Viktig information till sjukvardspersonal
om riskminimering:

Natriumoxibat

Reig Jofre 500 mg/ml
oral losning (natriumoxibat)

Formular for inledning och uppfoljning
av behandling

Detta formular for inledning och uppfoljning av behand-
ling ar viktigt for att sakerstalla en saker och effektiv anvand-
ning av Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral Iosning, och
ratt hantering av betydande risker. Fyll i alla avsnitt i formu-
laret, underteckna och datera och forvara det i patientjournalen.

Se dven produktresumén for fullstédndig information om produkten

For fler exemplar av detta formuldr, kontakta pharmacovigilance@reigjofre.com

Patient:




KRITERIER FOR SAKER ANVANDNING

|.| Kontrollera att patienten uppfyller kriterierna for lamplig anvandning av Natriumoxibat Reig
Jofre 500 mg/ml oral 16sning

Diagnostiserad med narkolepsi med kataplexi

Minst 7 ar gammal

Kroppsvikt > |5kg

Ingen sjukdomshistorik med egentlig depression

Ingen sjukdomshistorik med brist pa succinatsemialdehyddehydrogenas
Ingen aktuell anvandning av opioider eller barbiturater

oOoOoooa

2.| Bedom om fdljande giller for din patient och om det ar lampligt for patienten att anvianda
Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral 16sning

O

Historik med drogmissbruk (Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral 16sning har miss-
bruks- och beroendepotential)

Ytterligare risker for nedsatt andningsfunktion, inklusive somnapné

Underliggande luftvagssjukdom

BMI =40 kg/m2

Patienter med tidigare historik med depression och/eller sjalvmordsforsok, bipolar
sjukdom, angest, affektiv sjukdom och/eller psykos bor dvervakas sarskilt noggrant med
avseende pa depressiva symtom och/eller sjalvmordstankar medan de tar Natriumoxibat
Reig Jofre 500 mg/ml oral I6sning (sarskild forsiktighet giller for barn och ungdomar).

Historik med krampanfall
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3.| Gaigenom patientens samtidiga likemedelsintag och justera vid behov

[ Sederande hypnotikum

O Antidepressiva

O Modafinil

[0 Likemedel som dkar CNS-aktiviteten

[ Andra likemedel som metaboliseras av GHB-dehydrogenas, bland annat
valproat, fenytoin eller etosuximid

0 Topiramat

4.| Ge patienten/vardgivare rad om foljande och gor klart nar patienten behdver soka vard:
Ge patienten/vardgivare rad om foljande och gor klart nar patienten behdver soka vard:
Det ar viktigt att patienten inte dricker alkohol

Eftersom mat minskar biotillgangligheten av Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral
I6sning bor patienter ita flera (2-3) timmar fore de tar den forsta dosen vid singgaende.
Patienter bor hela tiden ha samma tidsintervall mellan maltid och intag av likemedlet.
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Symtom pa nedsatt andningsfunktion
Symtom pa depression/sjilvmordsbenigenhet

Vid tankestdrningar, inklusive tankar pa att utféra valdsamma handlingar (exempelvis skada
andra) och/eller beteendestorningar ar omedelbar och noggrann bedémning nodvandig

Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral |6sning har potential att orsaka krampanfall
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Effekterna pa CNS och att Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral 18sning ger en kraftig
forsamring av formagan att kéra bil och andra fordon och att anvinda maskiner




Forklara hur Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral Iosning ska forvaras sakert
[ Forvaras oatkomligt for barn

[ Dela inte Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral l6sning med andra och silj det inte

Instruera patienten om:
[J Ritt dosering med doseringssprutan som medféljer forpackningen med Natriumoxibat
Reig Jofre 500 mg/ml oral 16sning

L] Identifiera symptom pa éverdosering (upprordhet, forvirring, nedsatt rérelseformaga,
andningsproblem, dimsyn, verdriven svettning, huvudvark, krakning och sankt medvetande
som leder till koma och kramper) och sodka akutvard

Under titreringsperioden:

LI 1 till 2 veckor fére nista upptitrering
1 Observera kroppsvikt

[0 Observera andningsfunktion

1 Observera CNS-funktion

Checklista specifik for pediatriska patienter:
(1 Bedém lingd och vikt, och diagnoser eller sjukdomshistoria av tillvixtretardation

Bedom socialt beteende (beteendestorningar, problem med kommunikation, problem
i skolan)

O
[0 Beddém diagnoser eller sjukdomshistoria av psykiska stérningar (depression, sjalvmords-
tankar, psykos och kognitiva storningar)

O

Beddm inlarningsformaga (skolresultat, inldrningssvarigheter, svarighet att utfora uppgifter,
problem med koncentration/uppmarksamhet, minnesproblem)

Ge patienten/vardgivare utbildningsmaterial:
Patientkort
Vanliga fragor som patienter kan ha

Patientinstruktioner for administrering av Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral
I6sning
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Viagledning for barn och deras vardgivare

Jag bekrdftar att jag har bockat av alla ovanstaende punkter innan patienten borjar
ta Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral losning

Ldkarens/den sjukvdrdsanstdlldas namn:

Underskrift Datum




For rapportering av biverkningar, se information pa baksidan av denna folder

UPPFOLJNINGSBESOK

Patientens namn

Datum for besoket:

KRITERIER FOR KORREKT ANVANDNING

[J Beddm patientens formaga, och uppmuntra patienten, att ta Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oral losning enligt ordinationen och endast anvanda sprutan som medfoljer forpackningen med
Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral 16sning

* Lamplig dosering

O

Se over vilka andra likemedel patienter tar som kan ge lakemedelsinteraktioner

O

Var uppmarksam pa tecken pa missbruk, felanvandning eller annan avvikande anvindning av
natriumoxibat

Betona hur viktigt det 4r att avsta fran alkohol

Bedom psykiatriskt beteende

Beddm tecken pa nedsatt andningsfunktion
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Bedom om nyttan med natriumoxibat fortfarande uppvager riskerna

CHECKLISTA SPECIFIK FOR PEDIATRISKA PATIENTER

Bedom langd och vikt, och diagnoser eller utveckling av tillviaxtretardation

Bedom posologi enligt produktresumén

Bedom socialt beteende (beteendestorningar, kommunikationsproblem, problem i skolan)
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Bedom diagnoser eller utveckling av psykiatriska storningar (depression, sjdlvmordstankar,
psykos, kognitiva storningar)

O

Beddm inlarningsformaga (skolresultat, inlarningssvarigheter, svarighet att utféra uppgifter,
problem med koncentration/uppmarksamhet, minnesproblem)

REIG Rl JOFRE

Du kan rapportera biverkningar direkt till Laboratorio Reig Jofre, S.A. pd pharmacovigilance@preigjofre.com
eller till Fimeas webbplats: www.fimea.fi, Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA
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