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Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung
dieses Arzneimittels erstellt und mit dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt.
Dieser soll als zusatzliche risikominimierende MaBnahme
sicherstellen, dass Patienten und Betreuungspersonen mit
den Besonderheiten der Anwendung von 4-Hydroxybutan-
saure-Natriumsalz (Natriumoxybat) vertraut sind und dass
dadurch das mégliche Risiko fiir bestimmte Nebenwirkungen
reduziert wird.
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XYREM

Natriumoxybat

Was ist Narkolepsie?
Wie héufig tritt Narkolepsie auf?

In welchem Alter erkrankt man an Narkolepsie?
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Was ist die Ursache der Narkolepsie?

Was ist Xyrem®?

Wie lange muss ich Xyrem® einnehmen?

Wird Xyrem® weniger wirksam, je ldnger ich es einnehme?
Warum gibt es zwei verschiedene Skalen auf der Xyrem®-Spritze?

Wird sich meine Dosis andern?
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Kann ich Xyrem® unbesorgt mit anderen Medikamenten
einnehmen?
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Kann ich Xyrem® mit anderen Flissigkeiten als Wasser mischen?

Darf ich wahrend der Einnahme von Xyrem® Erfrischungs- 6
getranke trinken?

Darf ich Xyrem® mit einer Mahlzeit einnehmen? 7



Darf ich wahrend meiner Therapie mit Xyrem® Alkohol trinken? 7

Warum muss ich schlafbereit im Bett liegen, bevor ich Xyrem® 7
einnehme?
Warum muss ich nachts eine zweite Dosis einnehmen? 7

Wie wache ich auf, um die zweite Dosis Xyrem® einzunehmen? 7

Wirde ich nach der Einnahme von Xyrem® in einer akuten 8
Situation oder einem Notfall aufwachen?

Was muss ich machen, wenn ich versehentlich mehr Xyrem® 8
eingenommen habe als verordnet?

Was mache ich, wenn ich die Einnahme von Xyrem® vergesse? 8
Was passiert, wenn ich die Einnahme von Xyrem® plétzlich 9
beende?

Gibt es VorsichtsmaBnahmen, die ich wahrend der Behandlung 9
mit Xyrem® ergreifen sollte?

Kann ich Xyrem® anwenden, wenn ich schwanger bin oder stille? 9

Welche schwerwiegenden Nebenwirkungen konnen mit Xyrem® 10

auftreten?

Kann Xyrem® missbrauchlich angewendet werden? 11
Macht es abhéngig?

Welche weiteren wichtigen Punkte muss ich beachten? 1"



In dieser Broschiire finden Sie einige Fragen, die Sie méglicher-
weise zur Narkolepsie oder der Einnahme von Xyrem® haben
konnten.

Bei weiteren Fragen sprechen Sie bitte mit Ihrem behandelnden
Arzt und lesen Sie die mitgelieferte Gebrauchsinformation.

NARKOLEPSIE

WAS IST NARKOLEPSIE?

Narkolepsie ist eine Schlafstérung, die sich durch Schlafattacken
wahrend der normalen Wachzeiten, aber auch durch Kataplexie,
Schlaflahmung, Halluzinationen und schlechten Schlaf &uBern
kann. Unter Kataplexie versteht man das plétzliche Einsetzen von
Muskelschwache oder -lahmung ohne Verlust des Bewusstseins,
die als Reaktion auf ein plétzliches Geflihlserlebnis, wie zum Bei-
spiel Wut, Angst, Freude, Lachen oder Uberraschung auftritt.

WIE HAUFIG TRITT NARKOLEPSIE AUF?
Narkolepsie ist eine seltene Erkrankung. Die Pravalenz der Narko-
lepsie liegt zwischen 12 und 54 Patienten pro 100 000 Einwohner.

IN WELCHEM ALTER ERKRANKT MAN AN NARKOLEPSIE?
Narkolepsie kann in jedem Alter auftreten, mit einem groBen

Peak um das 15. Lebensjahr und einem kleineren Peak um das 36.
Lebensjahr herum. Narkolepsie ist eine lebenslange neurologische

Erkrankung, die die Lebensfiihrung beeintrachtigt.

WAS IST DIE URSACHE DER NARKOLEPSIE?

Forscher haben herausgefunden, dass in den meisten Fallen von
Narkolepsie mit Kataplexie zwei chemische Stoffe im Gehirn, die
sogenannten Hypocretine (Orexine) fehlen. Diese Neurotransmitter
sind an der Regulierung des Schlaf-Wach-Zyklus' sowie anderer
Korperfunktionen (z.B. Blutdruck und Stoffwechsel) beteiligt.
Weitere Forschungen haben gezeigt, dass bei Menschen mit einer
Narkolepsie mit Kataplexie die meisten Hypocretin-produzierenden
Zellen in einer bestimmten Region des Gehirns, dem sogenannten
Hypothalamus, zerstort sind. Die Ursache einer Narkolepsie ohne
Kataplexie wird derzeit noch untersucht.
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XYREM®

WAS IST XYREM®?

Xyrem® (Natriumoxybat) Losung zum Einnehmen ist ein Arznei-
mittel zur Behandlung der Narkolepsie mit Kataplexie bei Kindern
(ab 7 Jahren), Jugendlichen und erwachsenen Patienten. Xyrem®
hat sich bei allen Hauptsymptomen dieser Erkrankung als wirksam
erwiesen, d.h. bei der Kontrolle von Kataplexie-Attacken, der
Reduzierung UbermaBiger Tagesschléfrigkeit und der Verbesserung
der Schlafqualitét. Xyrem® wurde 2005 in Europa zugelassen. In
den USA ist Xyrem® seit 2002 erhéltlich.

WIE LANGE MUSS ICH XYREM® EINNEHMEN?

Obwohl Xyrem® zur Behandlung lhrer Krankheitssymptome
eingenommen wird, ist es kein Heilmittel, und Sie sollten die
Einnahme von Xyrem® so lange fortsetzen, wie lhr Arzt es
fiir notwendig erachtet. Wenn Sie glauben, dass Sie es nicht
mehr bendtigen oder wenn Sie Xyrem® aus einem anderen Grund
absetzen mdchten, sprechen Sie unbedingt vorher mit lhrem Arzt.

WIRD XYREM® WENIGER WIRKSAM, JE LANGER

ICH ES EINNEHME?

Einige Medikamente verlieren ihre Wirkung, nachdem sie ber
einen langen Zeitraum eingenommen wurden. Klinische Langzeit-
studien (Behandlungsdauer bis zu 44 Monate) mit Xyrem® zeigten
keine Abnahme der Wirksamkeit.

WARUM GIBT ES ZWEI VERSCHIEDENE SKALEN

AUF DER XYREM®-SPRITZE?

Die Xyrem®-Spritze hat zwei verschiedene Messskalen, und je
nachdem, welche Dosis lhnen Ihr Arzt verordnet hat, kann die
eine Skala fir Sie hilfreicher sein als die andere. Wenn Sie sich die
beiden Skalen anschauen, kdnnen Sie sehen, welche Skala die
geeignete Markierung fiir Ihre Dosis bietet. Daher ist es wichtig,
dass Sie bei der Vorbereitung der Xyrem®-Dosen nur die in der
Faltschachtel enthaltene Dosierspritze verwenden.

WIRD SICH MEINE DOSIS ANDERN?

Es kann einige Zeit, vielleicht sogar mehrere Wochen, dauern, bis
die Dosis ermittelt ist, die fiir Sie am besten geeignet ist. Wahrend
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dieser Zeit kann Ihr Arzt Ihre Dosis schrittweise erhdhen oder
verringern, je nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen.
Informieren Sie Ihren Arzt wahrend dieser Zeit Uber jede bedeu-
tende Veranderung lhres Kérpergewichts und dartber, ob Sie
Atembeschwerden haben oder sich depressiv fiihlen.

Nehmen Sie ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt keine Anpassungen
oder Anderungen an Ihrer Xyrem®-Dosis vor!

KANN ICH XYREM® UNBESORGT MIT ANDEREN
MEDIKAMENTEN EINNEHMEN?

Wie bei allen Medikamenten ist es sehr wichtig, dass der behan-
delnde Arzt weiB, welche anderen Arzneimittel Sie auBerdem
einnehmen. Hierzu zahlen auch nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel. Xyrem® darf nicht zusammen mit schlaffordern-
den Arzneimitteln oder Arzneimitteln, die die Aktivitat
des zentralen Nervensystems herabsetzen (z.B. sedierende
Schmerzmittel) eingenommen werden. Teilen Sie lhrem
Arzt unbedingt mit, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen
Einfluss auf Ihr Nervensystem haben kénnten (Antidepressiva,
Valproat, Topiramat, Phenytoin oder Ethosuximid).

Fragen Sie Ihren Arzt nach der Patientenkarte,

welche Sie immer bei sich tragen sollten, um Sie

daran zu erinnern, dass Sie Xyrem® anwenden.

Zeigen Sie diese Karte all Ihren Arzten, damit diese wissen,
dass Sie Xyrem® einnehmen — insbesondere dann, wenn sie
Ihnen andere Arzneimittel verschreiben.

KANN ICH XYREM® MIT ANDEREN FLUSSIGKEITEN

ALS WASSER MISCHEN?

Xyrem® sollte gemal den Anweisungen der Packungsbeilage mit
Wasser gemischt werden. Xyrem® sollte nicht mit anderen Flussig-
keiten wie Erfrischungsgetranken oder Fruchtsaft gemischt werden,
da andere Getranke die chemischen Eigenschaften des Medika-
ments verandern und dadurch seine Wirkung beeinflussen kénnen.

DARF ICH WAHREND DER EINNAHME VON XYREM®
ERFRISCHUNGSGETRANKE TRINKEN?
Ja, Sie kénnen alle Erfrischungsgetrénke trinken, wenn Sie sicher
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sind, dass diese keinen Alkohol enthalten und wenn Sie sie in
einem Abstand von mindestens zwei Stunden vor der
Einnahme von Xyrem® zu sich nehmen.

DARF ICH XYREM® MIT EINER MAHLZEIT EINNEHMEN?
Nahrung reduziert die vom Korper aufgenommene Menge an
Xyrem® und verlangsamt die Aufnahme erheblich. Es wird daher
empfohlen, lhr Abendessen regelmaBig 2 bis 3 Stunden vor der
Einnahme der ersten ndchtlichen Xyrem®-Dosis einzunehmen, um
eine gleichbleibende Wirkung des Medikaments zu gewahrleisten.

DARF ICH WAHREND MEINER THERAPIE MIT XYREM®
ALKOHOL TRINKEN?

Wahrend Sie Xyrem® einnehmen, diirfen Sie keine alkohol-
haltigen Getranke zu sich nehmen. Die Wirkung von Xyrem®
kann dadurch verstarkt werden und es kann zu einer Beein-
trachtigung der Atmung (Atemdepression) kommen,

die lebensbedrohlich sein kann. Ebenso kénnen Sie an sich
Denkstérungen oder Verwirrtheit beobachten.

WARUM MUSS ICH SCHLAFBEREIT IM BETT LIEGEN,
BEVOR ICH XYREM® EINNEHME?

Xyrem® macht schnell schlafrig; aus Sicherheitsgriinden ist es da-
her am besten, sich bereits im Bett zu befinden, wenn die Wirkung
einsetzt.

WARUM MUSS ICH NACHTS EINE ZWEITE DOSIS
EINNEHMEN?

Der Wirkstoff in Xyrem® ist nur einige Zeit wirksam, und die
Wirkung einer Einzeldosis Xyrem® halt nicht die gesamte Nacht an.
Daher ist es erforderlich, dass Sie 2,5 bis 4 Stunden nach der ers-
ten Dosis eine zweite Dosis Xyrem® einnehmen, um die gew(insch-
te therapeutische Wirkung zu erzielen.

WIE WACHE ICH AUF, UM DIE ZWEITE DOSIS XYREM®
EINZUNEHMEN?

Sie sollten sich einen Wecker stellen, damit Sie 2,5 bis 4 Stunden
nach der Einnahme der ersten Dosis aufwachen. Es kann pas-
sieren, dass Sie vor dem Wecker aufwachen. Wenn Sie vor dem
Wecker aufwachen und mindestens 2,5 Stunden nach der ersten
Dosis vergangen sind, nehmen Sie Ihre zweite Dosis ein, schalten
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Sie den Wecker aus und schlafen Sie weiter. Weitere Informationen
entnehmen Sie bitte der Gebrauchsinformation.

Fir Kinder, die langer als 8 Stunden pro Nacht schlafen, kann
Xyrem® nach dem Zubettgehen, wahrend sich das Kind im Bett
befindet, in zwei gleichmaBig aufgeteilten Dosen in einem Ab-
stand von 2,5 bis 4 Stunden verabreicht werden.

WURDE ICH NACH DER EINNAHME VON XYREM®

IN EINER AKUTEN SITUATION ODER EINEM NOTFALL
AUFWACHEN?

In dieser Hinsicht unterscheidet sich Xyrem® nicht von anderen
Schlafmitteln, die Sie mdglicherweise einnehmen. Ihre Fahigkeit
aufzuwachen, kann von den folgenden Faktoren abhangen: Wie
schnell die Notfallsituation nach der Einnahme von Xyrem® eintritt,
wie hoch die eingenommene Xyrem®-Dosis war, welcher Art die Not-
fallsituation ist und wie Ihr individuelles Ansprechen auf Xyrem® ist.

WAS MUSS ICH MACHEN, WENN ICH VERSEHENTLICH
MEHR XYREM® EINGENOMMEN HABE ALS VERORDNET?
Zuviel Xyrem® kann Symptome wie Erregung, Verwirrtheit,
Bewegungsstérungen, Beeintrachtigung der Atmung, verschwom-
menes Sehen, starkes Schwitzen, Kopfschmerzen, Erbrechen und
vermindertes Bewusstsein bis hin zum Koma und Krampfanfallen
verursachen. Wenn Sie mehr Xyrem® einnehmen, als lhnen verord-
net wurde, oder wenn Sie es versehentlich einnehmen, holen

Sie sofort medizinische Notfallhilfe. Bitte nehmen Sie die Xyrem®-
Flasche mit, auch wenn sie leer sein sollte. Das wird dem medizini-
schen Personal helfen, Ihre Symptome zu behandeln.

WAS MACHE ICH, WENN ICH DIE EINNAHME VON
XYREM® VERGESSE?

Wenn Sie vergessen haben, die erste Dosis einzunehmen, nehmen
Sie sie ein, sobald Sie sich in dieser Nacht daran erinnern, und
fahren Sie dann wie zuvor fort (nehmen Sie Ihre zweite Dosis wie
tblich in einem Abstand von 2,5 bis 4 Stunden ein). Nehmen Sie
die zweite Dosis jedoch nicht ein, wenn Sie weniger als ca. 7 Stun-
den nach der ersten Dosis aufstehen miissen. Wenn Sie die zweite
Dosis vergessen haben, lassen Sie diese Dosis aus und nehmen
Sie Xyrem® erst in der nachsten Nacht wieder ein. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.
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WAS PASSIERT, WENN ICH DIE EINNAHME VON
XYREM® PLOTZLICH BEENDE?

Wenn Sie die Einnahme von Xyrem® plétzlich beenden, so kann es
zu Entzugserscheinungen kommen. Es kénnte vorkommen, dass
Ihre Kataplexie-Attacken wiederkehren und, in seltenen Fallen,
dass Sie Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, Angstzustande, Schwindel,
Schlafstérungen, Schléfrigkeit, Halluzinationen oder abnormales
Denken bei sich beobachten.

GIBT ES VORSICHTSMASSNAHMEN, DIE ICH WAHREND

DER BEHANDLUNG MIT XYREM® ERGREIFEN SOLLTE?
Wahrend der Einnahme von Xyrem® sollten Sie keine alkoho-
lischen Getranke trinken oder Medikamente einnehmen, die
Schlafrigkeit verursachen.
Fahren Sie mindestens sechs Stunden nach der Einnahme von
Xyrem® nicht Auto, bedienen Sie keine schweren Maschinen
und fuhren Sie keine Tatigkeiten aus, die gefahrlich sind oder
lhre geistige Aufmerksamkeit erfordern.
Bis Sie wissen, ob Xyrem® Sie am nachsten Tag schlafrig
macht, sollten Sie nach der erstmaligen Einnahme von Xyrem®
auBerst vorsichtig sein, wenn Sie Auto fahren, schwere Ma-
schinen bedienen oder etwas anderes tun, das gefahrlich sein
kénnte oder lhre volle geistige Aufmerksamkeit erfordert.
Bevor Sie mit Xyrem® beginnen, informieren Sie lhren Arzt,
falls Sie schwanger sind, stillen oder planen, schwanger zu
werden.
Bewahren Sie Xyrem® an einem sicheren Ort auBerhalb der
Reichweite von Kindern auf.

KANN ICH XYREM® ANWENDEN, WENN ICH
SCHWANGER BIN ODER STILLE?

Es liegen keine ausreichenden Daten zur Anwendung von Xyrem®
wahrend der Schwangerschaft vor. Xyrem® wird daher wahrend
der Schwangerschaft nicht empfohlen. Da Xyrem® in die Mutter-
milch Ubergeht, sollten Sie nicht stillen, wenn Sie Xyrem® einneh-
men. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder
planen, schwanger zu werden.



WELCHE SCHWERWIEGENDEN NEBENWIRKUNGEN
KONNEN MIT XYREM® AUFTRETEN?

Beeintrdchtigung der Atmung (Atemdepression)

Xyrem® kann die Atmung beeintrachtigen. Wenn Sie Atmungs-
oder Lungenprobleme haben, teilen Sie dies bitte lhrem
Arzt mit, bevor Sie mit der Einnahme von Xyrem® begin-
nen. Sollten Sie libergewichtig sein, so ist Ihr Risiko fir eine
Atemdepression erhéht. Zudem sollten Sie wahrend der Einnahme
von Xyrem® keinen Alkohol konsumieren, da auch dadurch das
Risiko fiir eine Atemdepression erh6ht wird. Eine Atemdepression
kann schwerwiegend und sogar lebensbedrohlich werden.
Depression und Suizidgedanken

Wenn Sie sich depressiv fihlen, Selbstmord- oder Tétungs-/ Mordge-
danken haben und wahrend der Einnahme von Xyrem® aggressiver
wurden, sollten Sie dies Ihrem Arzt sofort mitteilen. Sie sollten lhren
Arzt auch informieren, wenn Sie in der Vergangenheit an einer der
folgenden Erkrankungen gelitten haben: Depression, Selbstmordver-
such, bipolare Storung, Angstzustande, Psychose, affektive Storung.
Eingeschrdnktes Bewusstsein

Da Xyrem® direkt auf das Gehirn wirkt, kann es zu Benommen-
heit und vermindertem Bewusstsein kommen. Dies kann bis
hin zum Koma fiihren und lebensbedrohlich werden. Daher
ist es wichtig, dass Sie wahrend der Einnahme von Xyrem® keinen
Alkohol konsumieren. Sie sollten auch keine anderen Medika-
mente einnehmen, die schlafrig machen. Nach der Einnahme von
Xyrem® sollten Sie mindestens 6 Stunden lang kein Auto fahren
oder schwere Maschinen bedienen.

Krampfanfalle

Xyrem® kann Krampfanfélle auslosen. Sollten Sie in der Vergan-
genheit jemals Krampfanfalle erlitten haben, so teilen Sie dies bitte
lhrem Arzt vor der Einnahme von Xyrem® mit.
Abhéngigkeit/Missbrauch/Fehlgebrauch

Xyrem® enthalt den Wirkstoff Natriumoxybat (4-Hydroxybutansaure,
Natriumsalz). Natriumoxybat ist eine chemische Substanz, die miss-
und fehlgebrauchlich angewendet werden kann. lhr Arzt wird Sie
daher gezielt nach Drogenmissbrauch in Ihrer Vorgeschichte be-
fragen. Missbrauch und Fehlgebrauch von Xyrem® sind geféhrlich
und konnen lebensbedrohliche Konsequenzen haben.

Dies ist keine vollstiandige Auflistung aller Nebenwirkun-
gen von Xyrem®. Bitte holen Sie sich beziiglich Neben-
wirkungen den medizinischen Rat lhres Arztes ein.
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KANN XYREM® MISSBRAUCHLICH ANGEWENDET
WERDEN? MACHT ES ABHANGIG?

Xyrem® enthalt Natriumoxybat, das auch den chemischen Namen
Gammahydroxybutyrat (GHB) trdgt. GHB ist eine naturlich vorkom-
mende Substanz des zentralen Nervensystems. Leider ist GHB auch
eine flr ihren Missbrauch bekannte Substanz. Der Missbrauch

von GHB oder Xyrem® kann schwerwiegende medizinische
Probleme verursachen, einschlieBlich Atembeschwerden, Krampf-
anfalle (Konvulsionen), Bewusstseinsverlust, Koma und Tod; und
es kann auch zu Abhdngigkeit, Verlangen nach dem Medikament
und schweren Entzugserscheinungen fiihren (nach unerlaubtem
Gebrauch mit haufigen, wiederholten Dosen, die tber dem thera-
peutischen Dosierungsbereich liegen). Xyrem® ist ein zugelassenes
pharmazeutisches Produkt, das nicht mit illegalem, aus unbekann-
ter Quelle stammenden GHB gleichgestellt werden kann. Nicht
zugelassene oder illegale Formen von GHB sind Substanzen, deren
Reinheit, Starke und Toxizitat véllig unbekannt sein kdnnen. Die
Wirkstdrke und Reinheit von Xyrem® wird streng kontrolliert und
reguliert, um sicherzustellen, dass Sie eine korrekte und gleichblei-
bende Dosis erhalten, die von lhrem Arzt fiir die richtige Anwen-
dung festgelegt wird.

WELCHE WEITEREN WICHTIGEN PUNKTE MUSS ICH
BEACHTEN?
Geben Sie Xyrem® niemals an andere Personen weiter.
Nehmen Sie nur die Dosis ein, die Ihnen verordnet wurde.
Wenn Sie meinen, dass die Dosis geédndert werden sollte, so
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.
Wenden Sie Xyrem® keinesfalls bei Kindern unter 7 Jahren an.
Halten Sie stets einen 2-Stunden-Abstand zwischen der letzten
Mahlzeit und der Einnahme von Xyrem® ein.
Bewahren Sie Xyrem® und die dazugehdrige Dosierspritze im-
mer in der Originalverpackung und an einem sicheren Ort auf.
Bewahren Sie Xyrem® fir Kinder unzuganglich auf.
Sollten Sie unter der Einnahme von Xyrem® ungewdhnliche
Krankheitssymptome wie seltsame Gedanken, einschlieBlich
Gedanken andere zu verletzen, an sich entdecken oder sollten
Sie weitere Fragen haben, so kontaktieren Sie bitte unverzig-
lich Ihren Arzt.
Nicht verwendetes Arzneimittel bringen Sie bitte zur Entsor-
gung zur Apotheke zuriick.
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Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsinformation
von Xyrem® und auf den Webseiten des Zulassungsinhabers:
www.ucb.de

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Sie kdnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de an-
zeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen dber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
fugung gestellt werden.
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