Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende MaRnahme beauflagt und mit dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt. Es soll sicherstellen, dass
Patienten und Betreuungspersonen die besonderen Sicherheitsanforderungen von

Xyrem (4-Hydroxybutansdure-Natriumsalz (Natriumoxybat)) kennen und berlicksichtigen.

Leitfaden fiir die sichere Anwendung — Patienten und
Betreuungspersonen

(Haufig gestellte Fragen & Antworten)

Xyrem (4-Hydroxybutansaure-Natriumsalz

(Natriumoxybat))

Bitte lesen Sie auch die Gebrauchsinformation (Packungsbeilage) zu Ihrem
verordneten Arzneimittel aufmerksam durch.
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In dieser Broschire finden Sie Sicherheitsinformation sowie einige Fragen, die Sie moglicherweise zur
Narkolepsie oder der Einnahme von Xyrem haben konnten.

Bei weiteren Fragen sprechen Sie bitte mit Ihrer behandelnden Arztin/lhrem behandelnden Arzt und
lesen Sie die mitgelieferte Gebrauchsinformation.

VorsichtsmaRBnahmen, die Sie wahrend der Behandlung mit Xyrem ergreifen sollten

e Waihrend der Einnahme von Xyrem sollten Sie keine alkoholischen Getrédnke trinken oder
Medikamente einnehmen, die Schlafrigkeit verursachen.

e Fahren Sie mindestens sechs Stunden nach der Einnahme von Xyrem nicht Auto, bedienen
Sie keine schweren Maschinen und fiihren Sie keine Tatigkeiten aus, die gefahrlich sind oder
Ihre geistige Aufmerksambkeit erfordern.

e Bevor Sie mit Xyrem beginnen, informieren Sie lhre Arztin/lhren Arzt, falls Sie
schwanger sind, stillen oder planen, schwanger zu werden.

e Geben Sie Xyrem niemals an andere Personen weiter.

e Nehmen Sie nur die Dosis ein, die Ihnen verordnet wurde. Wenn Sie meinen, dass die Dosis
gedndert werden sollte, so wenden Sie sich bitte an Ihre Arztin/lhren Arzt.

e Wenden Sie Xyrem keinesfalls bei Kindern unter 7 Jahren an.

e Halten Sie stets einen 2-Stunden-Abstand zwischen der letzten Mahlzeit und der Einnahme
von Xyrem ein.

e Sollten Sie unter der Einnahme von Xyrem ungewdhnliche Krankheitssymptome wie
seltsame Gedanken, einschlieRlich Gedanken, andere zu verletzen, an sich entdecken oder
sollten Sie weitere Fragen haben, so kontaktieren Sie bitte unverziiglich Ihre Arztin/lhren
Arzt.

e Bewahren Sie Xyrem und die dazugehdérige Dosierspritze immer in der
Originalverpackung und an einem sicheren, fur Kinder unzuganglichen Ort auf.

o Nicht verwendetes Arzneimittel bringen Sie bitte zur Entsorgung zur Apotheke zurtick.
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Haufig gestellte Fragen
Narkolepsie
1. Wasist Narkolepsie?

Narkolepsie ist eine seltene, lebenslange, neurologische Erkrankung, die den Schlaf-Wach-Rhythmus
stort. Die Hauptsymptome sind Schlafattacken am Tag, Schlaflahmung, Halluzinationen, schlechter
Nachtschlaf und Kataplexie. Eine Kataplexie ist ein plotzlicher Verlust der Muskelspannung ohne
Bewusstseinsverlust, ausgeldst durch Emotionen (z.B. Lachen, Wut oder Angst). Die Ursache ist meist
ein Mangel an Hypocretinen (Orexinen), Botenstoffen im Gehirn, die fiir die Steuerung von Schlaf
zustandig sind.

Behandlung mit Xyrem

2. Wasist Xyrem?

Xyrem (Natriumoxybat) ist ein Arzneimittel zur Behandlung der Narkolepsie mit Kataplexie bei
Kindern (ab 7 lJahren), Jugendlichen und erwachsenen Patienten. Xyrem reduziert die
Tagesschlafrigkeit, verbessert die Schlafqualitat und kontrolliert Kataplexie-Attacken.

3.  Wielange muss ich Xyrem einnehmen?

Sie sollten die Einnahme des Arzneimittels so lange fortsetzen, wie lhre Arztin/lhr Arzt es fiir
notwendig erachtet. Beenden Sie die Therapie niemals eigenmachtig, da dies zu
Entzugserscheinungen und einer Riickkehr der Symptome fiihren kann.

Sichere Anwendung und Dosierung

4. Warum gibt es zwei verschiedene Skalen auf der beigelegten Dosierspritze?

Die Dosierspritze kann zwei verschiedene Messskalen aufweisen. Je nach verordneter Dosis kann
dabei die eine oder die andere Skala fir die korrekte Dosierung hilfreicher sein. Priifen Sie genau,
welche Markierung fir lhre Dosis gilt. Verwenden Sie ausschlieRlich die mitgelieferte Spritze.

5. Kannich Xyrem unbesorgt mit anderen Medikamenten einnehmen?

Xyrem darf nicht zusammen mit schlafférdernden Arzneimitteln oder Arzneimitteln, die die
Aktivitdt des zentralen Nervensystems herabsetzen (z.B. sedierende Schmerzmittel) eingenommen
werden. Teilen Sie lhrer Arztin/lhrem Arzt mit, welche weitere Arzneimittel Sie einnehmen, einschl.
rezeptfreier Arzneimittel.

6. Darfich wédhrend der Therapie mit Xyrem Alkohol trinken?

Wahrend der gesamten Therapie diirfen Sie keine alkoholhaltigen Getranke trinken.
Dies kann zu einer lebensbedrohlichen Beeintrachtigung der Atmung (Atemdepression) fiithren.

7. Warum muss ich schlafbereit im Bett liegen, bevor ich Xyrem einnehme? Xyrem macht
schnell schlafrig; aus Sicherheitsgriinden sollen Sie sich bereits im Bett befinden, wenn die
Wirkung einsetzt.
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8.  Warum muss ich nachts eine zweite Dosis einnehmen?

Aufgrund der kurzen Wirkdauer ist eine zweite Einnahme 2,5 bis 4 Stunden nach der ersten Dosis
erforderlich. Stellen Sie sich hierfiir einen Wecker.

Fiir Kinder, die langer als 8 Stunden pro Nacht schlafen, kann Xyrem nach dem Zubettgehen,
wahrend sich das Kind im Bett befindet, in zwei gleichmalig aufgeteilten Dosen in einem Abstand
von 2,5 bis 4 Stunden verabreicht werden.

9. Was muss ich machen, wenn ich versehentlich mehr Xyrem eingenommen habe als
verordnet?

Wenn Sie mehr Arzneimittel einnehmen, als Ihnen verordnet wurde, suchen Sie sofort einen Notarzt
auf. Nehmen Sie die (ggf. leere) Arzneimittelflasche mit. Das wird dem medizinischen Personal
helfen, lhre Symptome zu behandeln.

10. Was mache ich, wenn ich die Einnahme von Xyrem vergesse?

Wenn Sie die erste Dosis vergessen haben, holen Sie diese nach. Die zweite Dosis folgt 2,5 bis 4
Stunden spater. Nehmen Sie die zweite Dosis jedoch nicht ein, wenn Sie weniger als ca. 7 Stunden
nach der ersten Dosis aufstehen missen. Wenn Sie die zweite Dosis vergessen haben, lassen Sie
diese aus. Nehmen Sie niemals die doppelte Dosis ein.

11. Kannich Xyrem anwenden, wenn ich schwanger bin oder stille?

Aufgrund fehlender Daten wird die Anwendung wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen. Xyrem
geht in die Muttermilch Gber. Sie sollten daher wahrend der Einnahmen nicht stillen.

12. Welche schwerwiegenden Nebenwirkungen kdnnen mit Xyrem auftreten?

Beeintrdchtigung der Atmung (Atemdepression)

Xyrem kann die Atmung beeintrachtigen. Wenn Sie Atmungs- oder Lungenprobleme haben, teilen Sie
dies bitte lhrer Arztin/Ihrem Arzt mit, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
Sollten Sie libergewichtig sein, so ist Ihr Risiko fiir eine Atemdepression erhoht.

Depression und Suizidgedanken

Wenn Sie sich depressiv fihlen, Selbstmord- oder Totungs-/Mordgedanken haben, sollten Sie dies
Ihrer Arztin/Ihrem Arzt sofort mitteilen. Informieren sie lhre Arztin/lhren Arzt, wenn Sie in der
Vergangenheit an einer Depression, bipolaren Storung, Angststérung oder Psychose gelitten haben
oder es Suizidversuche gab.

Eingeschriinktes Bewusstsein

Da Xyrem direkt auf das Gehirn wirkt, kann es zu Benommenheit und vermindertem Bewusstsein
kommen. Dies kann bis hin zum Koma fiihren und lebensbedrohlich werden. Nach der Einnahme von
Xyrem sollten Sie mindestens 6 Stunden lang kein Auto fahren oder schwere Maschinen bedienen.

Krampfanfille
Xyrem kann Krampfanfalle auslosen. Sollten Sie in der Vergangenheit jemals Krampfanfalle erlitten
haben, so teilen Sie dies bitte Ihrer Arztin/lhrem Arzt vor der Einnahme des Arzneimittels mit.

Abhdngigkeit/Missbrauch/Fehlgebrauch

Xyrem kann miss- und fehlgebriuchlich angewendet werden. |hr Arzt/Ihre Arztin wird Sie daher gezielt
nach Drogenmissbrauch in Ihrer Vorgeschichte befragen. Missbrauch und Fehlgebrauch von Xyrem sind
gefdhrlich und kénnen lebensbedrohliche Konsequenzen haben.
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Die vollstandigen Informationen zu Xyrem finden Sie in der aktuell gliltigen Gebrauchsinformation.

Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung von Nebenwirkungen ist von groRer Wichtigkeit fiir eine kontinuierliche Uberwachung
des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses von Arzneimitteln. Bitte melden Sie Nebenwirkungen dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, 53175 Bonn, http://www.bfarm.de/ oder dem pharmazeutischen Unternehmen (siehe

Kontaktdaten unten).

Alle Schulungsmaterialien fiir Patienten zu Xyrem

(4-Hydroxybutansaure-Natriumsalz (Natriumoxybat)) (Patientenkarte, Leitfaden fir die sichere
Anwendung - Anweisungen zur Einnahme, Leitfaden fiir die sichere Anwendung - Haufig gestellte
Fragen & Antworten, Leitfaden fiir die sichere Anwendung — Padiatrische Patienten und deren
Betreuungspersonen) sowie die Gebrauchsinformation sind auch online durch Scannen des QR-
Codes oder Uiber die Herstellerwebseite verfligbar. Gedruckte Exemplare kdnnen Sie beim
pharmazeutischen Unternehmen (siehe Kontaktdaten unten) bestellen.

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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