Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2024/01187-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Sodium oxybate Kalceks 500 mg/ml peroralny roztok

oxybat sodny

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

— Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

— Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

— Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

— Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sodium oxybate Kalceks a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sodium oxybate Kalceks
Ako uzivat’ Sodium oxybate Kalceks

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sodium oxybate Kalceks

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wd P

1. Co je Sodium oxybate Kalceks a na &o sa pouZiva

Sodium oxybate Kalceks obsahuje lieCivo oxybat sodny. Tento liek pdsobi tak, Ze upeviiuje nocny
spanok, hoci presny mechanizmus u¢inku nie je znamy.

Sodium oxybate Kalceks sa pouZziva na lie¢bu narkolepsie s kataplexiou u dospelych.

Narkolepsia je porucha spanku, ktora moze zahiiat’ zachvaty spanku poc¢as normalnych hodin bdenia,
ako aj kataplexiu, spankovu obrnu, halucinécie a zly spanok. Kataplexia je nastup nahlej svalovej
slabosti alebo obrny bez straty vedomia, ako odpoved na ndhlu emo¢nu reakciu, akou je zlost,, strach,
Stastie, smiech alebo prekvapenie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sodium oxybate Kalceks

NeuZivajte Sodium oxybate Kalceks

- ak ste alergicky na oxybat sodny alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6);

- ak mate nedostatok sukcinatsemialdehyddehydrogenazy (vzacna metabolicka porucha);

- ak mate vel’kt depresivnu poruchu;

- ak sa liecite opioidmi alebo barbituratmi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Sodium oxybate Kalceks, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate dychacie alebo pl'icne tazkosti (a obzvlast’ ak ste obézny), pretoze tento lieck méze
vyvolat’ tazkosti s dychanim;

. ak mate alebo ste v minulosti mali depresivne ochorenie;

- ak mate srdcové zlyhanie, hypertenziu (vysoky krvny tlak), tazkosti s peceiiou alebo oblickami,
moze byt potrebné upravit’ davku;
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- ak ste v minulosti zneuZivali lieky;
- ak mate epilepsiu, pretoze uzivanie oxybatu sodného sa za tychto okolnosti neodporica;
- ak mate porfyriu (menej ¢asta metabolické porucha).

Ak sa vas cokol'vek z vyssie uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako zacnete
uzivat’ Sodium oxybate Kalceks.

Ak pocas uZzivania tohto lieku spozorujete, Ze mate vlhké 16Zko a inkontinenciu (neudrzite mo¢ alebo
stolicu), objavi sa zmétenost, halucinacie, epizody namesacénosti alebo abnormalne myslenie,
povedzte to ithned’ svojmu lekarovi. Hoci st tieto u¢inky menej Casté, ked’ sa vyskytnu, su zvy€ajne
miernej az stredne t'azkej povahy.

Ak ste vo vyssom veku, vas lekar bude starostlivo sledovat’ vas stav, aby preveril, ¢i ma tento liek
pozadované Ucinky.

Oxybat sodny ma dobre znamy potencial pre zneuzivanie. Po nepovolenom uzivani oxybatu sodného
sa zaznamenali pripady zavislosti. Vas lekar sa vas bude pytat, ¢i ste niekedy pred za¢iatkom lie¢by
alebo pocas uZzivania tohto lieku zneuzivali lieky.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom a dospievajucim.

Iné lieky a Sodium oxybate Kalceks
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Sodium oxybate Kalceks sa nema uzivat’ predovsetkym spolu s lickmi, ktoré navodzuja spanok
a s liekmi, ktoré znizuju ¢innost’ centralneho nervového systému (centralny nervovy systém je Cast’
tela sivisiaca s mozgom a miechou).

Taktiez oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich typov

liekov:

— lieky, ktoré zvySuju ¢innost’ centralneho nervového systému a antidepresiva;

— lieky, ktoré modze telo spracovavat’ podobnym sposobom (napr. valproat, fenytoin alebo
etosuximid, ktoré sa pouzivaju na liecbu zachvatov);

— topiramat (pouZivany na liecbu epilepsie).

Ak uzivate valproat, bude potrebné upravit’ vasu dennti davku lieku Sodium oxybate Kalceks, pretoze
moze dojst’ k interakciam.

Sodium oxybate Kalceks a jedlo a alkohol
Pri uzivani tohto lieku nesmiete pozivat’ alkohol, pretoze jeho u¢inky sa mozu zvysit.
Jedlo znizuje mnozstvo oxybatu sodného, ktoré sa vstrebe do vasho organizmu (pozri Cast’ 3).

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Existuje vel'mi maly pocet Zien, ktoré uzivali oxybat sodny niekedy pocas svojho tehotenstva,

a niekol’ko z nich spontanne potratilo. Riziko uzivania oxybatu sodného pocas tehotenstva nie je
zname, preto sa pouzivanie tohto lieku u tehotnych zien alebo zien, ktoré sa poktsaju otehotniet,
neodporuca.

Pacientky uzivajuce oxybat sodny nemaji dojcit,, pretoze je zname, Ze oxybat sodny prechadza do
materského mlieka. U dojcenych deti matiek vystavenych ucinku lieku sa pozorovali zmeny

V spankovom rezime.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Sodium oxybate Kalceks bude ovplyviiovat’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ nastroje
alebo stroje. Najmenej 6 hodin po uziti tohto lieku neved’te vozidla, neobsluhujte tazké stroje ani
nevykonévajte ziadne Cinnosti, ktoré st nebezpecné alebo si vyzaduju duSevnu ostrazitost’. Ked’
prvykrat zaCinate uZivat’ oxybat sodny a este neviete, ¢i na nasledujuci den nebudete ospaly, bud’te
zvlast opatrny pri vedeni vozidiel, obsluhe tazkych strojov ¢i vykonavani akejkol'vek inej Cinnosti,
ktord moze byt nebezpecnd alebo si vyzaduje plni dusevnu ostrazitost’.

Sodium oxybate Kalceks obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 0,41 g sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v kazdej davke 2,25 g. To
zodpoveda 20 % odporti¢aného maximalneho denného prijmu sodika pre dospelého.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak potrebujete uzivat’ Sodium oxybate Kalceks denne pocas
dlhsieho casového obdobia, najmai ak ste boli pouceni o dodrziavani diéty s nizkym obsahom soli
(sodika).

3. Ako uzivat’ Sodium oxybate Kalceks

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana zacdiatocna davka je 4,5 g/den podavana rozdelene v dvoch rovnakych davkach po 2,25 g.
Vas lekar méze davku postupne zvySovat’ az na maximalne 9 g/defi podavanych rozdelene v dvoch
rovnakych davkach po 4,5 g.

Uzivajte Sodium oxybate Kalceks peroralne (istami) dvakrat kazdu noc. Prva davku uzite pred
spanim a druht davku o 2,5 az 4 hodiny neskor. Mozno si budete musiet’ nastavit’ budik, aby ste mali
istotu, ze sa zobudite na uZitie druhej davky. Jedlo znizuje mnozstvo oxybatu sodného, ktoré sa
vstrebe do vasho organizmu. Preto je najlepS$ie uzit’ tento liek v stanovenych ¢asoch 2 az 3 hodiny po
jedle. Obe davky si pripravte pred spanim. Uzite davky v priebehu 24 hodin od pripravy.

Ak mate problémy s oblickami, zvazte stravovacie odporicanie na zniZenie prijmu sodika.

9

Pokyny na riedenie Sodium oxybate Kalceks
Nasledujuce pokyny vysvetluju, ako pripravit’ tento liek na pouzitie. Pozorne si precitajte tieto pokyny
a postupujte podl'a nich krok za krokom.

Na ul'ahéenie Skatul’ka Sodium oxybate Kalceks obsahuje jednu fT'asu lieku, davkovaciu pipetu a dva
davkovacie pohare s detskym bezpe¢nostnym skrutkovacim uzaverom.

1. Odstrante uzaver flase zatlacenim nadol a sucasnym otacanim uzaveru proti smeru hodinovych
ruci¢iek (dol'ava). Po odstraneni uzaveru postavte flasu na dosku stola. Drzte fl'asu vo zvislej
polohe a zasuiite zatlacovaci adaptér do hrdla fTase. Toto je potrebné vykonat’ len pri prvom
otvoreni fl'ase. Adaptér potom zostane vo fTasi pre vSetky d’alSie pouzitia.

2. Dalej zasuiite hrot davkovacej pipety do stredu otvoru fl'ase a pevne ju zatlaéte nadol (pozri
obrazok 1). Uistite sa, Ze je davkovacia pipeta dobre upevnena.
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Obrdzok 1

3. Ak chcete pipetu naplnit’, otoéte fI'asu hore dnom. Zatial’ ¢o drzite pipetu na mieste, opatrne
potiahnite piest nadol a natiahnite predpisanti davku lieku (pozri obrazok 2).

Obrdzok 2

4. Otocte flasu spravnym smerom hore. Vyberte pipetu zo stredového otvoru fl'ase. Zatlatenim na
piest vyprazdnite liek z pipety do jedného z davkovacich poharov (pozri obrazok 3). Zopakujte
tento postup aj pre druhy davkovaci pohar. Potom do kazdého davkovacieho pohara pridajte

priblizne 60 ml vody (60 ml st asi 4 polievkové lyzice).

Obrdzok 3

5. Zalozte prilozené uzavery na davkovacie pohare a otoéte kazdy uzaver v smere hodinovych
ruciciek (doprava), kym neklikne a nezaisti sa v polohe bezpecnej pred det'mi (pozri obrazok 4).

Pipetu vyplachnite vodou.

Obrazok 4

6. Tesne pred spanim si dajte druhtl davku k posteli. Mozno si budete musiet’ nastavit’ budik, aby ste
sa zobudili na druhu davku najskor 2,5 hodiny a najneskor 4 hodiny po prvej davke. Odstrarfite

4
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uzaver z prvého davkovacieho pohara zatlacenim na detsky bezpecnostny uzaver a otocenim
uzaveru proti smeru hodinovych ruciciek (dolava). Vypite celt prva davku, kym sedite na posteli,
znova zatvorte pohar a ihned’ si 'ahnite.

7. Ked sa o0 2,5 az 4 hodiny neskor zobudite, odstrante uzaver z druhého davkovacieho pohara. Kym
sedite na posteli, vypite celu druhti davku tesne pred ul'ahnutim a pokracovanim v spanku.
Zatvorte uzaver na druhom pohari.

Pri kazdej d’alsej priprave tohto lieku postupujte podla krokov 2 az 7.
Uchovavajte celé balenie az do ukoncenia liecby.

Ak mate pocit, Ze je tcinok lieku Sodium oxybate Kalceks privel'mi silny alebo privel'mi slaby,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzijete viac lieku Sodium oxybate Kalceks, ako mate

K priznakom preddvkovania oxybatom sodnym moze patrit’ nepokoj, zmétenost, zhorsenie pohybove;j
funkcie, porucha dychania, rozmazané videnie, nadmerné potenie, bolest’ hlavy, vracanie, znizené
vedomie veduce ku kome a zachvatom, nadmerny sméad, svalové ki¢e a slabost’. Ak uZijete viac
oxybatu sodného, ako vam bolo predpisané, alebo ho uZzijete omylom, okamzite vyhl'adajte lekarsku
pohotovostnu sluzbu. Zoberte si so sebou oznacenu fl'asu s lieckom, aj ked’ je prazdna.

Ak zabudnete uzit’ Sodium oxybate Kalceks

Ak ste zabudli uzit’ prva davku, uzite ju ¢o najskor, ako si spomeniete a potom pokracujte V uzivani
ako predtym. Ak zabudnete na druht davku, vynechajte tito davku a neuzivajte liek opét’ az do
d’alsieho vecera. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Sodium oxybate Kalceks

Tento lick mate uzivat’ tak dlho, ako vam povedal vas lekar. Ak prerusite uzivanie vasho lieku, mozete
zistit', Ze sa zachvaty kataplexie vracaji a moze sa vyskytnat’ nespavost, bolest’ hlavy, uzkost’, zavrat,
tazkosti so spankom, ospalost’, halucinacie a abnormalne myslenie.

Ak prerusite uzivanie Sodium oxybate Kalceks na viac ako 14 po sebe nasledujticich dni, porad'te sa
so svojim lekarom, pretoZe by ste mali znovu zacat’ uzivat’ tento liek v zniZzenej davke.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zvycajne su mierne az stredne zavazné. Ak sa niektoré z tychto €¢inkov objavia, okamzite to oznamte
svojmu lekarovi.

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1z 10 0séb):
Nevolnost, zévrat, bolest’ hlavy.

Casté (mézu postihovat menej ako 17 10 0s6b):

Poruchy spanku vratanie nespavosti, rozmazané videnie, pocit buSenia srdca, vracanie, bolesti zaludka,
hnacka, nechutenstvo, znizena chut’ do jedla, znizenie telesnej hmotnosti, slabost’, abnormalne sny,
unava, pocit opitosti, spankova obrna, ospalost’, tras, zmétenost/dezorientacia, nocné mory,
namesacnost’, pomocovanie sa v posteli, potenie, depresia, svalové kice, opuch, pad, bolest’ kibov,
bolest’ chrbta, nadmerna spavost’ po€as dna, poruchy rovnovahy, poruchy pozornosti, znizenie
citlivosti najmé na dotyky, abnormalne pocity dotyku, pocit mravcenia (Cast’ tela (zvyc€ajne chodidlo
alebo ruka) za¢ne brniet’ a znecitlivie alebo stipne), utlm, nezvyc¢ajna chut’, uzkost, tazkosti so
zaspavanim v priebehu noci, nervozita, pocit ,,to¢enia sa“ (vertigo), neschopnost’ udrzat’ moc¢,
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dychavicnost’, chrapanie, upchatie nosa, vyrazka, zapal prinosovych dutin, zapal nosa a hrdla, zvySeny
krvny tlak.

Menej caste (mozu postihovat menej ako 1 20 100 0s6b):

Psychoéza (dusevna porucha, ktora méze zahinat’ halucinacie, nestvislu re¢ alebo zmitené a nepokojné
spravanie), paranoja (nadmerna vztahovacnost’), abnormalne myslenie, halucinécie, nepokoj, pokus

0 samovrazdu, tazkosti so zaspavanim, syndrom nepokojnych noh, zdbudlivost, myoklonia (kf€ovité
zasklby svalov), mimovolny unik stolice, precitlivenost.

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

Kice, plytké dychanie alebo nizsia frekvencia dychania, zihl'avka, myslienky na samovrazdu, kratke
prerusenie dychania pocas spanku, euforicka nalada, sucho v tstach, opuch tvare (angioedém),
dehydratacia, zachvat paniky, méania/bipolarna porucha, prelud, bruxizmus (Skripanie zubov

a zatinanie sanky), Casté mocCenie/nutkanie na mocenie (zvysend potreba mocenia), noktaria
(nadmerné mocenie v noci), hucanie v usiach (zvuky v usiach ako st zvonenie alebo bzucanie),
poruchy prijmu potravy stvisiace so spankom, strata vedomia, zvysena chut’ do jedla, podrazdenost’,
agresivita, dyskinéza (napr. abnormalne nekontrolované pohyby koncatin) a myslienky na pachanie
nasilia (vratane ubliZovania inym), lupiny a zvySena sexualna tuzba.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sodium oxybate Kalceks
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a fl'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Po nariedeni v ddvkovacich poharoch sa liek ma pouzit’ do 24 hodin.

Po prvom otvoreni fTase s liekom Sodium oxybate Kalceks musi byt’ vSetok obsah, ktory ste
nespotrebovali do 90 dni po otvoreni, zlikvidovany.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sodium oxybate Kalceks obsahuje
- Liecivo je oxybat sodny. Kazdy ml roztoku obsahuje 500 mg oxybatu sodného.
- Dalsie zlozky s kyselina jabléna (na upravu pH), hydroxid sodny (na Gpravu pH), &istend voda.

AKo vyzera Sodium oxybate Kalceks a obsah balenia

Sodium oxybate Kalceks je ¢iry az mierne opaleskujuci bezfarebny az zltkasty roztok.

180 ml roztoku v 200 ml plastovej fTasi jantarovej farby, ktora je uzatvorena detskym bezpecnostnym
a neporusenost’ obalu garantujucim uzaverom. Kazda papierova Skatul’ka obsahuje jednu fl'asu,
zatlacovaci adaptér do fl'ase, kalibrovani davkovaciu pipetu (pre davkovanie od 1,5 g do 4,5 g) a dva
davkovacie pohdre s detskym bezpecnostnym skrutkovacim uzaverom.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:
Estonsko
Rakusko
Belgicko
Ceska republika
Nemecko
Dansko
Spanielsko
Finsko
Franctzsko
frsko
Taliansko
Litva
Lotyssko
Holandsko
Norsko
Svédsko
Slovinsko

Sodium oxybate Kalceks

Natriumoxybat Kalceks 500 mg/ml Lésung zum Einnehmen
Oxybate Kalceks 500 mg/ml drank/solution buvable/Lésung zum Einnehmen
Sodium oxybate Kalceks

Natriumoxybat Ethypharm 500 mg/ml Lésung zum Einnehmen
Natriumoxybat Kalceks

Oxibato de sodio Kalceks 500 mg/ml solucién oral EFG

Sodium oxybate Kalceks

OXYBATE DE SODIUM KALCEKS 500 mg/mL, solution buvable
Sodium oxybate 500 mg/ml oral solution

Sodio oxibato Kalceks

Sodium oxybate Kalceks 500 mg/ml geriamasis tirpalas

Nartex 500 mg/ml skidums iekskigai lietosanai

Natriumoxybaat Kalceks 500 mg/ml drank

Natriumoksybat Kalceks

Natriumoxibat Kalceks

Natrijev oksibat Kalceks 500 mg/ml peroralna raztopina

Slovenska republika Sodium oxybate Kalceks 500 mg/ml peroralny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.



