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Diese Checkliste wurde als verpflichtender Teil der Zulassung erstellt und mit dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt. Sie wurde als zusatzliche risikominimierende
MaBnahme beauflagt, um sicherzustellen, dass Angehérige der Heilberufe, die 4-Hydroxybutansaure-
Natriumsalz (Natriumoxybat) verschreiben und zur Anwendung bringen, die besonderen Sicherheitsan-
forderungen kennen und beriicksichtigen.

CHECKLISTE ZUR
VERRINGERUNG VON
ARZNEIMITTEL- UND
ANWENDUNGSRISIKEN -
ANGEHORIGE DER HEILBERUFE

Bitte beachten Sie auch die Fachinformation zu Xyrem®




X¥YREM

Natriumoxybat

CHECKLISTE ZUR BEHANDLUNGSINITIIERUNG

Diese Checkliste zur Behandlungsinitiierung soll Thnen und Ihren Patienten beim sicheren Umgang mit Xyrem® helfen.
Bitte fillen Sie diese Checkliste komplett aus, unterschreiben und datieren Sie sie und heften sie in der Patientenakte ab.

Fir die vollstandigen Informationen zu Xyrem® schauen Sie bitte in die aktuell glltige Fachinformation. Sollten Sie weitere Exemplare
dieser Checkliste benétigen, so wenden Sie sich bitte an:

UCB Pharma GmbH, UCBCares®, Alfred-Nobel-Strae 10, 40789 Monheim
Tel +49 2173 48 48 48, Fax +49 2173 48 48 41, E-Mail: UCBCares.DE@uch.com, Homepage: https://uchcares.de

Weitere Informationen finden Sie in der Fachinformation von Xyrem® und auf den Webseiten des Zulassungsinhabers: www.uch.de

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-
che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

Name des Patienten:

KRITERIEN FUR DEN SICHEREN UMGANG

1) Bitte tiberpriifen Sie, dass der Patient die Kriterien fiir den bestimmungsgemaBen Gebrauch von Xyrem?® erfiillt:

[] Diagnose Narkolepsie mit Kataplexie [] Keine schwere Depression oder Succinatsemialdehyddehydrogenase-
[] Alter des Patienten > 7 Jahre Mangel in der Vorgeschichte
[] Korpergewicht = 15 kg [ ] Kein gegenwartiger Gebrauch von Opioiden und Barbituraten

2) Bitte liberpriifen Sie, ob eines der folgenden Kriterien auf Ihren Patienten zutrifft und ob die Anwendung von
Xyrem® trotzdem unbedenklich ist:
[] Drogenmissbrauch in der Vorgeschichte (Xyrem® [] Patienten mit depressiven Erkrankungen und/oder Suizidversuchen,

hat ein Missbrauchs- und Suchtpotential) bipolaren Stérungen, Angstzusténden, affektiven Stérungen und/oder
[] Zusatzliches Risiko einer Atemdepression, Psychosen in der Vorgeschichte miissen besonders sorgfaltig im Hinblick
einschlieBlich Schlafapnoe auf Depressionssymptome und/oder suizidale Gedanken iiberwacht
[] Zugrundeliegende Atemwegserkrankung werden, solange sie Xyrem® einnehmen (besondere Vorsicht ist bei
[] BMI=40kg/m Kindern und Jugendlichen geboten)

3) Uberpriifung der Begleitmedikation und einer Anpassung sofern notwendig:

[] Sedative Hypnotika [] Medikamente, welche die Aktivitat des Zentralnervensystems erhohen
[] Antidepressiva [] Andere Medikamente wie Valproat, Phenytoin, Topiramat oder
[] Modafinil und andere Stimulanzien Ethosuximid



4) Beraten Sie lhren Patienten/die Betreuungsperson beziiglich folgender Punkte und der Notwendigkeit, in diesen
Fallen medizinischen Rat einzuholen:
[ ] Wichtigkeit der Alkoholabstinenz und der Ein- [ ] Symptome von Depression/Suizidalitat und seltsame Gedanken,

haltung des Zeitintervalls zwischen der letzten einschlieBlich Gedanken, andere zu verletzen
Mahizeit und der Xyrem®-Einnahme [] Das Potential von Xyrem®, Krampfanfalle auszuldsen
[] Symptome einer Atemdepression [] Zentralnervose Effekte und dass Xyrem® die Fahigkeit, Auto zu

fahren und Maschinen zu bedienen, stark beeintrachtigt

5) Erklarung der Bedingungen fiir eine sichere Lagerung von Xyrem®:
[ ] FirKinder unzuganglich aufbewahren [] Xyrem® darf nicht an andere weitergegeben oder verkauft werden

6) Aufklarung des Patienten/der Betreuungsperson beziiglich:
[] Korrekter Dosierung und Verwendung der Dosierspritze, die sich in der Xyrem®-Packung befindet
[] Wichtigkeit und Beachtung der Gebrauchsinformation

7) Wahrend der Dosistitrationsphase:
[ ] Intervall von ein bis zwei Wochen zwischen [] Uberwachung der Atemfunktion
den Dosiserhohungen [] Uberwachung der Funktion des zentralen Nervensystems (ZNS)

[] Uberwachung des Kdrpergewichts

8) Zusatzliche Checkliste fiir padiatrische Patienten:

[ ] Beurteilung von GréBe und Gewicht sowie [] Beurteilung des psychiatrischen Verhaltens (Depression, Suizid-
Uberpriifung auf das Vorhandensein von gedanken, Psychose, kognitive Stérungen)
Wachstumsstorungen (Gewichts- und GroBen- 7] Beurteilung der Lernleistung (schulische Leistungen, Lernschwierig-
wachstumsstérungen) keiten, Unfahigkeit, Aufgaben auszufihren, Konzentrations- und
[ ] Beurteilung des Sozialverhaltens (Verhaltens- Aufmerksamkeitsschwierigkeiten, Gedéchtnisprobleme)
storungen, Kommunikationsprobleme, Erziehungs-
schwierigkeiten)

9) Aushandigung von Schulungsmaterial an den Patienten:

[ ] Patientenkarte zur sicheren Anwendung [] Leitfaden fir die sichere Anwendung — Patienten und Betreuungs-
[ ] Leitfaden fir die sichere Anwendung — personen (Anweisungen zur Einnahme)
Patienten und Betreuungspersonen [] Leitfaden fur die sichere Anwendung — Patienten und Betreuungs-
(Haufig gestellte Fragen & Antworten) personen (Leitfaden flir padiatrische Patienten und ihre
Betreuungspersonen)

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

Name des behandelnden Arztes

Unterschrift Datum




FOLGEBESUCH

Name des Patienten

Datum des Folgebesuches

KRITERIEN FUR DIE SICHERE ANWENDUNG

(]  Uberpriifung der korrekten Einnahme von Xyrem® und Ermutigung des Patienten, Xyrem® entsprechend der Verordnung einzu-
nehmen und ausschlieBlich die Dosierspritze zu verwenden, die sich in der Xyrem®-Packung befindet
-> Angemessenheit der Dosierung

Uberpriifung der Begleitmedikation auf Verdnderungen, die Medikamenteninteraktionen verursachen kénnen
Uberwachung auf Anzeichen von Missbrauch, unsachgemaBer Anwendung oder Entwendung von Xyrem®
Betonung der Wichtigkeit der Alkoholabstinenz

Beurteilung des psychiatrischen Verhaltens

Uberwachung auf Anzeichen einer Atemdepression

ODooooon

Beurteilung, ob die Vorteile der Xyrem®-Behandlung auch weiterhin die Risiken tiberwiegen

ZUSATZLICHE CHECKLISTE FUR PADIATRISCHE PATIENTEN

Uberpriifung der Dosierung entsprechend der Fachinformation
Uberpriifung, ob Wachstumsstérungen vorliegen (Gewichts- und GréBenwachstumsstorungen)
Beurteilung des Sozialverhaltens (Verhaltensstérungen, Kommunikationsprobleme, Erziehungsschwierigkeiten)

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

Ooooon

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

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche
Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.

Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzuzeigen.

Eine Nebenwirkung kann sich auf verschiedene Weise zeigen, vom Einndssen bis zur mangelnden schulischen
Leistung. Im Falle von Bedenken hinsichtlich der Sicherheit (einschlieBlich sozialer Probleme oder mangelnder
schulischer Leistungen) iiberweisen Sie den Patienten bitte an einen Spezialisten fiir das betreffende Fachgebiet.




FOLGEBESUCH

Name des Patienten

Datum des Folgebesuches

KRITERIEN FUR DIE SICHERE ANWENDUNG

(] Uberpriifung der korrekten Einnahme von Xyrem® und Ermutigung des Patienten, Xyrem® entsprechend der Verordnung einzu-
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Beurteilung, ob die Vorteile der Xyrem®-Behandlung auch weiterhin die Risiken tiberwiegen

ZUSATZLICHE CHECKLISTE FUR PADIATRISCHE PATIENTEN
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Beurteilung des Sozialverhaltens (Verhaltensstérungen, Kommunikationsprobleme, Erziehungsschwierigkeiten)

Beurteilung des psychiatrischen Verhaltens (Depression, Suizidgedanken, Psychose, kognitive Stdrungen)
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Beurteilung der Lernleistung (schulische Leistungen, Lernschwierigkeiten, Unfahigkeit, Aufgaben auszufiihren,
Konzentrations- und Aufmerksamkeitsschwierigkeiten, Gedachtnisprobleme)

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche
Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.

Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzuzeigen.

Eine Nebenwirkung kann sich auf verschiedene Weise zeigen, vom Einndssen bis zur mangelnden schulischen
Leistung. Im Falle von Bedenken hinsichtlich der Sicherheit (einschlieBlich sozialer Probleme oder mangelnder
schulischer Leistungen) iiberweisen Sie den Patienten bitte an einen Spezialisten fiir das betreffende Fachgebiet.
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