Pakkausseloste: Tietoa kayttiijille

Natriumoksibaatti Kalceks 500 mg/ml oraaliliuos
natriumoksibaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lalikkeen kiyttimisen, silla se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

— Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

— Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on midritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Natriumoksibaatti Kalceks on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Natriumoksibaatti Kalceks-valmistetta
Miten Natriumoksibaatti Kalceks-valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Natriumoksibaatti Kalceks-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A o

1.  Mita Natriumoksibaatti Kalceks on ja mihin siti kiyte tain

Natriumoksibaatti Kalceksin vaikuttava aine on natriumoksibaatti. Témé lidke vakaannuttaa younta,
mutta sen tarkkaa vaikutusmekanismia ei tunneta.

Tatd ladkettd kiytetddn narkolepsia-katapleksian hoitoon aikuisilla.

Narkolepsia on unihdirid, johon voi liittyd nukahtelua pédivdsaikaan, katapleksiaa, unihalvausta,
hallusinaatioita ja huonoa unta. Katapleksia tarkoittaa dkillisen tunnereaktion (esim. raivo, pelko, ilo,
nauru tai yllattyminen) aiheuttamaa dkillistd lihasheikkoutta tai halvausta, johon ei lity
tajunnanmenetysta.

2. Mité sinun on tiede ttiiva, ennen kuin kéytit Natriumoksibaatti Kalceks-valmistetta

Ali kayta Natriumoksibaatti Kalce ks-valmistetta
jos olet allerginen natriumoksibaatille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6);

— jos sinulla on suksinaattisemialdehydidehydrogenaasin puutos (harvinainen
aineenvaihduntasairaus);

- jos sinulla on vakava masennus;

- jos kéytit opioideja tai barbituraatteja.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Natriumoksibaatti Kalceksia

- jos sinulla on hengitys- tai keuhko-ongelmia (erityisesti jos olet ylipainoinen), koska timé lidke voi
aiheuttaa hengitysvaikeuksia;

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut masennusta;

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta, korkea verenpaine (hypertensio) tai maksa- tai
munuaisongelmia, silli annosta on télldin ehkd muutettava;

- jos olet aiemmin kdyttdnyt lddkkeitd vidrin

- jos sinulla on epilepsia, koska natriumoksibaatin kdyttdd ei suositella epilepsiaa sairastaville;

- jos sinulla on porfyria (harvinainen aineenvaihduntasairaus).



Jos jokin niistd seikoista koskee sinua, kerro siitd lddkarillesi ennen Natriumoksibaatti Kalceks-
valmisteen kdyttdmista.

Jos sinulla esiintyy titd lidketta kayttdessédsi yokastelua ja virtsa- tai ulosteinkontinenssia, sekavuutta,
aistiharhoja, unissakévelyd tai epdnormaaleja ajatuksia, kerro siitd laédkarillesi valittomésti. Nama
vaikutukset ovat melko harvinaisia ja esiintyesséén yleensi lievid tai keskivaikeita.

tavalla.

Natriumoksibaatin kayttoon littyy tunnetusti vaarinkdyton riski. Riippuvuutta on ilmennyt
natriumoksibaatin laittoman kéyton yhteydessa. Ladkari tulee kysyméén sinulta, oletko joskus
vadrinkayttanyt ladkkeitd ennen tdmén lidkehoidon aloittamista ja sen aikana.

Lapset januoret
Ald anna téti ladkettd lapsille tai nuorille.

Muut lifike valmis teet ja Natriumoksibaatti Kalceks
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Natriumoksibaatti Kalceks-valmistetta ei etenkddn saa kdyttda samanaikaisesti uniliikkeiden ja
keskushermoston toimintaa lamaavien lddkeaineiden kanssa (keskushermosto koostuu aivoista ja
selkaytimesti).

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle myos, jos kdytit jotakin seuraavanlaisista ladkkeista:

- keskushermoston toimintaa kithdyttivét lidkeaineet ja masennuslddkkeet;

— ladkeaineet, joita elimistd saattaa késitelld samalla tavalla (esim. valproaatti, fenytoiini tai
etosuksimidi, joita kdytetddn kouristuskohtausten hoitoon);

- topiramaatti (kdytetddn epilepsian hoitoon);

Jos kéytit parhaillaan valproaattia, paivittdistd Natriumoksibaatti Kalceks-annostasion muutettava (ks.
kohta 3), koska samanaikainen kéyttd voi aiheuttaa yhteisvaikutuksia.

Natriumoksibaatti Kalceks ruoan ja alkoholin kanssa

Ali kiiyti alkoholia Natriumoksibaatti Kalceks-hoidon aikana, silli alkoholi saattaa voimistaa
Natriumoksibaatti Kalceks-valmisteen vaikutusta.

Ruoka véhentid elimistéon imeytyvdn natriumoksibaatin madrda (ks. Kohta 3).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmin lAdkkeen kayttoa.

Vain pieni joukko naispotilaita on ottanut natriumoksibaattia raskausaikana,ja jotkut heistd ovat saaneet
keskenmenon. Natriumoksibaatin raskaudenaikaisen kdyton riskejd ei tunneta, ja siksi sen kayttoa
raskaana oleville naisille tairaskautta yrittiville ei suositella.

Natriumoksibaattihoidon aikana ei pidd imettdé, koska natriumoksibaatin tiedetéédn erittyvan
rintamaitoon. Hoitoa saaneiden ditien rintaruokkimilla imevéisilli on havaittu unirytmin muutoksia.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Natriumoksibaatti Kalceks-valmiste vaikuttaa ajokykyyn seka tyokalujen ja koneiden kayttokykyyn.
Vilti autolla ajamista, raskaiden koneiden kéyttdd seki vaarallisten tai tarkkaavaisuutta vaativien toimien
tekemistd véhintdén 6 tunnin ajan timdn lddkkeen annoksen ottamisen jilkeen. Kun aloitat
natriumoksibaattihoidon, sinun on oltava erittdin varovainen ajaessasiautoa, kayttdessisiraskaita koneita
ja tehdessisi vaarallisia tai tarkkaavaisuutta vaativia toimia, kunnes tiedit, tekeeko lddke sinut uneliaaksi
seuraavana paivina.



Natriumoksibaatti Kalceks sisiltis natriumia

Tama lddke sisdltdd 0,41 gnatriumia (keitto- / ruokasuolan padkomponentti) jokaisessa 2,25 g: n
annoksessa. Tadma on noin 20 % aikuisille suositellusta natriumin paivittdisestd enimmaissaannista.
Keskustele lddkérisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kaytét titd valmistetta paivittdin
pitkdaikaisesti, erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan vidhésuolaista (vihén natriumia
sisdltdvad) ruokavaliota.

3. Mite n Natriumoksibaatti Kalceks-valmistetta kiytetiéin

Ota titd ldadkettd juuri siten kuin la4kéri on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu aloitusannos on 4,5 g/vrk jaettuna kahteen yhtd suureen annokseen (2,25 g/annos). Laékari
saattaa suurentaa annosta vahitellen enintdén tasolle 9 g/vrk jaettuna kahteen yhtd suureen annokseen
(4,5 g/annos).

Natriumoksibaatti Kalceks otetaan suun kautta kahdesti joka ilta. Ota ensimméinen annos mennessési
nukkumaan ja toinen annos 2,5-4 tuntia mybhemmin. Sinun on ehka pantava herdtyskello soimaan
varmistaaksesi, ettd herdit ottamaan toisen annoksen. Ruoka véhentid elimistoon imeytyvda lidkemaaraa.
Siksi tatd lddkettd tulisi ottaa tietyn ajan, 2-3 tunnin kuluttua ateriasta. Valmista molemmat annokset
ennen nukkumaan menoa. Ota annokset 24 tunnin kuluessa niiden valmistamisesta.

Jos kdytit valproaattia yhdessd Natriumoksibaatti Kalceksin kanssa, ladkari muuttaa
natriumoksibaattiannostasi. Natriumoksibaatin suositeltu aloitusannos yhteiskdytosséd valproaatin kanssa
on 3,6 g/vrk jaettuna kahteen yhtd suureen 1,8 gramman annokseen. Ota ensimmédinen annos nukkumaan
mennessisi ja toinen annos 2,5-4 tunnin kuluttua.

Jos sinulla on munuaisvaivoja, harkitse natriuminsaannin vihentdmistd ruokavaliossasi suosituksen
mukaan.

Jos sinulla on maksavaivoja, aloitusannos on puolitettava. Ladkéari voi suurentaa annostasi vihitellen.

Natriumoksibaatti Kalceks-valmisteen laimentaminen

Seuraavassa neuvotaan, miten lidkeannos valmistetaan. Lue ohjeet huolellisesti ja noudata niitd vaihe
vaiheelta.

Natriumoksibaatti Kalceks-pakkaus sisaltia yhden lidkepullon, annostelupipetin ja kaksi annosmittaa,
joissa on turvasulkimet.

1. Poista pullon suljin painamalla sitd alaspéin ja kiertamalld sitd vastapdivddn (vasemmalle).
Poistettuasi sulkimen aseta pullo poydille pystyasentoon. Pidd pullo pystyasennossa ja tyonni
pulloon painettava adapteri pullon kaulaan. Tdma tehddin vain, kun pullo avataan ensimméisen
kerran. Adapteri voidaan jittd4 pulloon myohempid kéyttokertoja varten.

2. Ty6nnd annostelupipetin kirki pullonsuun keskustassa olevaan aukkoon ja paina lujasti alaspdin
(ks. kuva 1). Varmista, ettd annostelupipetti on tiukasti kiinni.



Kuva 1

Tayta pipetti kdadntdmalld pullo ylosalaisin. Pidi pipettid paikallaan ja vedd méntdé varovasti
alaspdin niin etté pipettiin tulee ohjeenmukainen lddkeannos (katso kuva 2).

Kéénnd pullo oikein piin. Irrota pipetti pullon keskiaukosta. Tyhjenné lddke pipetistd yhteen
annosmittaan tyontimalld méntda (ks. Kuva 3). Toista tima vaihe toiselle annosmitalle. Lisii sitten
noin 60 ml vettd jokaiseen annosmittaan (60 ml on noin 4 ruokalusikallista).

Kuva 3

Pane annosmittoihin sulkimet kiertdmalld my6tapéaivaan (oikealle), kunnes kuuluu napsahdus ja
suljiin_lukittuu lapsiturvallisesti (ks. kuva 4). Huuhtele pipetti vedelld.

Kuva 4

Aseta toinen annos vuoteesi lahelle juuri ennen nukkumaan menoa. Sinun on ehka pantava
herétyskello soimaan, jotta herdisit ottamaan toisen annoksen aikaisintaan 2,5 tunnin ja viimeistdan
4 tunnin kuluttua ensimméisestd annoksesta. Poista ensimméisen annosmitan suljin painamalla
turvalukitusnipukkaa ja kiertdmalld suljinta vastapédivdin (vasemmalle). Ota ensimméinen annos



vuoteessa istuen, laita suljin takaisin paikoilleen, ja asetu heti makuulle.

7. Kun herédit 2,5-4 tunnin kuluttua, avaa toisen annosmitan suljin. Ota toinen annos vuoteessa istuen,
asetu heti makuulle ja jatka uniasi. Laita toisen mitan suljin takaisin paikoilleen.

Noudata vatheita 2—7 aina seuraavan kerran valmistettaessa tité ladketta.
Séilytd koko pakkaus hoidon loppuun saakka.

Jos sinusta tuntuu, ettd Natriumoksibaatti Kalceks-valmisteen vaikutus on liian voimakas tai lian heikko,
kerro asiasta ladkarillesi tai apteekkiin.

Jos otat enemmiéin Natriumoksibaatti Kalceks-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Natriumoksibaatin yliannostuksen oireita voivat olla kithtymys, sekavuus, likehéirict, hengitysvaikeudet,
nddn hdméartyminen, runsas hikoilu, piansérky, oksentelu, koomaan johtava tajunnan tason lasku seké
kouristuskohtaukset, kova jano, lihaskrampit ja heikotuksen tunne. Jos otat enemmén natriumoksibaattia
kuin sinun pitdisi, tai jos otat sitd vahingossa, hakeudu ensiapuun vélittomésti. Ota etiketilli varustettu
ladkepullo mukaasi, vaikka se olisi tyhja.

Jos unohdat ottaa Natriumoksibaatti Kalceks-valmistetta

Jos unohdat ottaa ensimmadisen annoksen, ota se heti kun muistat ja jatka hoitoa tavalliseen tapaan. Jos
unohdat ottaa toisen annoksen, jiti se viliin ja ota titi ifkettd vasta seuraavana iltana. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Natriumoksibaatti Kalceks-valmisteen oton

Jatka tdmén ladkkeen kédyttdmistd niin kauan kuin ladkari on miarannyt. Katapleksiakohtaukset saattavat
uusiutua, jos hoito lopetetaan, ja sinulla voi esiintyd unettomuutta, paansarkya, ahdistusta, huimausta,
univaikeuksia, uneliaisuutta, aistiharhoja ja epadnormaaleja ajatuksia.

Jos keskeytét Natriumoksibaatti Kalceks-hoidon useammaksi kuin 14 perdkkiiseksi péiviksi, ota yhteys
ladkariisi, silld hoito on aloitettava uudelleen pienemmalld annoksella.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén [ddkkeen kiytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset ovat yleensa lievid tai keskivaikeita. Jos sinulle kehittyy jokin seuraavista, kerro siitd
ladkarillesi valittomasti.

Hyvin yleisid (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld kymmenestd):

Pahoinvointi, huimaus, paansarky.

Yleisid (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld kymmenestd):

Univaikeudet mukaan lukien unettomuus, ndén hamartyminen, sydimentykytys, oksentelu, vatsakivut,
ripuli, ruokahaluttomuus, ruokahalun heikkeneminen, laihtuminen, heikotus, epdnormaalit unet, visymys,
péihtynyt olo, unihalvaus, uneliaisuus, vapina, sekavuus / ajan ja paikan tajun himértyminen, painajaiset,
unissakdvely, yokastelu, hikoilu, masennus, lihaskouristukset, turvotus, kaatuminen, nivelkipu, selkékipu,
péivdaikainen uneliaisuus, tasapainohiirid, keskittymisvaikeudet, vahentynyt herkkyys erityisesti
kosketukselle, epanormaali kosketusaistimus, jonkin ruumiinosan (erityisesti jalkaterdn tai kdden)
kihelméinti ja puutuminen, sedaatio, makuhdirid, ahdistuneisuus, nukahtamisvaikeudet keskelld yota,
hermostuneisuus, pyorryttivé tunne (kiertohuimaus), virtsanpidityskyvyttomyys, hengistyminen,
kuorsaus, nenin tukkoisuus, ihottuma, sivuontelotulehdus, nenin ja nielun tulehdus, verenpaineen nousu.



Melko harvinaisia (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld sadasta):

Psykoosi (psyykkinen hdirio, johon voi littyd aistiharhoja, sekavaa puhetta, sekavaa kaytosté ja
kilhtymystd), vainoharhaisuus, epdnormaalit ajatukset, aistiharhat, kithtymys, itsemurhayritykset,
nukahtamisvaikeudet, levottomat jalat, huonomuistisuus, pakkoliikkeet (tahattomat lihassupistukset),

ulosteen pidatyskyvyttomyys, yliherkkyys.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Kouristukset, pinnallinen hengitys tai hengityksen hidastuminen, nokkosihottuma, itsemurha- ajatukset,
lyhyet unenaikaiset hengityskatkokset, euforinen mieliala, suun kuivuus, kasvojen turvotus
(angioedeema), elimiston kuivuminen, paniikkikohtaus, mania / kaksisuuntainen mielialahdirio,
harhaluulo, bruksismi (hampaiden narskutus ja leuan kiristely), virtsaamisen tihentyminen /
virtsaamispakko, yovirtsaisuus (liiallinen yoaikainen virtsaaminen), korvien soiminen tai humina, uneen
littyvd syomishiirid, tajunnanmenetys, ruokahalun lisdéntyminen, artyneisyys, aggressiivisuus,
pakkolikkeet (esim. epdnormaalit, tahattomat raajojen likkeet) ja ajatukset vdkivallanteoista (myds muita
kohtaan), hilseily ja sukupuolisen halun voimistuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Natriumoksibaatti Kalce ks-valmis teen siilyttidmine n

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiiyti titd Eikettd pullossa mainitun viimeisen kiyttdpéiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Kun valmiste on laimennettu annosmittoihin, se on kaytettiva 24 tunnin sisalld.
Avatun Natriumoksibaatti Kalceks-pullon kayttdmaitta jaényt sisdltd on havitettdva 90 paivan kuluttua.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Natriumoksibaatti Kalceks siséltii

- Vaikuttava aine on natriumoksibaatti. Yksiml liuosta siséltdd 500 mg natriumoksibaattia.

- Muut aineet ovat omenahappo (pH:n sddtdmiseen), natriumhydroksidi (pH:n sddtdmiseen),

puhdistettu vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko


http://www.fimea.fi/

Natriumoksibaatti Kalceks on kirkas tai hieman opalisoiva véritdn tai kellertava liuos.

180 ml luosta 200 mln meripihkanvarisessd muovipullossa, jossa on lapsiturvallinen, peukaloinnin
estdva suljin. Yksi pakkaus siséltdd yhden pullon, pulloon painettavan adapterin, asteikolla varustetun
annostelupipetin (asteikko 1,5-4,5 g) ja kaksi annosmittaa, joissa on lapsiturvalliset sulkimet.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

AS KALCEKS

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

Télli lidéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla

kauppanimilli:
Viro

Itédvalta

Belgia

TSekin tasavalta
Tanska
Saksa
Espanja
Suomi
Ranska
Irlanti
Italia
Liettua
Latvia
Nederland
Norja
Ruotsi
Slovenia
Slovakia

Sodium oxybate Kalceks

Natriumoxybat Kalceks 500 mg/ml Lésung zum Einnehmen
Oxybate Kalceks 500 mg/ml, drank

Oxybate Kalceks 500 mg/ml, solution buvable

Oxybate Kalceks 500 mg/ml, Losung zum Einnehmen

Sodium oxybate Kalceks

Natriumoxybat Kalceks

Natriumoxybat Ethypharm 500 mg/ml Lésung zum Emnnehmen
Oxibato de sodio Kalceks 500 mg/ml solucién oral EFG
Natriumoksibaatti 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
Sodium oxybate Kalceks 500 mg/ml perordlny roztok

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.02.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Natriumoksibaatti Kalceks 500 mg/ml oral 16sning
natriumoxibat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

— Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

— Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Natriumoksibaatti Kalceks ar och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Natriumoksibaatti Kalceks
Hur du tar Natriumoksibaatti Kalceks

Eventuella biverkningar

Hur Natriumoksibaatti Kalceks ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

A o

1. Vad Natriumoksibaatti Kalceks ar och vad det anvinds for

Natriumoksibaatti Kalceks innehéller den aktiva substansen natriumoxibat. Detta likemedel verkar
genom att stiarka nattsdmnen, men den exakta verkningsmekanismen &r okdnd.

Detta likemedel anvénds for att behandla narkolepsi med kataplexi hos vuxna.

Narkolepsi dr en somnstorning som kan innefatta sémnanfall under den normalt vakna delen av dygnet,
liksom kataplexi, sémnforlamning, hallucinationer och dalig somn. Kataplexi dr ett anfall av plotslig
muskelsvaghet eller forlamning utan att forlora medvetandet, som svar pa en plotslig kdnslomédssig
reaktion sdsom vrede, radsla, glidje, skratteller 6verraskning

2. Vad du behover veta innan du tar Natriumoksibaatti Kalceks

Ta inte Natriumoksibaatti Kalceks

- om du &r allergisk mot natriumoxibat eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6);

- om du har succinsemialdehyddehydrogenas-brist (en séllsynt &mnesomséattningsstérning);

- om du lider av egentlig depression;

- om du behandlas med likemedel som innehéller opioider eller barbiturater.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Natriumoksibaatti Kalceks:
— om du har andnings- eller lungproblem (och sérskilt om du ar 6verviktig), eftersom detta likemedel

kan orsaka svarigheter att andas;

- om du har eller tidigare haft en depressionssjukdom;

- om du har hjartsvikt, hypertoni (hogt blodtryck), lever- eller njurproblem, eftersom din dos kan
behdva justeras;

- om du tidigare har missbrukat droger;

- om du har epilepsi eftersom anvindning av detta likemedel inte rekommenderas vid detta
sjukdomstillstan;

- om du har porfyri (en ovanlig metabolisk sjukdom).



Om nagot av detta passar in pa dig ska du berdtta det for din likare innan du tar Natriumoksibaatti
Kalceks.

Under tiden du tar detta likemedel ska du genast tala om for din Iikare om du rdkar ut for sdngvétning
och inkontinens (bade urin och avforing), kinner dig forvirrad, far hallucinationer, gar i somnen eller far
onormala tankar. Dessa effekter dr ovanliga men om de dndé skulle uppsta sa ér de oftast av lindrig till
mattlig natur.

Om du ar dldre kommer din Iikare att noga 6vervaka ditt tillstand for att kontrollera om detta likemedel
har de onskade effekterna.

Det finns en vélkdnd risk for missbruk av detta likemedel. Det finns fall av beroende efter olaglig
anvandning av natriumoxibat.

Lakaren kommer att fraga om du har missbrukat droger innan du bdrjar ta natriumoxibat och under tiden
du anvénder detta likemedel.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar.

Andra likemedel och Natriumoksibaatti Kalceks
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

I synnerhet ska Natriumoksibaatti Kalceks inte tas tillsammans med somnmedel eller likemedel som
minskar aktiviteten i det centrala nervsystemet (det centrala nervsystemet dr den del av kroppen som har
med hjdrnan och ryggmérgen att gora).

Tala ocksa om for likare eller apotekspersonal om du tar nigon av foljande typer av likemedel:

o lakemedel som dkar aktiviteten i det centrala nervsystemet och likemedel mot depression;

o lakemedel som kan omvandlas pé ett liknande sétt i kroppen (t ex valproat, fenytoin eller
etosuximid som anvénds for behandling av krampanfall);

o topiramat (som anvédnds for behandling av epilepsi);

Om du tar valproat sa kommer din dagliga dos Natriumoksibaatti Kalceks att behéva justeras (se
avsnitt 3) eftersom detta kan leda till interaktioner.

Natriumoksibaatti Kalceks med mat och alkohol
Du far inte dricka alkohol medan du tar detta likemedel, da dess effekter kan forstirkas.
Mat minskar méngden natriumoxibat som absorberas av kroppen (se avsnitt 3).

Graviditet och amning och

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
nnan du anvinder detta likemedel.

Det finns vildigt fa kvinnor som tagit natriumoxibat nagon gang under graviditeten och négra fa av dessa
har fatt missfall. Risken med att ta natriumoxibat under graviditet dr okédnd och dirfoér rekommenderas
inte anvindning av detta likemedel av gravida kvinnor eller kvinnor som planerar att bli gravida.
Patienter som tar natriumoxibat ska inte amma eftersom det ér ként att natriumoxibat passerar dver i
brostmjolk. Fordndringar i sémnmonstret har observerats hos ammade spddbarn vars modrar utsatts for
natriumoxibat.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Natriumoksibaatti Kalceks paverkar din formaga att kora eller anvénda verktyg eller maskiner. Kor inte
bil, anvind inte maskiner, och utfor ingen verksamhet som ér farlig eller som kriaver att du &r mentalt alert
under minst sex timmar efter att du tagit detta likemedel. Fran det att du borjar ta natriumoxibat tills du



vet om det gor dig somnig dagen efter ska du vara extremt forsiktig nir du kor bil, anvinder maskiner
eller gor nagot annat som kan vara farligt eller kréver din fulla mentala uppmérksamhet.

Natriumoksibaatti Kalceks inne héller alkohol

Detta likemedel innehéller 0,41 g natrium (huvudkomponenten i bordsalt) i varje 2,25 g dos. Detta
motsvarar 20% av det rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen.

Rédgor med ldkare eller apotekspersonal om du behdver Natriumoksibaatti Kalceks dagligen under en
langre period, sérskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du tar Natriumoksibaatti Kalceks

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad startdos dr 4,5 g/dag, som ges som tvé lika fordelade doser pa 2,25 g/dos vardera. Din
lakare kan komma att stegvis 0ka dosen upp till maximalt 9 g/dag som ges som tva lika fordelade doser
pé 4,5 g/dos vardera.

Ta Natriumoksibaatti Kalceks genom munnen tva ganger varje natt. Ta den forsta dosen nér du gar till
séngs och den andra dosen 2,5 till 4 timmar senare. Du kan behova stélla en vickarklocka for att du ska
kunna vakna och ta den andra dosen. Mat minskar méngden natriumoxibat som tas upp av kroppen. Det
ar darfor bést om du tar detta likemedel vid bestdmda tider tv4 till tre timmar efter en méltid. Forbered
bada doserna innan du gar till sdngs. Ta doserna inom 24 timmar efter beredning.

Din ldkare kommer att anpassa dosen Natriumoksibaatti Kalceks om du tar valproat tillsammans med
natriumoxibat. Rekommenderad startdos av natriumoxibat vid samtidig behandling med valproat &r
3,6 g/dag, gett som tva lika doser pa 1,8 g. Ta den forsta dosen vid sédnggaende och den andra dosen
2,5 till 4 timmar senare.

Om du har problem med njurarna bor du 6vervéga att minska ditt saltintag.

Om du har problem med levern ska startdosen halveras. Din likare kommer gradvis att 6ka din dos.

Anvisningar for spadning av Natriumoksibaatti Kalceks

Foljande anvisningar forklarar hur man forbereder detta likemedel. Lés anvisningarna noga och folj dem
steg for steg.

Till din hjdlp innehaller Natriumoksibaatti Kalceks -kartongen 1 flaska likemedel, en doseringspipett och
tva doseringskoppar med barnskyddande skruvlock.

1. Ta av flaskans lock genom att trycka ned och vrida locket moturs (mot vénster). Efter att du tagit
av locket ska flaskan stillas uppritt pa en bordsskiva. Hall flaskan i uppritt lige och tryck
samtidigt in flaskadaptern i flaskans hals. Detta behover bara goras forsta gangen flaskan 6ppnas.
Adaptern kan sedan bli kvar i flaskan for all senare anvéndning,

2. For dérefter in doseringspipettens spets i flaskans mittoppning och tryck stadigt nedat (se figur 1).
Se till att doseringspipetten dr ordentligt fixerad.



Figur 1

For att fylla pipetten, vénd flaskan upp och ner. Medan du haller pipetten pa plats, dra forsiktigt
kolven ned och dra medicinen till den féreskrivna dosen (se figur 2).

Vind flaskan uppritt. Ta bort pipetten fran flaskans mittoppning. Tom likemedlet fran pipetten ien
av de tillhandahallna doseringskopparna genom att trycka ned kolven (se figur 3). Upprepa detta
steg med den andra doseringskoppen. Tillsétt direfter cirka 60 ml vatten till varje doseringskopp
(60 ml 4r omkring fyra matskedar).

Figur 3

Satt pd de medfoljande locken pa doseringskopparna och vrid varje lock medurs (mot hoger) tills
det klickar och laser sig i barnskyddande ldge (se figur 4). Skolj ur pipetten med vatten.

Figur 4

Strax innan du ldgger dig ska du stilla din andra dos intill din séng. Du kan behova stilla en
vickarklocka sé att du vaknar for att ta den andra dosen tidigast 2,5 timmar och senast 4 timmar



efter din forsta dos. Ta avlocket fran den forsta doseringskoppen genom att trycka ned den
barnskyddande lasfliken och vrida locket moturs (mot vénster). Drick hela den forsta dosen medan
du sitter 1 sdngen, sitt tillbaka locket pa koppen, och ligg dig sedan genast ned.

7. Nér du vaknar 2.5 till 4 timmar senare tar duav locket fran den andra doseringskoppen. Drick hela
den andra dosen medan du sitter i séngen och direkt innan du ligger dig ned for att fortsétta sova.
Satt tillbaka locket pa den andra koppen.

Folj steg 2 till 7 varje gang du bereder detta likemedel.
Forvara hela forpackningen till slutet av behandlingen.

Om du upplever att Natriumoksibaatti Kalceks har for stark eller for svag effekt, vind dig till din likare
eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor miingd av Natriumoksibaatti Kalceks

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken samt
radgivning,

Symtom pa dverdosering av natriumoxibat &r bland annat upprdrdhet, forvirring, nedsatt rorlighet, nedsatt
andning, dimsyn, kraftig svettning, huvudvérk, krikningar, sdnkt medvetandeniva som leder till koma och
anfall, 6verdriven torst, muskelkramper och svaghet. Om du tar eller rakar fa i dig mer natriumoxibat &n
vad du blivit tillsagd att ta ska du genast soka akut ldkarhjalp. Duska ta med dig den méarkta
likemedelsflaskan, 4ven om den ar tom.

Om du har glomt att ta Natriumoksibaatti Kalceks

Om du glommer att ta den forsta dosen ska du ta den sé snart du kommer ihdg den, och sedan fortsétta
som forut. Om du missar den andra dosen, hoppa 6ver den dosen och ta inte detta likemedel igen forrdn
nésta natt. Ta inte dubbla doser for att kompensera glomd dos.

Om du slutar att ta Natriumoksibaatti Kalceks

Du ska fortsétta ta detta likemedel hela den tid som din likare anvisat dig. Du kan finna att dina
kataplexiattacker kommer tillbaka om du avbryter din medicinering och du kan uppleva somnloshet,
huvudvirk, angest, yrsel, sdmnproblem, somnighet, hallucination och onormala tankar. Om du later bli att
ta natriumoxibat under mer dn 14 dagari foljd bor du kontakta din ldkare eftersom du bor ateruppta
anviandningen av detta likemedel med en reducerad dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.
Dessa ér vanligen lindriga till mattliga. Omdu far ndgon av dessa biverkningar ska du omedelbart tala om
det for din likare.

Mycket vanliga (kan paverka fler dn 1 av 10 anvéindare):
Illaméende, yrsel, huvudvark

Vanliga (kan pdverka upp till 1 av 10 anvindare):

Sémnproblem inklusive sémnldshet, dimsyn, hjirtklappning, krdkningar, magsmaértor, diarré, anorexi,
minskad aptit, viktminskning, svaghet, onormala drommar, trétthet, kidnsla av berusning,

somnforlamning, sémnighet, skakningar, forvirring/desorientering, mardrommar, somngang, sangvatning,
svettningar, depression, muskelkramper, svullnad, fallolycka, ledvérk, ryggvérk, 6verdriven somnighet
under dagtid, balansrubbningar, bristande uppmérksamhet, minskad kénslighet sérskilt for beroring,
onormala kdnselfornimmelser, kdnsla av myrkrypningar i en del av kroppen (vanligtvis i fot eller hand)



som borjar sticka och domnar av, eller ”somnar”, dasighet, onormal smak, dngest, svarighet att somna
under natten, nervositet, kdnsla av rotation (yrsel), urininkontinens, andfaddhet, snarkning, ndstéppa,
hudutslag, bihdleinflammation, inflammation i ndsa och svalg, hojt blodtryck.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 anvindare):

Psykos (en psykisk sjukdom som kan innefatta hallucinationer, osammanhéngande tal eller oorganiserat
och upprort beteende), paranoia, onormala tankar, hallucinationer, upprordhet, sjalvmordsforsok,
svérighet att somna, restless legs (“rastlosa ben”, en form av domnande och stickande kdnsla i benen),
glomska, myokloni (ofrivilliga muskelsammandragningar), ofrivillig tomning av tarmen, dverkénslighet.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

Krampanfall, minskat andningsdjup eller -frekvens, nésselfeber, sjalvmordstankar, korta
andningsuppehéll under somnen, upprymdhet, muntorrhet, svullnad av ansikte (angioddem), uttorkning,
panikattacker, mani/bipoldr sjukdom, vanforestillningar, bruxism (tandgnissling och sammanbitna kikar),
oOkat behov av att kissa/urintrangningar, nokturi (6kad urinering pa natten), tinnitus (ringande eller sus i
Oronen), somnrelaterad dtstorning, medvetsloshet, okad aptit, irritabilitet, aggression, dyskinesi (t.ex.
onormala, okontrollerade rorelser i armar och ben), tankar pa att bega valdshandlingar (inklusive skada
andra), mjill och dkad sexuell lust.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte nAmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Natriumoksibaatti Kalceks ska forvaras
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé flaskan efter (EXP). Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Efter spddning i doseringskopp, ska det utspddda likemedlet anvéndas inom 24 timmar.

Nér du har 6ppnat en flaska Natriumoksibaatti Kalceks ska allt innehall som du inte anviant mom 90 dagar
efter 6ppnandet kasseras.

Lakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Vad inne hiller Natriumoksibaatti Kalceks

— Den aktiva substansen dr natriumoxibat. Varje ml [6sning innehaller 500 mg natriumoxibat.

- Ovriga innehéllsimnen ar dppelsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (for pH-justering), renat
vatten.


http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Natriumoksibaatti Kalceks dr en klar till svagt opaliserande farglos till gulaktig 16sning.

180 ml 16sning i en 200 ml barnsten plastflaska som &r stingd med en barnsiker kapsel. Varje kartong
mnehaller en flaska, en press i flaskadapter, en graderad doseringspipett (graderad for dosering frén 1,5 g
till 4,5 g) och tvé doseringskoppar med barnsikra skruvlock.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

AS KALCEKS

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

Detta likemedel dr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:

l?stland

Osterrike
Belgien

Tschechische
Danmark
Tyskland
Spanien
Fmnland
Frankrike
Irland

Italien
Litauen
Lettland
Nederlinderna
Norge
Sverige
Slovenien
Slovakein

Sodium oxybate Kalceks

Natriumoxybat Kalceks 500 mg/ml Losung zum Einnehmen
Oxybate Kalceks 500 mg/ml, drank

Oxybate Kalceks 500 mg/ml, solution buvable

Oxybate Kalceks 500 mg/ml, Losung zum Einnehmen

Sodium oxybate Kalceks

Natriumoxybat Kalceks

Natriumoxybat Ethypharm 500 mg/ml Lésung zum Einnehmen
Oxibato de sodio Kalceks 500 mg/ml solucién oral EFG
Natriumoksibaatti 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
Sodium oxybate Kalceks 500 mg/ml peroralny roztok

Denna bipacksedel éindrades senast 20.02.2024



