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Natriumoksibaatti Kalceks

Tarkeaa tietoa riskien
minimoinnista
terveydenhuollon
ammattilaisille:
Natriumoksibaatti Kalceks -
hoidon tarkistuslista laakkeen

maaraajalle ja seurantakaynti

Tama hoidon aloitusmuoto on tarkea Natriumoksibaatti Kalceks: n turvallisen ja
tehokkaan kayton varmistamiseksi sekd tarkeiden riskien asianmukaiseksi
hallitsemiseksi.

Pyydamme tayttamaan lomakkeen kaikki kohdat ja allekirjoittamaan, paivadamaan
ja sdilyttamaan

Pyydamme perehtymdan myds Natriumoksibaatti Kalceks-valmisteyhteenvetoon.

Jos tarvitset lisaa lomakkeita, ota yhteytta:
Jakelija:

Marketing Authorisation Holder

AS KALCEKS

E-mail: pharmacovigilance@kalceks.lv
Tel.: +371 67083320



Potilaan nimi:

VALMISTEEN TURVALLISEN KAYTON EDELLYTYKSET

SEURANTAKAYNTI SEURANTAKAYNTI

1. | Varmista, ettd potilas tayttaa Natriumoksibaatti Kalceks-hoidon asianmukaiset edellytykset
[] Potilaalla on todettu narkolepsia-katapleksia

Ikd vahintdan 18 vuotta

Ei aiempaa vakavaa masennusta tai suksinaattisemialdehydidehydrogenaasin puutosta
[Ei kayta talla hetkelld opioideja eika barbituraatteja

2. | Arvioi, koskeeko jokin seuraavista potilasta ja onko Natriumoksibaatti Kalceks-valmisteen kaytto
asianmukaista

[] Aiempaa ldakkeiden védrinkéyttoa (Natriumoksibaatti Kalceks-valmisteeseen liittyy vaarinkéyton
ja riippuvuuden mahdollisuus)

Muut hengityslaman riskia suurentavat tekijat

[[] Painoindeksi =40 kg/m2

[[] Potilaalla ollut aiemmin masennusta (Natriumoksibaatti Kalceks-valmisteeseen liittyy
masennuksen/itsetuhoisuuden riski)

[] Potilaalla ollut aiemmin kouristuskohtauksia

3. | Tarkista potilaan muu samanaikainen ldékitys (ja muuta tarvittaessa)
[[] Rauhoittavat unilaskkeet

[] Masennusliakkeet

] Modafiniili

[[] Keskushermostostimulantit

[] Muut lsskkeet, kuten valproaatti, fenytoiini, topiramaatti tai etosuksimidi

4. | Kéy potilaan kanssa ldpi seuraavat asiat. Kerro myds, missa tilanteessa hénen tulee hakeutua hoitoon

Syyt, miksi potilaan on tarked olla kdyttamatta alkoholia ja miksi Natriumoksibaatti

Kalceks-annoksen ja paivédn viimeisen aterian valiin on jatettava tauko

O Hengityslaman oireet

Masennuksen/itsetuhoisuuden oireet ja oudot ajatukset, kuten ajatukset muiden vahingoittamisesta

[ Natriumoksibaatti Kalceks-valmisteeseen liittyva kouristuskohtausten mahdollisuus

[C] Natriumoksibaatti Kalceks-hoidon vaikutukset keskushermostoon ja kykyyn ajaa autoa ja kéyttaa
koneita

5. | Kerro Natriumoksibaatti Kalceks-valmisteen turvallisesta séilyttamisesta
[J Ala siilyta Natriumoksibaatti Kalceks-valmistetta lasten ulottuvilla tai nakyvilla
[[] Natriumoksibaatti Kalceks-valmistetta ei saa antaa eikd myyda muille

6. | Neuvo potilasta
[] Asianmukainen annostus ja mittaruiskun kéytto

7. | Anna potilaalle tietopaketti

[] Potilaskortti

[[] Usein kysytyt kysymykset — opas Natriumoksibaatti Kalceks-valmistetta kayttavalle potilaalle
[] Kuinka Natriumoksibaatti Kalceks-valmistetta kaytetéén -esite

Vahvistan, etté olen kdynyt lapi kaikki ylla mainitut seikat ennen kuin potilas aloittaa
Natriumoksibaatti Kalceks-hoidon.

Laakarin/terveydenhuollon ammattilaisen nimi:

Allekirjoitus: Paivamaara: .

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkildkunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds AS Kalceks vastuuhenkilé Pharmacovigilance: vigilance@grindeks.com
Tel: +371 22038854

Hyvéksyma FIMEA 12/2024.

SEURANTAKAYNTI

Potilaan nimi

Kaynnin paivamaara

v VALMISTEEN TURVALLISEN KAYTON EDELLYTYKSET

[J Arvioi ja rohkaise potilasta kayttamazn Natriumoksibaatti Kalceks -valmistetta ohjeiden mukaan
+ Oikea annostelu

[] Tarkista samanaikaisessa laakityksessd tapahtuneet muutokset, jotka saattavat aiheuttaa laskeinteraktioita.

[J Tarkkaile merkkeji Natriumoksibaatti Kalceks-valmisteen vairinkaytosts, virheellisestd kiytosta tai
hankkimisesta laittomaan myyntiin.

[ Painota, miten tirkedts on pidattéytya alkoholin kéytosta.

[J Arvioi, onko Natriumoksibaatti Kalceks-hoidon hyéty edelleen riskeja suurempi.

SEURANTAKAYNTI

Potilaan nimi

Kaynnin paivamaara

VALMISTEEN TURVALLISEN KAYTON EDELLYTYKSET

Arvioi ja rohkaise potilasta kdyttamaan Natriumoksibaatti Kalceks -valmistetta ohjeiden mukaan
+ Oikea annostelu

Tarkista samanaikaisessa laakityksessa tapahtuneet muutokset, jotka saattavat aiheuttaa lddkeinteraktioita.

Tarkkaile merkkeja Natriumoksibaatti Kalceks-valmisteen vaarinkaytosta, virheellisesta kaytosta tai
hankkimisesta laittomaan myyntiin.

Painota, miten térke&td on pidattdytya alkoholin kdytdsta.
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Arvioi, onko Natriumoksibaatti Kalceks-hoidon hyoty edelleen riskeja suurempi.
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Arvioi ja rohkaise potilasta kayttamaan Natriumoksibaatti Kalceks -valmistetta ohjeiden mukaan
+ Oikea annostelu

Tarkista samanaikaisessa laakityksessa tapahtuneet muutokset, jotka saattavat aiheuttaa ladkeinteraktioita.
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Arvioi ja rohkaise potilasta kdyttdmaan Natriumoksibaatti Kalceks -valmistetta ohjeiden mukaan
« Oikea annostelu

Tarkista samanaikaisessa laakityksessa tapahtuneet muutokset, jotka saattavat aiheuttaa ladkeinteraktioita.

Tarkkaile merkkeja Natriumoksibaatti Kalceks-valmisteen vaarinkdytosta, virheellisestd kdytosta tai
hankkimisesta laittomaan myyntiin.

Painota, miten tarke&td on pidattaytya alkoholin kdytosta.

ool gogp gk

Arvioi, onko Natriumoksibaatti Kalceks-hoidon hyoty edelleen riskejd suurempi.
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Tarkista samanaikaisessa laakityksessa tapahtuneet muutokset, jotka saattavat aiheuttaa ldékeinteraktioita.

Tarkkaile merkkeja Natriumoksibaatti Kalceks-valmisteen vaarinkaytosta, virheellisestd kaytosta tai
hankkimisesta laittomaan myyntiin.

Painota, miten térkedtd on pidattdytya alkoholin kdytdsta.
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Arvioi, onko Natriumoksibaatti Kalceks-hoidon hyoty edelleen riskeja suurempi.
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Tarkista samanaikaisessa laakityksessa tapahtuneet muutokset, jotka saattavat aiheuttaa ladkeinteraktioita.

Tarkkaile merkkeja Natriumoksibaatti Kalceks-valmisteen vaarinkdytostd, virheellisesta kdytosta tai
hankkimisesta laittomaan myyntiin.

Painota, miten tarkeata on pidattaytya alkoholin kaytosta.
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Arvioi, onko Natriumoksibaatti Kalceks-hoidon hyoty edelleen riskeja suurempi.
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