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Natriumoksibaatti Kalceks

Viktig information om
riskminimering

for halso- och
sjukvardspersonal:
Natriumoksibaatti Kalceks
Formular for
behandlingsinitiering och
Uppfoljningsbesok

Detta formuldr for behandlingsinitiering ar viktigt for att sakerstalla en saker och
effektiv anvandning av Natriumoksibaatti Kalceks, samt lamplig riskhantering av
viktiga risker.

Vanligen fyll i alla sektioner av detta formuldr, signera och datera och férvara i din
patients journal.

Las vanligen igenom Produktresumén for att fa komplett information om
Natriumoksibaatti Kalceks

For ytterligare kopior av detta formular, vanligen kontakta
Distributor:

Innehavare av godkannande for forsaljning:
AS KALCEKS

E-mail: pharmacovigilance@kalceks.lv

Tel.: +371 67083320



Patientens namn:

KRITERIER FOR ATT SAKERSTALLA SAKER ANVANDNING

1. | Verifiera att patienten uppfyller kriterierna for lampligt anvdndande av Natriumoksibaatti Kalceks
[[] Diagnostiserad narkolepsi med kataplexi 18 ar gammal eller sldre

Ingen anamnes av egentlig depression eller brist pa succinylsemialdehyddehydrogenas
[ Ingen nuvarande anviandning av opioider eller barbiturater

2. | Bed6ém, huruvida nagot av foljande galler fér din patient och om anvéandandet av

Natriumoksibaatti Kalceks dr lampligt

[] Tidigare lakemedelsmissbruk (Natriumoksibaatti Kalceks &r potentiellt missbruks- och
beroendeframkallande)

[] Annan ytterligare risk for andningsdepression

[[] underliggande respiratorisk sjukdom

] BMI 240 kg/m2

[[] Tidigare depression (depression/sjalvmordsbenagenhet &r en risk som har associerats med
anvandningav Natriumoksibaatti Kalceks)

[[] Tidigare epileptiska anfall

3. | Granska patientens samtidiga medicinering och justera om nédvandigt
[] Sedativa
] Hypnotika
Antidepressiva medel
[ Modafinil
[[] Centralstimulerande likemedel
[[] Andra likemedel som bryts ner av GHB dehydrogenas, sasom valproat, fenytoin, topiramat eller ethosuximid.

4. | Informera patienten om foljande samt behovet av att soka medicinsk hjalp om nédvandigt:
Symptom pé andningsdepression

[[] Betydelsen av att avsta fréan alkoholanvandning och att se till att det gar minst tva timmar mellan
den senaste maltiden och intaget av Natriumoksibaatti Kalceks

[C] Risken for epileptiska anfall vid anvandandet av Natriumoksibaatti Kalceks

[[] symtom pa depression/sjalvmordsbenagenhet samt onormala tankar, inklusive tankar pa att
skada andra

[[] Effekter pa CNS samt att Natriumoksibaatti Kalceks avsevart férsamrar formagan att kéra bil och att
anvanda maskiner

5. | Forklara hur Natriumoksibaatti Kalceks forvaras pa ett sakert satt
[[] Férvara utom syn- och rackhall fr barn
[[] Dela eller salj inte Natriumoksibaatti Kalceks till ndgon annan

6. | Ge patienten instruktioner om:
[[] Lamplig dosering och anvandandet av doseringssprutan

7. | Forse patienten med utbildningsmaterial

[] Patientkort

[[] vanliga fragor som patienter kan ha angéende sakerheten hos Natriumoksibaatti Kalceks
[[] Dosering- och administreringsbroschyr

Jag bekréftar att jag har kontrollerat alla ovanstaende punkter innan patienten pabérjat
Natriumoksibaatti Kalceks behandling

Lakares/Sjukvardspersonals namn

Signatur Datum

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven biverkningar som inte ndmns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

webbplats: www.fimea fi.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea,

Biverkningsregistret PB 55, 00034 FIMEA

Du kan ocksa rapportera biverkningar till AS Kalceks ansvarig person for Pharmacovigilance: vigilance@grindeks.com
Tel: +371 22038854

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Godkénd av FIMEA 12/2024.

UPPFOLJNINGSBESOK

Patientens namn

Besoksdatum
v KRITERIER FOR ATT SAKERSTALLA SAKER ANVANDNING

[[] Utvérdera och uppmuntra patienten att ta Natriumoksibaatti Kalceks som forskrivet
« Kontrollera om patienten har ratt dos

[] Kontrollera om det skett négra forandringar i patientens likemedel som kan innebira risk for
lédkemedelsinteraktioner

Kontrollera om det foreligger tecken pa missbruk, felanvandning eller spridning for illegalt bruk av
Natriumoksibaatti Kalceks

[[] Betona vikten av att avsta fran anvindandet av alkohol

Beddm huruvida fordelarna med Natriumoksibaatti Kalceks behandling &r fortsatt storre &@n riskerna

UPPFOLJNINGSBESOK

Patientens namn

Besoksdatum
v KRITERIER FOR ATT SAKERSTALLA SAKER ANVANDNING

[[] Utvérdera och uppmuntra patienten att ta Natriumoksibaatti Kalceks som férskrivet
« Kontrollera om patienten har ratt dos

[J Kontrollera om det skett nagra forandringar i patientens likemedel som kan innebira risk for
lakemedelsinteraktioner

Kontrollera om det foreligger tecken pa missbruk, felanvandning eller spridning for illegalt bruk av
Natriumoksibaatti Kalceks

[[] Betona vikten av att avsté fran anvindandet av alkohol
O

Beddm huruvida férdelarna med Natriumoksibaatti Kalceks behandling &r fortsatt storre &@n riskerna

UPPFOLJNINGSBESOK

Patientens namn

Besoksdatum

v KRITERIER FOR ATT SAKERSTALLA SAKER ANVANDNING

[[] Utvérdera och uppmuntra patienten att ta Natriumoksibaatti Kalceks som férskrivet
« Kontrollera om patienten har rétt dos

[] Kontrollera om det skett négra forandringar i patientens likemedel som kan innebira risk for
ldkemedelsinteraktioner

Kontrollera om det foreligger tecken pa missbruk, felanvandning eller spridning for illegalt bruk av
Natriumoksibaatti Kalceks

O
[[] Betona vikten av att avsta fran anvindandet av alkohol

Beddm huruvida férdelarna med Natriumoksibaatti Kalceks behandling &r fortsatt storre dn riskerna

UPPFOLJNINGSBESOK

Patientens namn

Besoksdatum
v KRITERIER FOR ATT SAKERSTALLA SAKER ANVANDNING

[[] utvardera och uppmuntra patienten att ta Natriumoksibaatti Kalceks som forskrivet
« Kontrollera om patienten har rétt dos

[] Kontrollera om det skett nagra forandringar i patientens likemedel som kan innebira risk for
ldkemedelsinteraktioner

Kontrollera om det foreligger tecken pa missbruk, felanvandning eller spridning for illegalt bruk av
Natriumoksibaatti Kalceks

[[] Betona vikten av att avsta fran anvindandet av alkohol

Bedom huruvida fordelarna med Natriumoksibaatti Kalceks behandling &r fortsatt storre @n riskerna

UPPFOLJNINGSBESOK

Patientens namn

Besoksdatum
v KRITERIER FOR ATT SAKERSTALLA SAKER ANVANDNING

[[] Utvérdera och uppmuntra patienten att ta Natriumoksibaatti Kalceks som forskrivet
« Kontrollera om patienten har rétt dos

[J Kontrollera om det skett nagra forandringar i patientens likemedel som kan innebira risk for
ldkemedelsinteraktioner

Kontrollera om det foreligger tecken pa missbruk, felanvandning eller spridning for illegalt bruk av
Natriumoksibaatti Kalceks

[[] Betona vikten av att avst4 fran anvindandet av alkohol
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Bedom huruvida fordelarna med Natriumoksibaatti Kalceks behandling &r fortsatt storre @n riskerna

UPPFOLJNINGSBESOK

Patientens namn

Besoksdatum

v KRITERIER FOR ATT SAKERSTALLA SAKER ANVANDNING

[[] Utvérdera och uppmuntra patienten att ta Natriumoksibaatti Kalceks som forskrivet
« Kontrollera om patienten har ratt dos

[] Kontrollera om det skett nagra forandringar i patientens likemedel som kan innebira risk for
ldkemedelsinteraktioner

Kontrollera om det foreligger tecken pa missbruk, felanvdandning eller spridning for illegalt bruk av
Natriumoksibaatti Kalceks

Betona vikten av att avsta fran anvandandet av alkohol

oo o

Beddm huruvida fordelarna med Natriumoksibaatti Kalceks behandling &r fortsatt storre an riskerna
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