7. Které dalsi dulezité véci o uzivani pripravku Sodium oxybate Kalceks
potiebuji védét?

« Nedavejte Sodium oxybate Kalceks zadné dalsi osobé.

« UZivejte pouze davku, kterou Vam predepsal lIékaf. Pokud se domnivate, ze
je tfeba davku upravit, poradte se se svym lékafem.

« Vzdy dodrzujte dvou az tiihodinovy interval mezi jidlem a uzitim pfipravku
Sodium oxybate Kalceks.

« Vzdy uchovavejte Sodium oxybate Kalceks v pivodnim obalu a na
bezpecném misté.

+ Uchovavejte Sodium oxybate Kalceks mimo dohled a dosah déti.
« Nespotiebovany pfipravek vratte do Iékarny.

« Pokud se u Vas pfi uzivani pfipravku Sodium oxybate Kalceks vyskytnou
néjaké neobvyklé pfiznaky jako zvlastni myslenky, véetné myslenek na
pachani nasili nebo poskozovani ostatnich, neprodlené vyhledejte svého
lékare.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému
Iékari nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci Gcinky
mUzete hlasit také pfimo prostifednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Ucinkd. Podrobnosti najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa
pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu Iéciv, odbor farmakovigilance,
Srobérova 48, 100 41 Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Sodium oxybate Kalceks

Dilezité informace pro minimalizaci
rizik pro pacienty:

Casto kladené otazky k bezpeénosti
lécivého pripravku (FAQ)

Uvadime nékolik otazek, které muzete mit k uzivani pfipravku Sodium
oxybate Kalceks. Pokud mate jakékoli dalSi dotazy, zeptejte se svého Iékare,
a prectéte sipfibalovou informaci vlozenou v krabi¢ce s lahvi pfipravku.
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1. Co je Sodium oxybate Kalceks?

Sodium oxybate Kalceks je peroraini pfipravek na Iékarsky predpis uréeny

k 1é¢bé dospélych:

« ktefi ¢asto usinaji béhem dne a v neocekavané dobé (narkolepsie);

« u nichz v pfipadé silnych emoci dochazi k nahlé slabosti nebo ochrnuti svald
(kataplexie).

2. Mohu pfi uzivani pripravku Sodium oxybate Kalceks pit alkohol?

Ne, pfi uzivani pfipravku Sodium oxybate Kalceks nesmite pit alkohol.
Ucinky Sodium oxybate Kalceks mohou byt zvyseny a muze u Vas dojit

k porusde dychani (Utlumu dychani), kterd mlze vést k umrti. M{ize u Vas také
dojit k porucham mysleni nebo ke zmatenosti.

3. Jaké jsou zavazné nezadouci ucinky pripravku Sodium oxybate Kalceks?
Problémy s dychanim (Gtlum dychani)

Sodium oxybate Kalceks mize ovlivnit dychani. Pokud mate jakékoli
dechové nebo plicni obtize, musite to pfed zahajenim IéCby pripravkem
Sodium oxybate Kalceks oznamit svému lékafi. Jestlize mate nadvahu, riziko
Utlumu dychani je rovnéz zvyseno. Nesmite pozivat alkohol, protoZe to také
mUze zvySovat riziko Utlumu dychani. Utlum dychani maze byt zavazny
nebo dokonce mUize vést k umrti.

Deprese a myslenky na sebevrazdu

Jestlize pfi uzivani pfipravku Sodium oxybate Kalceks pocitujete depresi
nebo mate myslenky na sebevrazdu, musite to ihned ozndmit svému lékafi.
Informujte svého Iékarfe i v pfipadé, ze jste depresi trpél(a) v minulosti.

Snizena uroven védomi

ProtoZe Sodium oxybate Kalceks plsobi pfimo v mozku, zplsobuje ospalost
a mUze negativné ovlivnit Vase védomi. To mUze vést ke kdmatu a pfipadné
az k umrti. Je dulezité, abyste pfi uzivani pfipravku Sodium oxybate Kalceks
nepozival(a) alkohol. Rovnéz nesmite uzivat zadné dalsi |éky, které
zpusobuji ospalost. Po dobu nejméné 6 hodin po poZiti pfipravku Sodium
oxybate Kalceks nesmite fidit a obsluhovat stroje.

Zachvaty kreci

Sodium oxybate Kalceks muze zplsobovat zachvaty kreci. Jestlize se u Vas
jiz drive vyskytly zachvaty kreci, musite o tom pred zahajenim uzivani
pfipravku Sodium oxybate Kalceks informovat svého lékare.

Zavislost/zneuzivani/nespravné uzivani

Lécivou latkou pfipravku Sodium oxybate Kalceks je sodna sul gama-
hydroxybutyratu (GHB). GHB je latka, ktera mize byt zneuzivana nebo
nespravné uzivana. Lékar se Vas proto bude ptat, zda jste v minulosti
nezneuzival(a) Iéky. Zneuzivani a nespravné uzivani pripravku Sodium
oxybate Kalceks je nebezpecné a muze vést k fatalnim ddsledkdm.

Tento prehled nezadoucich ucinkd neni Uplny a je tfeba se seznamit

i s moznymi dal3imi nezadoucimi Ucinky, jejichz vycet naleznete v pfibalové
informaci pro pacienta. Pribalova informace pro pacienta (PIL) je
distribuovana v kazdém baleni IéCivého pripravku a Ize ji také vyhledat na
http://www.olecich.cz po zadani nazvu lécivého pfipravku pod zkratkou PIL.

4, Je bezpecné uzivat Sodium oxybate Kalceks soucasné s jinymi lé¢ivymi

pripravky?

Podobné jako u viech 1ékl je velmi dilezité informovat |ékafe o jakychkoli
jinych lécich, které uzivate, véetné |ékQ, které jsou dostupné bez IékaFského
piedpisu.

Sodium oxybate Kalceks nesmi byt uzivan soucasné s Iéky, které zpusobuji
ospalost, nebo s |éky jako jsou narkoticka analgetika (Iéky proti bolesti),
které zplGsobuji utlum centralniho nervového systému. Rozhodné
informujte lékare, pokud uzivate Iéky, které mohou ovlivnit aktivitu
centralniho nervového sytému (antidepresiva, valproat, topiramat, fenytoin
nebo ethosuximid).

Pozadejte zdravotnického pracovnika o Kartu pacienta pro Sodium oxybate
Kalceks, abyste méli k dispozici upozornéni o jeho pouzivani. Ukazte tuto
kartu kazdému lékafi, ktery Vas 1é¢i, aby védél, Zze uzivate Sodium oxybate
Kalceks, a to zejména v pfipadé, ze Vam predepisuje jiné l1écivé pfipravky.

5. Co mam délat, jestlize jsem omylem uzil(a) vyssi nez predepsanou davku?

V pfipadé, Ze uzijete pfilis mnoho pfipravku Sodium oxybate Kalceks
(predavkovani), vyhledejte ihned Iékafskou pohotovostni sluzbu.

Pfi pfedavkovani pfipravkem Sodium oxybate Kalceks se mohou objevit
pfiznaky jako neklid, zmatenost, zhorSeni pohybové funkce, zhor3eni
dychani, rozmazané vidéni, nadmérné poceni, bolest hlavy, zvraceni

a snizené védomi vedouci az ke kdmatu a zachvatiim kreci.

Vezméte s sebou oznacenou lahev léku, i kdyz je prazdna. Zdravotnickym
pracovniklim to pomuze se zvladnutim Vasich pfiznaka.

6. Co se stane, jestlize nahle prestanu uzivat Sodium oxybate Kalceks?

Jestlize nahle pfestanete uzivat Sodium oxybate Kalceks, mohou se u Vas
objevit pfiznaky z vysazeni léku.

Mohou se vratit Vase zachvaty kataplexie a ve vzacnych pfipadech se mlze
vyskytnout nespavost, bolest hlavy, izkost, zavraté, problémy se spankem,
spavost, halucinace a abnormalni mysleni.
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