yokastelu, pahoinvointi, oksentelu ja painon lasku.
Haittavaikutuksia voi ilmetd enemmin kaytettdes-
sd suuria annoksia.

Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuos-
hoidon aikana voi ilmetd my6s muita haittavai-
kutuksia. Jos Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/
ml oraaliliuoksen mahdolliset haittavaikutukset
huolestuttavat sinua tai lastasi, keskustele lddkdrin
kanssa.

Tarvitseeko lapsen tai minun noudattaa
erityisid varotoimia Natriumoxibat Reig
Jofre 500 mg/ml oraaliliuoksen kidyton
aikana?

* Lapsi ei saa nauttia alkoholia tai kdyttdd muita
uneliaisuutta aiheuttavia lddkkeitd Natriumoxi-
bat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuoksen kiytdn
aikana.

* Kun lapsi aloittaa Natriumoxibat Reig Jofre 500
mg/ml oraaliliuoksen kiytén tai kun annosta
suurennetaan, sinun ja lapsesi on noudatettava
varovaisuutta, kunnes tieditte, miten liike vai-
kuttaa lapseen.

* Ennen Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oraaliliuoksen kdyton aloittamista kerro ladka-
rille, jos lapsesi on raskaana, suunnittelee lapsen
hankkimista tai imettda.

Seuraa lapsen hengitystd 2 tunnin ajan Natrium-

oxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuoksen anta-

misen jilkeen.

* Sidilytdi Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oraaliliuos turvallisessa paikassa poissa lasten
ulottuvilta.

* Kerro lddkarille muista lapsen kayttdmista ldak-
keistd, myos uusista lddkkeistd, joiden kayton
lapsi aloittaa Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/
ml -oraaliliuoshoidon aikana. Tamd koskee niin
vitamiineja ja ravintolisid.

* On my®6s tirkedd kertoa muille terveydenhuol-
lon ammattilaisille lapsen kdyttdvan Natrium-
oxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuosta ennen
kuin hdn aloittaa uuden lddkkeen kdytdn tai

Kuinka usein lddkiri seuraa lapsen vointia
Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraa-
liliuoksen kdyton aikana?

Kun lapsi aloittaa Natriumoxibat Reig Jofre 500
mg/ml oraaliliuoksen kiytdn ja lidkiri madrittad
hdnelle sopivaa annosta, voi olla tarpeen keskus-

tella hoidosta lapsen lddkdrin kanssa usein. On
todenndkaistd, ettd lapsen annosta tdytyy muuttaa
sopivan annoksen I8ytimiseksi. Kun lapsen annos
td Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml -oraali-
liuoshoidon aikana.

SAILYTYS- JA TURVALLISUUS

KOTONA - VINKKEJA

Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml

oraaliliuoksen sdilyttaminen?

 Sdilytdi Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oraaliliuos aina alkuperiisessi pullossa.

* Sgilytd Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oraaliliuos huoneenlimmassa. Ald sdilytd Nat-
riumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuosta

« Siilytd Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oraaliliuos turvallisessa paikassa poissa lasten
ulottuvilta. Jos Natriumoxibat Reig Jofre 500
mg/ml oraaliliuosta ottaa lapsi, jolle siti ei ole

Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oraaliliuoksen havittiminen?

Lidkettd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd ta-
lousjdtteiden mukana. Kysy kdyttamattomien lddk-
keiden hivittdmisestid apteekista. Ndin menetellen
suojelet luontoa.

Jos Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml

oraaliliuoksen sdilyttiminen kotona huo-

lestuttaa?

* Jos lapsen Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oraaliliuos katoaa tai se varastetaan, ilmoita siitd
heti poliisille ja apteekkihenkilékunnalle.

* Anna Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraa-
liliuosta lapselle vain kuten lddkdri on madrin-
nyt. Muista, ettd toiselle mddratyn Natriumoxi-
bat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuoksen kiyttd
on laitonta. Jos sinulla on kysyttivid Natrium-
oxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuoksesta tai
jokin huolettaa sinua tai tarvitset neuvoja, ota
yhteyttd lapsesi lddkariin tai apteekkiin.

Ndiden sivujen avulla voit opettaa pienelle
lapsellesi, mitd hdnen tdytyy tietdd Natrium-
oxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuoksen
kdytostd.

TARKEITA TIETOJA, JOTKA LAPSENNE ON TIEDETTAVA
NATRIUMOKSIBAT REIG JOFRE 500 MG/ML
ORAALILIUOKSEN KAYTOSTA

Valmistaudu

* Valmistaudu nukkumaanmenoa varten ennen .
kuin otat Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oraaliliuosta.

* Tee iltatoimet loppuun ennen kuin menet vuo- .
teeseen ja otat Natriumoxibat Reig Jofre 500
mg/ml oraaliliuosannoksen.

Pysy vuoteessa

* Ota Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraali-
liuosannos istuessasi vuoteessa. Annoksen otet-
tuasi asetu heti makuulle ja pysy vuoteessa. .

* Jos haluat nousta ylés vuoteesta otettuasi Nat-
riumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuosta, .
kutsu aikuinen paikalle.

* Otettuasi Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oraaliliuosta voi kestdd jonkin aikaa ennen kuin
nukahdat tai saatat nukahtaa nopeastikin.

Ole varovainen
¢ Ole varovainen aamulla.

* Pyydd aikuista auttamaan, jos olet vield aamulla
uninen.

REIG Rl JOFRE

Muista aina!

Ald anna Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oraaliliuosta kenellekdin muulle.

Ali ota liikaa Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/

ml oraaliliuosta.

— Ali koskaan ota yhdelli kertaa enempii kuin
yhden annosmitallisen Natriumoxibat Reig
Jofre 500 mg/ml oraaliliuosta

— Ota Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oraaliliuosta vain sen omasta annosmitasta

Kerro aikuiselle voinnistasi ja vointisi mahdolli-
sista muutoksista.

Kerro aikuiselle, jos sinusta tuntuu koulussa eri-
laiselta, jos oppiminen tai muiden kanssa leikki-
minen on vaikeampaa kuin ennen.

Voitte ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan Laboratorio Reig Jofre, S.A. yritykselle osoitteeseen pharmacovigilance@reigjofre.com

tai Fimealle www-sivusto: www.fimea.fi, Ladkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskus
Fimea, Lddkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,00034 FIMEA

Fimean hyvaksymispdivdmdrd: 04.10.2022
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Opas pediatrisille potilaille
ja heidan huoltajilleen

Tarkeaa tietoa Oxybate
Reig Jofre 500 mg/mil
oraaliliuoksen
(Natriumoksibaatti)
turvallisesta kaytosta
ja kasittelysta

SAILYTA TAMA OPAS MUISTISI
TUEKSI

Jos sinulla on kysyttavdd tai tarvitset lisdtietoja,
ota yhteyttd lapsen lddkariin tai hoitohenkilostoon.




VAROITUS:

Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraali-
liuos voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia.
Lapsi ei saa nauttia alkoholia eikd kayttid
muita uneliaisuutta aiheuttavia lddkkeita.

Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuos on

reseptilddke, jota kiytetddn seuraavien oireiden

hoitamiseen potilaille, jotka nukahtavat pdivan ai-

kana tiheisti ja usein odottamattomina ajankohtina:

* Poikkeava piivivisymys (narkolepsia).

* Lihasten ikillinen heikkous tai lamaantuminen
voimakkaiden tunnetilojen yhteydessd (ka-
tapleksia).

Tarkeitd tietoja Natriumoxibat Reig Jofre

500 mg/ml oraaliliuoksesta:

* Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraali-
liuoksen kayton aikana lapsi ei saa juoda alkoho-
lia eikd ottaa muita lddkkeitd, jotka voivat hidas-
taa hengitystd, heikentidd henkistd suorituskykyd
tai aiheuttaa uneliaisuutta. Lapsille voi ilmaantua
vakavia haittavaikutuksia.

* Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuos
voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, kuten
hengityksen hidastumista tai tarkkaavaisuuden
muutoksia. Ota yhteytti lapsen lddkiriin heti, jos
lapsella ilmenee jokin ndistd vakavista haittavai-
kutuksista.

* Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraali-
liuokseen liittyy vddrinkdytén ja riippuvuuden
mahdollisuus. Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/
ml oraaliliuoksen lopettaminen voi aiheuttaa
vieroitusoireita, etenkin jos se lopetetaan akil-
lisesti. Vieroitusoireita voivat olla unettomuus,
pdansirky, ahdistuneisuus, huimaus, unihiiriot,
uneliaisuus, aistiharhat ja epdnormaalit ajatukset.

» Lagkari madrittdd annoksen, mihin voi mennd
useita viikkoja. T4ni aikana vanhempien/huolta-
jien on seurattava tarkkaan lapsen hengitystd 2
tunnin ajan natriumoksibaatin antamisen jilkeen
ja arvioitava, onko hengityksessi poikkeavuuksia,
kuten hengityksen hetkellistd pysdhtymistd unen
aikana, ddnekistd hengitysta tai huulten ja kasvo-
jen sinerrysta.

Jos hengityksessd havaitaan poikkeavuuksia,
on kdannyttavd lddkdrin puoleen ja ilmoitettava
asiasta lapsen lddkirille mahdollisimman pian.

Jos ensimmdisen annoksen jilkeen havaitaan
poikkeavuuksia, toista annosta ei pidd antaa. Jos
poikkeavuutta ei havaita, toinen annos voidaan
antaa. Toinen annos annetaan aikaisintaan 2,5
tuntia tai enintddn 4 tuntia ensimmdisen annok-
sen jilkeen.

* Lapsesi ei pidd tehdd mitddn tiyttd henkistd vi-
reyttd vaativaa vihintddn 6 tuntiin Natriumoxibat
Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuoksen ottamisen
jalkeen.

* Sidilytd Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oraaliliuos poissa lasten ja lemmikkieldinten ulot-
tuvilta. Jos Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oraaliliuosta ottaa lapsi, jolle ei ole sitdi maaritty,
hakeutukaa vilittdmasti ensiapuun.

limoita hoitohenkilostolle kaikista haittavaikutuk-
sista, myds muutoksista lapsen kdyttdytymisessd,
etenkin koulussa.

Mitd timad opas sisadltaa?

Tédssd oppaassa on vastauksia tirkeisiin kysymyk-
siin, jotka koskevat Natriumoxibat Reig Jofre 500
mg/ml oraaliliuoksen asianmukaista kiyttdd ja tur-
vallista sdilytystd sekd kuinka lapsellesi annetaan
Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuosta.
Tédssd oppaassa on myds tirkedd tietoa Natriumo-
xibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuoksesta.

SISALTO

Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml

oraaliliuoksen valmistus ja antaminen.

 Mitd Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraali-
liuos -lidkemadriykseen kuuluu?

* Miten lapsen annokset valmistetaan?

» Miten lapsen annokset annetaan?

» Miti teen, jos lapsen annos jdi viliin?
» Miten nopeasti oireissa on nihtdvissd muutoksia?

» Mitkd ovat Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oraaliliuoksen mahdolliset haittavaikutukset?

* Tarvitseeko minun tai lapseni noudattaa erityisid
varotoimia Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oraaliliuoksen kdyton aikana?

Kuinka usein lddkiri seuraa lapsen vointia

Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml

oraaliliuoksen kdyton aikana?

Sdilytys- ja turvallisuus kotona - vinkkeji

* Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuok-
sen sdilyttdminen

* Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuok-
sen havittdminen

* Jos Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraali-
liuoksen sdilyttiminen kotona huolestuttaa

Tarkeitd tietoja, jotka lapsen on tiedettiva

Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraali-

liuoksen kaytosta

» Mitd lapsen pitdd tietdd Natriumoxibat Reig Jofre
500 mg/ml oraaliliuoksen kaytosti?

Lapsen osallistaminen omaan hoitoon

* Miten opetan lapselle, miten lddkettd kdytetddn
turvallisesti?

NATRIUMOXIBAT REIG JOFRE 500 MG/
ML ORAALILIUOKSEN VALMISTUS JA
ANTO

Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuos pi-

kaisesti ja apteekkihenkiloston ohjeita noudattaen.

Miti Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oraaliliuos -laikemadiriykseen kuuluu?

Saat jokaisella lddkkeen toimituskerralla yhden tai
useamman pullon Natriumoxibat Reig Jofre 500
mg/ml oraaliliuosta, mittaruiskun Natriumoxibat
Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuosannosta varten, 2
pulloon painettavan sovittimen sekd painetun pak-
kausselosteen.

Miten lapsen annokset valmistetaan?

On tirkedd, ettd kdytit Natriumoxibat Reig Jofre
500 mg/ml oraaliliuosannoksen valmistamiseen vain
pakkauksessa olevaa mittaruiskua.

Poista pullon suljin painamalla sitd alaspdin ja kier-
sulkimen aseta pullo poydille pystyasentoon. Pidd
pullo pystyssd ja tyonnd pulloon painettava sovitin
pullon kaulaan. Tdami tarvitsee tehdd vain, kun
pullo avataan ensimmdisen kerran. Sovitin voidaan
jattdd pulloon myshempid kayttokertoja varten.
Ty6nna mittaruiskun karki
pullonsuun keskelld olevaan
aukkoon ja paina lujasti
alaspiin (ks. kuva 1).

Kuva |

Pitele pulloa ja ruiskua toisella kidelld ja kddnna
pullo ylosalaisin. Vedd ruiskuun ohjeenmukainen
ladkeannos vetdmalld mintdd toisella kidelld hitaas-

ti oikean viivan kohdalle. Jos ruiskussa olevassa l44-
keliuoksessa nakyy ilmakuplia, ota ruiskuun hieman
mddrittyd enemmdn oraaliliuosta ja poista ilmakup-
lat taputtamalla ruiskua. Kun ruiskussa ei ole endd
ilmakuplia, tdyta siihen oikea maira lddkeliuosta.
HUOM: Ruiskuun ei ™

tule lidkettd, ellei [

pullo ole ylosalaisin
(ks. kuva 2).

kusta toiseen annosmittaan painamalla mintdi. Tee
samoin toisen annosmitan kohdalla. Lisdd sitten
kumpaankin annosmittaan noin 60 ml vettd — 60 ml
vastaa noin 4 ruokalusikallista (kuva 3).

Kuva 3

Pane annosmittoihin sulkimet kiertdmalld niitd
myotapdivadan (oikealle), kunnes kuuluu napsahdus
ja suljin lukittuu
lapsiturvallisesti
(ks. kuva 4).

Pane 2 valmistamaasi annosta turvalliseen paikkaan
pois lasten ja lemmikkieldinten ulottuvilta, kunnes
niitd tarvitaan.

Huuhtele ruisku ja annosmitat vedelld aina kayton
jalkeen.

Miten lapsen annokset annetaan?

Ruoka vihentdd lapsesi elimistoon imeytyvan Nat-
riumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuoksen
mddrad. Kun lapsi on sydnyt tai juonut jotakin,
odota vdhintddn 2 tuntia ennen kuin annat lapselle
ensimmdisen Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oraaliliuosannoksen.

Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuos on
ladke, jota otettuaan lapsi voi tuntea itsensd pian
uneliaaksi. Potilaat nukahtavat yleensd noin 5-15
minuutin kuluttua, mutta joidenkin potilaiden on
raportoitu nukahtaneen nopeammin (tuntematta
ensin oloaan uneliaaksi), ja joillakin nukahtaminen
kestdd pidempdin. Nukahtamiseen kuluva aika voi
vaihdella eri 6ind. Anna annokset aina lapsen is-
tuessa vuoteessa ja huolehdi, ettd hidn asettuu sen
jdlkeen heti makuulle ja pysyy vuoteessa. Varmista,
ettd lapsi on tdysin valmis menemdin nukkumaan
ennen Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraa-
liliuoksen ensimmdistd ilta-annosta (lapsi on esi-
merkiksi pessyt hampaat ja kdynyt wc:ssd).

Anna ensimmdinen annos nukkumaan mentdessa.
Lapsilla, jotka nukkuvat yli 8 tuntia mutta alle 12
tuntia, ensimmainen annos voidaan antaa, kun lapsi
on nukkunut -2 tuntia. Jos et ole varma, oletko
antanut annoksen, il3 anna annosta uudelleen, jot-
ta pienenndt yliannostusriskid. Seuraa lapsen hen-
gitystd 2 tunnin ajan Natriumoxibat Reig Jofre 500
mg/ml oraaliliuoksen antamisen jilkeen ja arvioi,
onko hengityksessd poikkeavuuksia, kuten hengi-
tyksen hetkellistd pysahtymistd unen aikana, d4ne-
kdstd hengitystd tai huulten ja kasvojen sinerrysta.

Anna toinen annos lddkarin maaraaméana ajankoh-
tana (2,54 tuntia ensimmdisen annoksen jilkeen).
Sinun on ehkd asetettava hilytys, jotta herdit anta-
maan toisen annoksen. Varmista, ettd sdilytdt Nat-
riumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuosannok-
sia turvallisessa paikassa niiden antamiseen asti.

Kuten muitakin nukahtamislddkkeitd kdytettdessd,
television katsomisen, liikuskelun tai muun puu-
hastelun jatkaminen annoksen ottamisen jilkeen
voi aiheuttaa pyorrytystd, heitehuimausta, pahoin-
vointia, sekavuutta tai muita epamiellyttivid tunte-
muksia. Huolehdi, ettd lapsi asettuu makuulle heti
otettuaan annoksen ja pysyy vuoteessa.

Miti teen, jos lapsen annos jdi viliin?
* On erittiin tirkedd antaa molemmat Natriumo-
xibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuosannokset

Jos ensimmdinen annos unohtuu, anna se heti kun
muistat ja jatka sitten tavalliseen tapaan.

Jos toinen annos unohtuu, jiti se viliin.

Om du missar att ge den andra dosen, hoppa di
over den.

— Anna seuraava Natriumoxibat Reig Jofre 500
mg/ml oraaliliuosannos lapselle vasta seuraavana
iltana.

— Ali koskaan anna lapselle molempia Natriumo-
xibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuosannoksia sa-
manaikaisesti

Jofre 500 mg/ml oraaliliuosannokset, joita et ole
antanut lapselle, on siilytettavd turvallisessa pai-
kassa ja havitettdvd 24 tunnin kuluessa valmistami-
sesta, jos niitd ei kdytetd. Ladkettd ei pidd heittdd
viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.
Kysy kdyttimdttomien lddkkeiden hdvittimiseen
neuvoa lddkdriltdsi tai apteekkihenkilostoltd. Nain
menetellen suojelet luontoa.

Miten nopeasti oireissa on nidhtdvissa
muutoksia?

Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuos-
valmisteen aloittamisen jilkeen oireiden lievittymi-
seen voi mennd muutamia viikkoja tai pitempdén-
kin. Lapselle sopivan annoksen |&ytimiseen voi
my&s mennd aikaa.

Ténd aikana kun ladkari sadtda annosta, kerro l4a-
kirille merkittavistd muutoksista lapsen painossa.
Jos lapsella ilmenee hengitysvaikeuksia, letargiaa
tai sedaatiota, kerro siitd heti lapsen ladkarille.

Kun lapsi aloittaa Natriumoxibat Reig Jofre 500
mg/ml oraaliliuosvalmisteen kiytdn, on tirkedd
keskustella usein lapsen lddkirin kanssa.

Kerro lapsen lddkarille, jos sind tai lapsesi ette
huomaa muutoksia parempaan.

Mitka ovat Natriumoxibat Reig Jofre 500
mg/ml oraaliliuoksen mahdolliset haittavai-
kutukset?

Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuos voi
aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, kuten hengitys-
vaikeuksia (hengityksen hidastuminen, hengitysvai-
keudet ja lyhyet unenaikaiset hengityskatkokset),
mielenterveysongelmia (sekavuus, olemattomien
asioiden nikeminen tai kuuleminen, epanormaalit
tai hdiritsevit ajatukset, ahdistuneisuus, levotto-
muus, masennus, itsemurha-ajatukset) ja unissaka-
velyd. Jos lapsella ilmenee jokin ndistd haittavaiku-
tuksista, ota heti yhteyttd lapsen lddkariin.

Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oraaliliuok-
sen yleisimpid haittavaikutuksia lapsipotilailla ovat



