Iékar stanovi spravnou davku,
bude muset chodit na kontroly ¢asto. Ocekéavejte, ze bude potfeba upravovat
davku. Po stanoveni spravné davky pfipravku XYREM by mél Iékaf kontrolovat
dité podle svého uvazeni.

JAK MAM UCHOVAVAT XYREM?

* Vzdy uchovéavejte XYREM v originalni lahvi.
e Uchovavejte XYREM pfi pokojové teploté. Chrarite pfed chladem.
¢ Uchovavejte XYREM na bezpeném mist&, mimo dosah déti.

e Okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc, pokud zjistite, ze dité, kterému nebyl
XYREM predepsan, ho vypilo. Vezméte s sebou oznacenou lahev s Iékem,
i kdyz je prazdna. Pomuze to zdravotnickym pracovnikim se zvladnutim
pfiznaka.
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JAK MAM SPRAVNE ZLIKVIDOVAT XYREM?

Nepouzité davky pripravku XYREM, které jste pfipravil/a, ale nepodal/a ditéti,
ulozte na bezpeném misté a zlikvidujte do 24h od natedéni. Nevyhazujte zadné
IéCivo do odpadu. Zeptejte se I€karnika, jak mate zachazet s Iéky, které nepou-
Zivate. Tato opatfeni pomohou chranit Zivotni prostfedi.

CO KDYZ MAM OBAVY, ZE MAM PRIPRAVEK XYREM DOMA?

* Pokud Va$e dité ztratilo pfipravek XYREM nebo mu byl ukraden, okamzité
to nahlaste policii a informujte Iékarnu.

* Podavejte XYREM Vasemu ditéti pouze podle pokynd oSetfujiciho lékare.
Pamatujte, Ze je nezakonné, aby pfipravek XYREM, ktery je uréen pro Vase
dité, uzival nékdo jiny. Pokud mate jakékoli dotazy nebo obavy, nebo
potfebujete poradit ohledné pfipravku XYREM, kontaktujte oSetfujiciho
IékaFe nebo Iékarnika.
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Tyto stranky Vam pomohou vysvétlit Vasemu malému ditéti

co by mélo znat o uZivani ptripravku XYREM.

DULEZITE INFORMACE, KTERE DITE MUSI VEDET UZiVANI
PRIPRAVKU XYREM

PFipravit se
¢ Pfipravit se do postele,
nez vypije XYREM

¢ Nez ulehne do postele
a vypije XYREM, dokon¢i
kazdovecerni ¢innosti
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Byt v posteli

¢ Vypit XYREM v sedé v posteli. Hned po vypiti si lehnout a zistat v posteli.
e Kdyz chce po vypiti Xyremu vstat z postele, pozada dospélého.
* Po vypiti pfipravku XYREM muze usnout hned nebo to maze chvilku trvat.

Tyto stranky Vam pomohou vysvétlit VaSemu malému ditéti

co by mélo znat o uzivani pripravku XYREM.
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Tyto stranky Vam pomohou vysvétlit VaSemu malému ditéti
co by mélo védét o uzivani pripravku XYREM.

Pokud ma dotaz? Zepta se pana doktora/ pani doktorky



Pamatovat!

O XYREM se s nikym nedélit ~
— Lék je pouze pro pacienta!

¢ Nepit pfilis mnoho lIéku XYREM
— Nikdy nepit vic nez jednu
odmérku léku XYREM najednou
— Pit XYREM pouze ze své
odmérky

* Rict dospélému, jak se citi
nebo o jakychkoli zménach
v tom jak se citi.

* Rict dospélému, kdyz se
ve Skole citi jinak, kdyz je
pro néj tézsi ucit se nebo
si hrat s kamarady.

Tyto stranky Vam pomohou vysvétlit VaSemu malému ditéti co by
mélo védét o uzivani pripravku XYREM.
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UCHOVEJTE TUTO PRIRUCKU PRO PRIPAD,
ZE S| BUDETE POTREBOVAT INFORMACE
PRIPOMENOUT

Pro dalsi informace, nebo v pfipadé dotaz(,
kontaktujte oSetfujiciho Iékarfe
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