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Tarkeaa tietoa XYREM®-valmisteen
turvallisesta kadytosta ja kdsittelysta




VAROITUS: XYREM® voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia.
Lapsi ei saa nauttia alkoholia eika
kdyttad muita uneliaisuutta aiheuttavia lddkkeita.

XYREM® on reseptilddke, jota kdytetddn seuraavien oireiden hoitamiseen
potilaille, jotka nukahtavat pdivan aikana tihedsti ja usein odottamattomina
ajankohtina:

¢ poikkeava pdivavdsymys (narkolepsia)

e lihasten dkillinen heikkous tai lamaantuminen voimakkaiden tunnetilojen
yhteydesséa (katapleksia).

TARKEITA TIETOJA XYREM®-VALMISTEESTA:

e XYREM®-valmisteen kdytdn aikana lapsi ei saa nauttia alkoholia eikd ottaa
muita lddkkeitd, jotka voivat hidastaa hengitystd, heikentdd henkistd suori-
tuskykya tai aiheuttaa uneliaisuutta. Lapselle voi ilmaantua vakavia haitta
vaikutuksia.

e XYREM® voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, kuten hengityksen hidas-
tumista tai tarkkaavuuden muutoksia. Ota heti yhteyttd lapsen lddkariin, jos
lapsella ilmenee nditd vakavia haittavaikutuksia.

o XYREM®-valmisteeseen liittyy vddrinkdyton ja riippuvuuden mahdollisuus.
XYREM®-hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vieroitusoireita, etenkin jos
hoito lopetetaan dkillisesti. Vieroitusoireita voivat olla unettomuus, paan-
sarky, ahdistuneisuus, heitehuimaus, unihdiriot, aistiharhat ja epdnormaa-
lit ajatukset.

Kysymyksid? Ota yhteytta lapsen ldadkariin
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e |Lddkari madrittdd annoksen, mihin voi menna useita viikkoja. Tand aikana
vanhempien/huoltajien on seurattava tarkkaan lapsen hengitystd 2 tunnin
ajan natriumoksibaatin antamisen jalkeen ja arvioitava, onko hengityksessa
poikkeavuuksia, kuten hengityksen hetkellistd pysahtymistd unen aikana,
danekasta hengitysta tai huulten tai kasvojen sinerrysta. Jos hengityksessa
havaitaan poikkeavuuksia, on kdannyttava ladkarin puoleen ja ilmoitettava
asiasta lapsen ladkarille mahdollisimman pian. Jos ensimmdisen annoksen
jalkeen havaitaan poikkeavuuksia, toista annosta ei pidd antaa. Jos poikkea-
vuutta ei havaita, toinen annos voidaan antaa. Toinen annos annetaan aikai-
sintaan 2,5 tuntia tai enintdan 4 tuntia ensimmaisen annoksen jdlkeen.
Potilaat nukahtavat yleensd 5—15 minuutin kuluessa, mutta osa potilaista
on ilmoittanut nukahtavansa nopeammin (tuntematta itseddn uneliaaksi
sitd ennen) ja joillakin nukahtamiseen menee pidempé&an. Nukahtamiseen
kuluva aika voi vaihdella illasta toiseen. Anna XYREM®-annos lapsen istues-
sa vuoteessa ja huolehdi, ettd han asettuu makuulle heti otettuaan annok-
sen. Anna ensimmadinen annos nukkumaan mennessa ja toinen annos laa-

kdrin madraamand ajankohtana 2,5—4 tuntia ensimmadisen annoksen jalkeen.

Sinun on ehka pantava heratyskello soimaan varmistaaksesi, ettd herdat
antamaan toisen annoksen. Yli 8 mutta alle 12 tuntia yossa nukkuville lapsil-
le ensimmdinen annos voidaan antaa, kun lapsi on nukkunut 1—2 tuntia.

e Lapsen ei pidd tehdd mitdan henkista vireyttd vaativia toimia vahintdan 6
tuntiin XYREM®-valmisteen ottamisen jalkeen. Kun lapsi aloittaa XYREM®-
hoidon tai kun annosta suurennetaan, sinun ja lapsesi on noudatettava
varovaisuutta kunnes tiedatte, miten XYREM® vaikuttaa lapseen.

e Sdilytda XYREM® poissa lasten ja lemmikkieldinten ulottuvilta. Jos XYREM®-
valmistetta ottaa lapsi, jolle sitd ei ole madratty, hakeudu valittomasti ensi-
apuun.

[lmoita hoitohenkilostélle kaikista haittavaikutuksista, myos muutoksista
lapsen kayttdytymisessd, etenkin koulussa.
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MITA TAMA OPAS SISALTAA

Tdssd oppaassa on vastauksia tarkeisiin kysymyksiin, jotka koskevat
XYREM®-valmisteen asianmukaista kaytt6a ja turvallista sdilytystd seka kuinka
lapsellesi annetaan Xyrem-valmistetta. Tdssd oppaassa on myds tarkead tietoa
XYREM®-valmisteesta.

Kysymyksid? Ota yhteytta lapsen ldadkariin
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XYREM®-annosten valmistus ja anto

XYREM®-annokset pitdd aina valmistaa ja ottaa ldadkarin maardyksen
mukaisesti.

MITA XYREM®-LAAKEMAARAYKSEEN KUULUU?

Saat jokaisella lddkkeen toimituskerralla yhden tai useamman pullon XYREM®-

valmistetta, erityisen mittaruiskun lapsen XYREM® -annosta varten, 2 tyhjda
annosmittaa, joissa on turvasulkimet, pulloon painettavan adapterin seka
painetun pakkausselosteen (kuva 1).

Pawausse\ns\%
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MITEN LAPSEN ANNOKSET VALMISTETAAN?

On tdrkedd, ettd kaytat XYREM®-annosten valmistamiseen vain pakkauksessa
olevaa mittaruiskua.

Poista pullon suljin painamalla sitd alaspéin ja kiertamalla sitd vastapdivdan
(vasemmalle). Poistettuasi sulkimen aseta pullo poydélle pystyasentoon.
Pullon suulla on muovilla paallystetty foliosinetti, joka pitdd poistaa ennen
pullon ensimmaista kdyttokertaa. Pidd pullo pystyasennossa ja tyonna pulloon
painettava adapteri pullon kaulaan. Tama tehddan vain, kun pullo avataan
ensimmaisen kerran. Adapteri voidaan jattda pulloon mychempia kdyttoker-
toja varten (ks. kuva 2).

- |

Kuva 2.

Kysymyksid? Ota yhteyttd lapsen lddkariin
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Tydnna mittaruiskun karki pullonsuun keskustassa olevaan aukkoon ja paina
lujasti alaspdin (ks. kuva 3).

lilq; _,.Ji Kuva 3.
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Pitele pulloa ja ruiskua toisella kddelld ja veda ruiskuun ohjeenmukainen
lddkeannos vetdmalld mantaa toisella kadella.

HUOMAA: Ruiskuun ei tule lddkettd, ellei pullo ole pystyasennossa
(ks. kuva 4).

Kuva 4.

yd

Kysymyksid? Ota yhteyttd lapsen lddkariin
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Ota ruisku ulos pullonsuun keskustassa olevasta aukosta. Tyhjennd lddke ruis-
kusta toiseen annosmittaan painamalla médntdd. Tee sama toisen annosmitan
kohdalla. Lisdd kumpaankin annosmittaan noin 60 ml vettda — 60 ml on noin

4 ruokalusikallista (ks. kuva 5).
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Pane annosmittoihin sulkimet kiertamalla my&tapdivdan (oikealle), kunnes
kuuluu napsahdus ja suljin lukittuu lapsiturvallisesti (ks. kuva 6).

Kuva 6. = >

Pane 2 valmistamaasi annosta turvalliseen paikkaan pois lasten ja lemmikki-
eldinten ulottuvilta, kunnes niitd tarvitaan.

Huuhtele ruisku ja annosmitat vedelld aina kdyton jdlkeen.

Kysymyksid? Ota yhteyttd lapsen lddkariin

11
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MITEN LAPSEN ANNOKSET ANNETAAN?

Ruoka vdhentda lapsen elimist6on imeytyvdan XYREM®-valmisteen maaraa. Kun
lapsi on syonyt tai juonut jotakin, odota vahintdan 2 tuntia ennen kuin annat
lapselle ensimmaisen XYREM®-annoksen.

XYREM® on lddke, jota otettuaan lapsi voi tuntea itsensa pian uneliaaksi. Anna
annokset aina lapsen istuessa vuoteessa ja huolehdi, ettd han asettuu sen
jalkeen heti makuulle ja pysyy vuoteessa. Varmista, ettd lapsi on tdysin valmis
menemadn nukkumaan ennen illan ensimmdistd XYREM®-annosta (lapsi on
esimerkiksi pessyt hampaansa ja kdynyt wc:ssd). Anna ensimmdinen annos
nukkumaan mentdessd. Seuraa lapsen hengitystd 2 tunnin ajan XYREM®-an-
noksen antamisen jdlkeen ja arvioi, onko hengityksessa poikkeavuuksia, kuten
hengityksen hetkellistd pysahtymistd unen aikana, ddnekdsta hengitysta tai
huulten tai kasvojen sinerrysta.

Anna toinen annos lddkarin madrdamana ajankohtana (2,5—4 tuntia ensimméi-
sen annoksen jadlkeen). Varmista, ettd sdilytdt XYREM®-annoksia turvallisessa
paikassa niiden antamiseen asti. Kuten muitakin nukahtamislaakkeita kaytet-
tdessd, television katsomisen, liikuskelun tai muun puuhastelun jatkaminen
annoksen ottamisen jdlkeen voi aiheuttaa pyorrytystd, heitehuimausta, pa-
hoinvointia, sekavuutta tai muita epamiellyttavia tuntemuksia. Huolehdi, ettd
lapsi asettuu makuulle heti otettuaan annoksen ja pysyy vuoteessa (kuva 7).

Kysymyksid? Ota yhteytta lapsen ladkariin
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Ei aterioita 2 tuntiin Lapsen pitdd olla vuoteessa Lapsen pitdd olla vuoteessa
ennen 1. annosta ennen kuin han ottaa 1. annoksen ennen kuin han ottaa 2. annoksen
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’ ’ Annos 1 Annos 2
‘ \
Annos1  Annos 2
Tdysin valmis nukkumaan ja Lapsen pitdd mennd Lapsen pitdd mennd
molemmat annokset valmis- makuulle heti otettuaan makuulle heti otettuaan
tettu ennen nukkumaanmenoa  lddkkeen ladkkeen
(O]
* ﬁ L
K Huoltajan pitdd panna Lapsen pitdd valttad
waz. ehka herdtyskello vaarallisia toimia vahintdan
herdttdmaan lapsi 6 tunnin ajan viimeisen
ottamaan 2. annoksen annoksen jdlkeen

MITA TEEN, JOS LAPSEN ANNOS JAA VALIIN?

e On erittdin tarkedd antaa molemmat XYREM®-annokset joka ilta ladkéarin
mddrdyksen mukaisesti. Jos ensimmadinen annos unohtuu, anna se heti kun
muistat ja jatka sitten tavalliseen tapaan.

Jos toinen annos unohtuu, jata se valiin.
- Anna seuraava XYREM®-annos lapselle vasta seuraavana iltana.
- Ald koskaan anna lapselle molempia XYREM®-annoksia samanaikaisesti.

e Kaikki valmistamasi XYREM®-annokset, joita et ole antanut lapselle, on
sdilytettdva turvallisessa paikassa ja hdvitettdva 24 tunnin kuluessa valmis-
tamisesta, jos niitd ei kdytetd. Lddkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havit-
taa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien lddkkeiden havittamises-
td hoitohenkilostoltd. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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MITEN NOPEASTI OIREISSA ON NAHTAVISSA MUUTOKSIA?

XYREM®-hoidon aloittamisen jalkeen oireiden lievittymiseen voi mennd muu-
tamia viikkoja tai pidempaankin. Lapselle sopivan annoksen l6ytamiseen voi
myds mennd aikaa.

Tdnd aikana kun ldakari saatad annosta, kerro ldakarille merkittavistda muutok-
sista lapsen painossa. Jos lapsella ilmenee hengitysvaikeuksia, letargiaa tai
sedaatio, kerro siitd heti lapsen ladkarille.

Kun lapsi aloittaa XYREM®-hoidon, on tdrkedd keskustella usein hoitohenkilds-
ton kanssa.

Kerro hoitohenkildstdlle, jos sind tai lapsesi ette huomaa muutoksia parem-
paan.

MITKA OVAT XYREM®-VALMISTEEN MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET?

XYREM® voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, kuten hengitysvaikeuksia
(hengityksen hidastuminen, hengitysvaikeudet ja lyhyet unenaikaiset hen-
gityskatkokset), mielenterveysongelmia (sekavuus, olemattomien asioiden
ndkeminen ja kuuleminen, epdanormaalit tai hdiritsevét ajatukset, ahdistunei-
suus, masennus, itsemurha-ajatukset) ja unissakévelyd. Jos lapsella ilmenee
jokin ndista haittavaikutuksista, ota heti yhteys hoitohenkiléstoon.
XYREM®-valmisteen yleisimpid haittavaikutuksia lapsipotilailla ovat yokaste-
lu, pahoinvointi, oksentaminen ja painon lasku. Haittavaikutuksia voi ilmeta
enemman kdytettdessa suuria annoksia.

XYREM®-hoidon aikana voi ilmetd myds muita haittavaikutuksia. Jos XYREM®-
valmisteen mahdolliset haittavaikutukset huolestuttavat sinua tai lastasi,
keskustele ladkarin tai hoitohenkiloston kanssa.

Kysymyksid? Ota yhteytta lapsen ldadkariin

14
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TARVITSEEKO LAPSEN TAI MINUN NOUDATTAA

ERITYISIA VAROTOIMIA XYREM®-HOIDON AIKANA?

e XYREM®-hoidon aikana lapsi ei saa nauttia alkoholia eikd kayttda ladkkeitd,
jotka aiheuttavat uneliaisuutta.

e Lapsen ei pidd tehdd mitddn henkistd vireyttd vaativia toimia vahintaan
6 tuntiin XYREM®-valmisteen ottamisen jdlkeen. Kun lapsi aloittaa XYREM®-
hoidon tai kun annosta suurennetaan, sinun ja lapsesi on noudatettava varo-
vaisuutta kunnes tiedatte, miten XYREM® vaikuttaa lapseen.

® Ennen XYREM®-hoidon aloitusta kerro hoitohenkilgstélle, jos lapsesi on ras-
kaana, suunnittelee lapsen hankkimista tai imettda. XYREM® erittyy rinta-
maitoon.

e Seuraa lapsen hengitystd 2 tunnin ajan XYREM®-annoksen antamisen jalkeen
ja arvioi, onko hengityksessa poikkeavuuksia, kuten hengityksen hetkellista
pysahtymistd unen aikana, danekastd hengitysta tai huulten tai kasvojen
sinerrysta.

e Sdilyta XYREM® turvallisessa paikassa poissa lasten ulottuvilta

e Anna XYREM®-annos lapsen istuessa vuoteessa ja huolehdi, ettd han asettuu
makuulle heti otettuaan annoksen ja pysyy vuoteessa.

Kerro lddkarille tai hoitohenkilostolle muista lapsen kdyttamistd lddkkeistd,
my0s uusista ladkkeistd, joiden kdyton lapsi aloittaa XYREM®-hoidon aikana.
Tama koskee niin reseptilddkkeita kuin itsehoitolddkkeita seka vitamiineja ja
ravintolisia.

On myds tarkedd kertoa muille terveydenhuollon ammattilaisille lapsen
XYREM®-hoidosta ennen kuin hén aloittaa uuden lddkkeen kayton tai hanen
ladkitystddn muutetaan.

15
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Miten usein lddkari seuraa
lapsen edistymistd XYREM®-hoidon aikana?

Kun lapsi aloittaa XYREM®-hoidon, sinun voi olla tarpeen keskustella usein

ldakarin kanssa, ennen kuin hdn on maarittanyt lapselle sopivan annoksen.

On todenndkaistd, ettd lapsen annosta taytyy sdatdd. Kun lapsen annos on
madritetty, ladkadri pdattdd seurannan tiheydesta XYREM®-hoidon aikana.

Sdilytys ja turvallisuus kotona - vinkkeja

XYREM®-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

e Sdilytda XYREM® aina alkuperdisessd pullossa.

e Sdilytd XYREM® huoneenldmmdssa. Ald sdilytd XYREM®-valmistetta
jadkaapissa.

e Sdilytd XYREM® turvallisessa paikassa poissa lasten ulottuvilta.

Jos XYREM®-valmistetta ottaa lapsi, jolle sitd ei ole maarétty, hakeudu valit-

tomadsti ensiapuun.

XYREM®-VALMISTEEN HAVITTAMINEN
Ladkkeita ei pidd heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Kysy kdyttamattomien ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen

suojelet luontoa.

Kysymyksid? Ota yhteytta lapsen ldadkariin
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JOS XYREM®-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN KOTONA HUOLESTUTTAA

* Jos lapsen XYREM®-lddke katoaa tai se varastetaan, ilmoita siita heti polii-
sille ja apteekkihenkilokunnalle.

e Anna XYREM®-valmistetta lapselle vain kuten lddkdri on madrannyt.
Muista, ettd toiselle madaratyn XYREM®-valmisteen kdytto on laitonta.
Jos sinulla on kysyttavda XYREM®-valmisteesta tai jokin huolettaa sinua tai
tarvitset neuvoja, ota yhteyttd hoitohenkilostoon tai apteekkiin.

17
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Ndiden sivujen avulla voit opettaa pienelle lapsellesi

mitd hdnen taytyy tietdda XYREM®-hoidosta.

T drkeita tietoja, jotka lapsen on tiedettava
XYREM®-valmisteen kaytosta

Valmistaudu

e Valmistaudu
nukkumaanmenoa
varten, ennen kuin
otat XYREM®-lddkkeen

e Tee iltatoimet loppuun
ennen kuin menet
vuoteeseen ja otat
XYREM®-lddkkeen




Pysy vuoteessa
e Ota XYREM®-lddke istuessasi vuoteessa. Annoksen otettuasi
asetu heti makuulle ja pysy vuoteessa.

¢ Jos haluat nousta ylos vuoteesta otettuasi XYREM®-lddketta,
kutsu aikuinen paikalle

e Otettuasi XYREM®-ladkettd voi kestaa jonkin aikaa ennen
kuin nukahdat tai saatat nukahtaa nopeastikin

Ndiden sivujen avulla voit opettaa pienelle lapsellesi

mitd hdnen taytyy tietdd XYREM®-hoidosta.
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Ndiden sivujen avulla voit opettaa pienelle lapsellesi
mitd hdnen taytyy tietdd XYREM®-hoidosta.

Kysymyksid? Ota yhteytta lapsen ladkariin
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SAILYTA TAMA OPAS
MUISTISI TUEKSI

Jos sinulla on kysyttavaa tai tarvitset lisdtietoja,
ota yhteyttd lapsen lddkariin tai hoitohenkil6st6dn

UCB, Xyrem, Opas pediatrisille potilaille ja heidén huoltajilleen, v1.0
© Copyright UCB Biopharma SRL 2020. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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