XYREM

(natriumoxibat)

Behandlingsinitieringsformular

Detta formular for behandlingsinitiering av Xyrem® ar till for att hjélpa dig och din patient att anvédnda
Xyrem® p4 ett sékert sétt. Vénligen fyll i alla sektioner av detta formuldr, signera och datera och forvara i
din patients journal.

Lds vénligen igenom Produktresumén for att fa komplett information om Xyrem®.
For ytterligare kopior av detta formular, vénligen kontakta UCB Nordic A/S, , 2300 Copenhagen S, Denmark.

Patientens namn

Kriterier for att sakerstélla saker anvandning

1. Verifiera att patienten uppfyller kriterierna for Iampligt anvdndande av Xyrem®

a
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2. Bedom huruvida nagot av foljande géller for din patient och om anvandandet av Xyrem® ar lampligt

[ I S Ty

a

angest, affektiv storning och/eller psykos ska uppféljas speciellt noggrant med hansyn till uppkomst av
depressiva symtom och/eller sjalvmordstankar under behandling med Xyrem® (extra forsiktighet ska
iakttas hos barn och ungdomar)

3. Granska patientens samtidiga medicinering och justera om nédvéndigt

U UJuJ o dd

Diagnostiserad narkolepsi med kataplexi

7 ar eller aldre

Kroppsvikt > 15 kg

Ingen anamnes av egentlig depression eller brist pa succinylsemialdehyddehydrogenas
Ingen nuvarande anvandning av opioider eller barbiturater

Tidigare lakemedelsmissbruk (Xyrem® ar potentiellt missbruks- och beroendeframkallande)

Annan ytterligare risk for andningsdepression, inklusive somnapné

Underliggande respiratorisk sjukdom

BMI >40 kg/m?

Patienter med en tidigare anamnes med depressiv sjukdom och/eller sjalvmordsforsok, bipolar sjukdom,

Sedativa

Hypnotika

Antidepressiva medel

Modafinil

Centralstimulerande lakemedel

Andra lakemedel som bryts ner av GHB dehydrogenas, sasom valproat, fenytoin, topiramat eller ethosuximid.

Fortsétter till ndsta sida  se—p-



4. Informera patienten om féljande samt behovet av att soka medicinsk hjalp om nédvandigt:
1  Symptom pa andningsdepression

(d Betydelsen av att avsté fran alkoholanvéndning och att se till att det gar minst tva timmar
mellan den senaste méltiden och intaget av Xyrem®

[ Risken for epileptiska anfall vid anvindandet av Xyrem®
(1 Symtom pa depression/sjalvmordsbendgenhet samt onormala tankar, inklusive tankar pa att skada andra
1 Effekter pa CNS samt att Xyrem® avsevart forsdmrar formégan att kora bil och att anvanda maskiner

5. Forklara hur Xyrem® forvaras pa ett sakert satt
(d Forvara utom syn- och rackhall for barn
(d Dela eller salj inte Xyrem® till ndgon annan

6. Ge patienten instruktioner om:

(1 Korrekt dosering och anvandning av doseringssprutan som medféljer i Xyrem®-forpackningen

7. Under titreringsperiod
(a1 1-2 veckor innan féljande upptitrering
(4 Uppfdljning av kroppsvikten
(4 Uppfdljning av andningsfunktionen
(4 Uppfdljning av CNS-funktionen

8. Checklista for barnpatienter
(1 Beddm ldngden och vikten samt om det forekommer tillvaxtstorningar (vikt- och langdstorningar)
J Bedom socialt beteende (beteendestdrningar, kommunikationen, inlarningssvarigheter)
[ Beddm psykiatriskt beteende (depression, sjdlvmordstankar, psykos, kognitiva storningar)
d Bedom inldrningen (skolprestationen, inlarningssvarigheter, oférméga att utfora uppgifter, svarigheter med
koncentrationen/uppmarksamheten, problem med minnet)
9. Forse patienten med utbildningsmaterial
(1 Patientkort
1 Guide med vanliga fragor for patienter
( Instruktioner for patienten for administrering av natriumoxibat

(d Guide for barnpatienter och deras vérdgivare

Jag bekriéftar att jag har kontrollerat alla ovanstaende punkter innan patienten pabdérjat Xyrem® behandling
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Uppfdljningshesdk

Patientens namn

Besoksdatum

Kriterier for att sakerstélla saker anvandning

 Utvérdera och uppmuntra patienten att ta Xyrem® sasom ordinerats och att endast anvénda sprutan som
medféljer i Xyrem®-forpackningen

L

Kontrollera om det skett ndgra forandringar i patientens lakemedel som kan innebéra risk for
lakemedelsinteraktioner

Kontrollera om det foreligger tecken pa missbruk, felanvandning eller spridning for illegalt bruk av Xyrem®
Betona vikten av att avsté fran anvandandet av alkohol
Beddom psykiatriskt beteende

Bedom tecken pa andningsdepression

| I T I W

Bedom huruvida fordelarna med Xyrem® behandling ar fortsatt storre an riskerna

(1 Bedom tillvaxtstorningar (vikt- och langdstorningar)

(1 Faststall doseringen enligt SmPC

J Bedom socialt beteende (beteendestdrningar, kommunikationen, inlarningssvarigheter)
(1 Beddm psykiatriskt beteende (depression, sjdlvmordstankar, psykos, kognitiva stdrningar)
a

Bedom inlarningen (skolprestationen, inldrningssvarigheter, oforméga att utféra uppgifter, svarigheter med
koncentrationen/uppmarksamheten, problem med minnet)

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att Iakemedlet godkéants. Det gor det majligt att kontinuerligt Gvervaka lakemedlets
nytta-riskforhallande. En biverkning kan vara allt frén sangvétning till underprestation i skolan.

Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via [via local website].
Ifall det uppstar oro for sékerhet ska patienten hanvisas till en specialist inom omradet i fraga (inklusive sociala fragor eller underprestation i skolan).
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