EDUKACNI MATERIAL

XYREM (natrii oxybas)
Kontrolni seznam k zahdajeni lécby pro zdravotnické pracovniky

Tento formuléf k zahajeni 1éCby ma pomoci Vam a VaSemu pacientovi pfi bezpe€ném uzivani Xyremu.
Prosim vyplrite vdechny ¢asti tohoto formulafe. Formular s podpisem a datem uchovéavejte
v |ékafskych zaznamech Va$eho pacienta.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany neZzadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi lécenych osob musi
byt hlaseno Statnimu astavu pro kontrolu lécCiv. Podrobnosti o hlaseni najdete na: http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni tstav pro kontrolu léciv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,

email: farmakovigilance @sukl.cz

Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Gstavu pro kontrolu léCiv v sekci Databaze léki na adrese
http.//www.sukl.cz/modules/medication/search.php
Dalsi formulare si vyZzadejte na adrese UCB s.r.o0., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7 — HolesSovice, tel. +420 221 773 411.

Jméno pacienta

KRITERIA PRO BEZPECNE UZiVANi

1. Ovéfte, Ze pacient splniuje kritéria pro pripadné uzivani Xyremu
|| Diagno6za narkolepsie s kataplexii
|| V&k 7 let nebo starsi
| | Télesna hmotnost >15kg
|| Bez tézkych depresi a deficitu sukcinat-semialdehyd dehydrogenazy v anamnéze
|| V soucasné dobé neuziva opioidy a barbituraty

2. Zhodnotte, jestli néco z nasledujiciho plati pro Vaseho pacienta a zda je uzivani Xyremu vhodné

Jakékoli zneuzivani Iékd v anamnéze (Xyrem ma potencial pro zneuzivani a zavislost)

Dalsi rizika utlumu dychani v&etné spankové apnoe

Zakladni respiracni onemocnéni

BMI =40 kg/m?

Anamnéza afektivnich poruch (véetné deprese, Uzkosti a bipolarni poruchy), pokusy o sebevrazdu a psychézy je nutné
pfi [6Ebé pfipravkem Xyrem mimoradné peclivé sledovat z hlediska moznosti vzniku depresivnich symptom0 a/nebo
sebevrazednych mySlenek. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat détem a dospivajicim.

NN

3. Prehodnotte léky, které pacient souéasné uziva, a nastavte jejich uzivani, pokud je nutné

Sedativa, hypnotika

Antidepresiva

Modafinil a jina stimulancia

Léky, které zvySuji aktivitu centralniho nervového systému
Jiné Iéky jako valproat, fenytoin, topiramat nebo ethosuximid

NN

4. Poucte pacienta o nasledujicich dilezitych okolnostech a nutnosti vyhledat Iékaiskou pomoc, pokud je to vhodné:

Dulezitost abstinence od uzivani alkoholu a dodrZeni 2-3-hodinového intervalu mezi poslednim jidlem a uzitim Xyremu
Pfiznaky utlumu dychani

Pfiznaky deprese/sklond k sebevrazdé a zvlastni myslenky, véetné myslenek na pachani nasili i na poskozovani ostatnich
Potencial Xyremu vyvolavat zachvaty kreci

Uginky Xyremu na CNS a zavazné ovlivnéni schopnosti fidit a pouZivat stroje

HiniEn

5. Vysvétlete podminky pro bezpe¢né uchovavani Xyremu

|| Uchovavat mimo dohled a dosah déti

|| Nedavat Xyrem zadné dalsi osobé
6. Poucte pacienta/ pe¢ovatele o:

|| Spravném davkovani a pouzivani odmérné stiikacky dodavané v baleni pFipravku Xyrem
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7. Béhem titrac¢ni faze
| 1 az 2 tydny pted dalsi titraci
| Monitorovani t&lesné hmotnosti

| Sledovani respiracni funkce
|| Monitorovani funkci CNS

8. Kontrolni seznam specificky pro pediatrické pacienty
|| Zhodnotte vysku a hmotnost a poruchy réistu (poruchy hmotnosti a vysky)
|| Zhodnotte socialni chovani (poruchy chovani, komunikaéni problémy, potize ve $kole)
|| Zhodnotte psychiatrické chovani (deprese, sebevrazedné myslenky, psychdza, kognitivni poruchy)
|| Zhodnotte vykon ugeni (vykon ve Skole, potize s uéenim, neschopnost plnit Gkoly, potize s koncentraci / pozornosti,
problémy s paméti)
9. Poskytnéte pacientovi edukaéni materialy

|| Karta pacienta

|| Casto kladené otazky pacienta, které miize mit ohledné bezpeénosti Xyremu

| Pirutka pro pacienta pro podani oxybatu sodného

| Prirutka pacienta pro podavani Xyremu pro pediatrické pacienty a jejich peCovatele

Potvrzuji, Ze jsem zkontroloval(a) vSechny vyse uvedené body pred nasazenim Xyremu pacientovi

Jméno lékare/zdravotnického pracovnika

Podpis Datum

NASLEDNA NAVSTEVA

Jméno pacienta Datum navstévy

KRITERIA PRO BEZPECNE UZiVANI

Zhodnotte a ovéfte u pacienta uzivani Xyremu, jak je pfedepsano a pouzivani odmérné stfikacky, ktera je soucasti baleni
Vhodnost davky

Prehodnotte soucasné uzivané léky, zda nezpusobuji Iékové interakce

Monitorujte znamky zavislosti, zneuzivani nebo nespravného uzivani Xyremu

ZdUraznéte dulezitost abstinence od pozivani alkoholu

Zhodnotte psychiatrické chovani

Zhodnotte pfiznaky utlumu dychani

Zhodnotte, zda ptinos pokracovani lécby Xyremem pievysi jeji rizika

KRITERIA PRO BEZPECNE UZiVANi PRO PEDIATRICKE PACIENTY

Zhodnotte poruchy rdstu (poruchy hmotnosti a vysky)

Zhodnotte vhodnost davky dle SmPC

Zhodnofte socialni chovani (poruchy chovani, komunikaéni problémy, potize ve $kole)

Zhodnotte psychiatrické chovani (deprese, sebevrazedné myslenky, psychdza, kognitivni poruchy)

Zhodnotte vykon uceni (vykon ve $kole, potiZze s u¢enim, neschopnost plinit Gkoly, potize s koncentraci / pozornosti,
problémy s paméti)

ogooo o

oo

Potvrzuji, Ze jsem zkontroloval(a) vSechny vyse uvedené body pired opétovnym predepsanim Xyremu pacientovi

Jméno lékare/zdravotnického pracovnika

Podpis Datum
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NASLEDNA NAVSTEVA

Jméno pacienta Datum navstévy

KRITERIA PRO BEZPECNE UZiVANI

Zhodnotte a ovéite u pacienta uzivani Xyremu, jak je pfedepsano a pouzivani odmérné stfikacky, ktera je soucasti baleni
Vhodnost davky

Pfehodnotte sou¢asné uzivané Iéky, zda nezpusobuji Iékové interakce

Monitorujte znamky zavislosti, zneuzivani nebo nespravného uzivani Xyremu

Zdlraznéte dilezitost abstinence od pozivani alkoholu

Zhodnotte psychiatrické chovani

Zhodnotte pfiznaky Gtlumu dychani

Zhodnotte, zda pfinos pokratovani lé¢by Xyremem prevysi jeji rizika

KRITERIA PRO BEZPECNE UZiVANi PRO PEDIATRICKE PACIENTY

Zhodnotte poruchy rastu (poruchy hmotnosti a vysky)

Zhodnotte vhodnost davky dle SmPC

Zhodnotte socialni chovani (poruchy chovani, komunikaéni problémy, potize ve $kole)

Zhodnotte psychiatrické chovani (deprese, sebevrazedné myslenky, psychoza, kognitivni poruchy)

Zhodnotte vykon uceni (vykon ve $kole, potiZze s u¢enim, neschopnost pinit tkoly, potize s koncentraci / pozornosti,
problémy s paméti)

oooodoo o

ooogg

Potvrzuji, Zze jsem zkontroloval(a) vSechny vySe uvedené body pred opétovnym predepsanim Xyremu pacientovi

Jméno lékare/zdravotnického pracovnika

Podpis Datum

NASLEDNA NAVSTEVA

Jméno pacienta Datum navstévy

KRITERIA PRO BEZPECNE UZiVANI

Zhodnotte a ovéite u pacienta uzivani Xyremu, jak je pfedepsano a pouzivani odmérné stfikacky, ktera je soucasti baleni
Vhodnost davky

Pfehodnotte sou¢asné uzivané Iéky, zda nezpusobuji Iékové interakce

Monitorujte znamky zavislosti, zneuzivani nebo nespravného uzivani Xyremu

Zduraznéte dulezitost abstinence od pozivani alkoholu

Zhodnotte psychiatrické chovani

Zhodnotte pfiznaky Gtlumu dychani

Zhodnotte, zda p¥inos pokratovani lé¢by Xyremem prevysi jeji rizika

KRITERIA PRO BEZPECNE UZiVANi PRO PEDIATRICKE PACIENTY

Zhodnotte poruchy rastu (poruchy hmotnosti a vysky)

Zhodnotte vhodnost davky dle SmPC

Zhodnotte socialni chovani (poruchy chovani, komunikaéni problémy, potize ve $kole)

Zhodnotte psychiatrické chovani (deprese, sebevrazedné myslenky, psychoza, kognitivni poruchy)

Zhodnotte vykon uceni (vykon ve $kole, potiZze s u¢enim, neschopnost pinit tkoly, potize s koncentraci / pozornosti,
problémy s paméti)

oooood o

ooogg

Potvrzuji, Ze jsem zkontroloval(a) vSechny vyse uvedené body pired opétovnym predepsanim Xyremu pacientovi

Jméno lékare/zdravotnického pracovnika

Podpis Datum
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NASLEDNA NAVSTEVA

Jméno pacienta Datum navstévy

KRITERIA PRO BEZPECNE UZiVANI

Zhodnotte a ovéite u pacienta uzivani Xyremu, jak je pfedepsano a pouzivani odmérné stfikacky, ktera je soucasti baleni
Vhodnost davky

Pfehodnotte sou¢asné uzivané Iéky, zda nezpusobuji Iékové interakce

Monitorujte znamky zavislosti, zneuzivani nebo nespravného uzivani Xyremu

Zdlraznéte dilezitost abstinence od pozivani alkoholu

Zhodnotte psychiatrické chovani

Zhodnotte pfiznaky Gtlumu dychani

Zhodnotte, zda pfinos pokratovani lé¢by Xyremem prevysi jeji rizika

KRITERIA PRO BEZPECNE UZiVANi PRO PEDIATRICKE PACIENTY

Zhodnotte poruchy rastu (poruchy hmotnosti a vysky)

Zhodnotte vhodnost davky dle SmPC

Zhodnotte socialni chovani (poruchy chovani, komunikaéni problémy, potize ve $kole)

Zhodnotte psychiatrické chovani (deprese, sebevrazedné myslenky, psychoza, kognitivni poruchy)

Zhodnotte vykon uceni (vykon ve $kole, potiZze s u¢enim, neschopnost pinit tkoly, potize s koncentraci / pozornosti,
problémy s paméti)

oooodoo o

ooogg

Potvrzuji, Zze jsem zkontroloval(a) vSechny vySe uvedené body pred opétovnym predepsanim Xyremu pacientovi

Jméno lékare/zdravotnického pracovnika

Podpis Datum

NASLEDNA NAVSTEVA

Jméno pacienta Datum navstévy

KRITERIA PRO BEZPECNE UZiVANI

Zhodnotte a ovéite u pacienta uzivani Xyremu, jak je pfedepsano a pouzivani odmérné stfikacky, ktera je soucasti baleni
Vhodnost davky

Pfehodnotte sou¢asné uzivané Iéky, zda nezpusobuji Iékové interakce

Monitorujte znamky zavislosti, zneuzivani nebo nespravného uzivani Xyremu

Zduraznéte dulezitost abstinence od pozivani alkoholu

Zhodnotte psychiatrické chovani

Zhodnotte pfiznaky Gtlumu dychani

Zhodnotte, zda p¥inos pokratovani lé¢by Xyremem prevysi jeji rizika

KRITERIA PRO BEZPECNE UZiVANi PRO PEDIATRICKE PACIENTY

Zhodnotte poruchy rastu (poruchy hmotnosti a vysky)

Zhodnotte vhodnost davky dle SmPC

Zhodnotte socialni chovani (poruchy chovani, komunikaéni problémy, potize ve $kole)

Zhodnotte psychiatrické chovani (deprese, sebevrazedné myslenky, psychoza, kognitivni poruchy)

Zhodnotte vykon uceni (vykon ve $kole, potiZze s u¢enim, neschopnost pinit tkoly, potize s koncentraci / pozornosti,
problémy s paméti)

oooood o

ooogg

Potvrzuji, Ze jsem zkontroloval(a) vSechny vyse uvedené body pired opétovnym predepsanim Xyremu pacientovi

Jméno lékare/zdravotnického pracovnika

Podpis Datum
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