Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende Malnahme beauflagt und mit dem
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt. Es soll sicherstellen, dass
Angehorige der Heilberufe die besonderen Sicherheitsanforderungen von Xyrem (4-
Hydroxybutansdure-Natriumsalz (Natriumoxybat)) kennen und berticksichtigen.

Checkliste zur Verringerung von Arzneimittel- und
Anwendungsrisiken — Arztinnen und Arzte

Xyrem
(4-Hydroxybutansdure-Natriumsalz (Natriumoxybat))

Bitte beachten Sie auch die Fachinformation zu dem verordneten Arzneimittel.

Diese Checkliste zur Behandlungsinitiierung soll lhnen und lhren Patienten beim sicheren Umgang
mit Xyrem helfen. Bitte fiillen Sie diese Checkliste vollstandig aus, unterschreiben, datieren und
heften Sie sie in der Patientenakte ab.
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Name der Patientin/des Patienten:

KRITERIEN FUR DEN SICHEREN UMGANG

1) Bitte liberpriifen Sie, dass die Patientin/der Patient die Kriterien fiir den
bestimmungsgemaBen Gebrauch von Xyrem erfiillt:

O

O
O
O
O

Diagnose: Narkolepsie mit Kataplexie

Alter des Patienten 2 7 Jahre

Korpergewicht > 15 kg

Keine schwere Depression oder Succinatsemialdehyddehydrogenase-Mangel
Kein gegenwartiger Gebrauch von Opioiden und Barbituraten

2) Bitte liberpriifen Sie, ob eines der folgenden Kriterien auf Ihre Patientin/lhren Patienten
zutrifft und ob die Anwendung von Xyrem trotzdem unbedenklich ist:

O

O
O
O
O

Drogenmissbrauch in der Vorgeschichte

Risiko einer Atemdepression, einschl. Schlafapnoe

Zugrundeliegende Atemwegserkrankung

BMI > 40 kg/m?

Depressive Erkrankungen, Suizidversuche, bipolare Stérung, Angstzustande und/oder
Psychosen in der Vorgeschichte (sorgfiltige Uberwachung von Depressionssymptomen,
suizidalen Gedanken; besondere Vorsicht bei Kindern und Jugendlichen)

3) Uberpriifung und Anpassung der Begleitmedikation, sofern notwendig:

O

O
O
O

Sedative Hypnotika

Antidepressiva

Modafinil und andere Stimulanzien

Valproat oder GHB-Dehydrogenase-Inhibitoren: Phenytoin, Topiramat und Ethosuximid

4) Beraten Sie Ihre Patientin/lhren Patienten bzw. die Betreuungsperson beziiglich folgender
Punkte und der Notwendigkeit, in diesen Fillen medizinischen Rat einzuholen:

O
[m]

Wichtigkeit der Alkoholabstinenz

Einhaltung des Zeitintervalls (2-3 Stunden) zwischen letzter Mahlzeit und
Xyrem

Symptome einer Atemdepression

Symptome von Depression/Suizidalitdt und seltsame Gedanken, einschlieBlich
Gedanken, andere zu verletzen

Das Potential von Xyrem, Krampfanfalle auszuldsen

ZNS-dampfende Wirkung, Beeintrachtigung der Fahigkeit, Auto zu fahren und
Maschinen zu bedienen

5) Erklarung der Bedingungen fiir einen sicheren Umgang mit Xyrem:

O

]

Korrekte Dosierung und Verwendung der Dosierspritze, die sich in der Xyrem-Packung
befindet

Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren

Xyrem darf nicht an andere weitergegeben oder verkauft werden

Wichtigkeit und Beachtung der Gebrauchsinformation
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6) Wahrend der Dosistitrationsphase:

O

O
O
O

Intervall von ein bis zwei Wochen zwischen den Dosiserhohungen
Uberwachung des Kérpergewichts

Uberwachung der Atemfunktion

Uberwachung der Funktion des zentralen Nervensystems (ZNS)

7) Zusatzliche Checkliste fiir padiatrische Patientinnen und Patienten:

O

Beurteilung von GréRe und Gewicht sowie Uberpriifung auf das Vorhandensein von
Wachstumsstorungen (Gewichts- und GréBenwachstumsstorungen)

Beurteilung des Sozialverhaltens (Verhaltensstorungen, Kommunikationsprobleme,
Erziehungsschwierigkeiten)

Beurteilung des psychiatrischen Verhaltens (Depression, Suizidgedanken, Psychose,
kognitive Stérungen)

Beurteilung der Lernleistung (schulische Leistungen, Lernschwierigkeiten,
Konzentrations- und Aufmerksamkeitsschwierigkeiten, Gedachtnisprobleme)

Bei Auffilligkeiten oder weiterem Abkldrungsbedarf, Gberweisen Sie die Patientin/den
Patienten an die entsprechende Fachdisziplin.

Hiermit bestatige ich, dass ich alle oben genannten Punkte iiberpriift habe, bevor ich Xyrem
verordnet habe:

Name des/der behandelnden Arztes/Arztin:

Unterschrift:

Datum:
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FOLGEBESUCH

Name der Patientin/des Patienten:
Datum des Folgebesuches:

KRITERIEN FUR DIE SICHERE ANWENDUNG
o Uberwachen Sie die Anwendung von Xyrem
o Einnahme gemafR Verordnung
o Verwendung der beiliegenden Dosierspritze
o Angemessenheit der Dosierung
o Begleitmedikation (mogliche Interaktionen),
o Anzeichen eines Missbrauchs oder einer Entwendung
O Beurteilen Sie den klinischen Zustand
o psychiatrische Symptome
o Symptome einer Atemdepression
o Fortbestehendes Nutzen-Risiko-Verhaltnis der Therapie
o Strikte Alkoholabstinenz

ZUSATZLICHE CHECKLISTE FUR PADIATRISCHE PATIENTINNEN UND PATIENTEN

O Angemessenheit der Dosierung

O Gewichts- und GroRenwachstumsstorungen

o DasSozialverhalten (Verhaltensstorungen, Kommunikationsprobleme,
Erziehungsschwierigkeiten)

O Psychiatrische Symptome (Depression, Suizidgedanken, Psychose, kognitive Stérungen)

O Lernleistung (schulische Leistungen, Lernschwierigkeiten, Konzentrations- und
Aufmerksamkeitsschwierigkeiten, Gedachtnisprobleme)

Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen ist von groBer Wichtigkeit fiir eine kontinuierliche
Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses von Arzneimitteln. Angehérige der Heilberufe sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,  Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,
http://www.bfarm.de/ oder dem pharmazeutischen Unternehmen anzuzeigen. (siehe Kontaktdaten
unten).

Alle Schulungsmaterialien fir Patienten zu Xyrem
(4-Hydroxybutansaure-Natriumsalz (Natriumoxybat)) (Patientenkarte,
Leitfaden fiir die sichere Anwendung - Anweisungen zur Einnahme, Leitfaden
fur die sichere Anwendung - Haufig gestellte Fragen & Antworten, Leitfaden
flr die sichere Anwendung — padiatrische Patienten und deren
Betreuungspersonen) sowie die Gebrauchsinformation sind auch online durch
Scannen des QR-Codes oder Uber die Herstellerwebseite verfligbar.
Gedruckte Exemplare kdnnen Sie beim pharmazeutischen Unternehmen
(siehe Kontaktdaten unten) bestellen.
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http://www.bfarm.de/

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an:

UCB Pharma GmbH, UCBCares, Rolf-Schwarz-Schiitte-Platz 1, 40789 Monheim am Rhein
Tel 449 2173 48 48 48, Fax +49 2173 48 48 41, E-Mail: ucbcares.de@uch.com

Kontaktinformationen des pharmazeutischen Unternehmens finden Sie auch in der
entsprechenden Fach- und Gebrauchsinformation.
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