Sp. zn. sukls58338/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Sodium oxybate Kalceks 500 mg/ml peroralni roztok
natrii oxybas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo Iékarnika.

— Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Sodium oxybate Kalceks a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Sodium oxybate Kalceks uzivat
3. Jak se Sodium oxybate Kalceks uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Sodium oxybate Kalceks uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Sodium oxybate Kalceks a k ¢emu se pouZiva

Sodium oxybate Kalceks obsahuje 1é¢ivou latku natrium-oxybat. Tento piipravek Gcinkuje tak, ze
upravuje nocni spanek, i kdyz pfesny mechanismus jeho uc¢inku neni znam.

Sodium oxybate Kalceks se pouziva k 1é¢bé narkolepsie s kataplexii u dospélych.

Narkolepsie je spankova porucha, pii které se mohou vyskytovat zachvaty spanku béhem normalnich
hodin bdéni, jakoz i kataplexie, spankova obrna, halucinace a $patny spanek. Kataplexie je nastup
nahlé svalové slabosti nebo ochrnuti bez ztraty védomi jako odpovéd’ na nahlou emoéni reakcei, jako je
zlost, strach, §tésti, smich nebo piekvapeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Sodium oxybate Kalceks uZivat

NeuZivejte Sodium oxybate Kalceks:

— jestlize jste alergicky(4) na natrium-oxybat nebo na kteroukoli dal$i sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6);

— jestlize mate nedostatek sukcinat-semialdehyd dehydrogenazy (vzacna metabolicka porucha);

— jestlize trpite tézkou depresi;

— jestlize jste 1é¢en(a) opioidy (k 1é¢bé silné bolesti) nebo barbituraty (na uklidnéni nebo na spant).

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim ptipravku Sodium oxybate Kalceks se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

— jestlize mate dechové nebo plicni problémy (zvlasté jste-1i obézni), protoze tento pripravek mize
zplsobit obtize s dychanim;

— jestlize mate nebo jste v minulosti mel(a) depresi;



— jestlize mate srdecni selhani, hypertenzi (vysoky krevni tlak), problémy s jatry nebo ledvinami,
protoze muze byt zapotiebi upravit davkovani;

— jestliZe jste v minulosti zneuzival(a) 1éky;

— jestlize mate epilepsii, protoze uzivani natrium-oxybatu se v tomto piipad¢ nedoporucuje;

— jestlize mate porfyrii (méalo ¢asta metabolicka porucha).

Pokud se Vas néco z vyse uvedencho tyka, oznamte to svému lékari predtim, nez zacnete uzivat
Sodium oxybate Kalceks.

Pokud pfi uzivani tohoto piipravku zpozorujete, ze mate problémy s vyprazdiiovanim (neudrzite mo¢
nebo stolici), jste zmateny(4), mate halucinace, jste namési¢ny(a) nebo mate abnormalni mysleni,
sdélte to ihned svému Iékafi. I kdyZ tyto nezadouci G¢inky jsou malo ¢asté, pokud se vyskytnou, jsou
obvykle lehké az stiedné tézké.

Jestlize jste starsi, 1ékar bude peclivé sledovat Vas stav a kontrolovat, zda ma tento piipravek
pozadované ucinky.

Natrium-oxybat ma dobie znamy potencial pro zneuzivani. Po nedovoleném uzivani natrium-oxybatu
se vyskytly piipady zavislosti. Lékar se Vas bude ptat, zda u Vas nékdy pied zacatkem 1é¢by nebo
béhem uzivani tohoto piipravku doslo k zneuzivani 1éku.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1€k détem a dospivajicim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Sodium oxybate Kalceks
Informujte svého Iékate nebo lékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Sodium oxybate Kalceks zvlasté nesmi byt uzivan spole¢né s Iéky, které navozuji spanek a které maji
tlumivy G¢inek na centralni nervovy systém (centralni nervovy systém je ¢ast t€la zahrnujici mozek
a michu).

Také informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:

— Iéky, které zvysuji aktivitu centralniho nervového systému, a piipravky k 1écbé deprese
(antidepresiva);

— léky, které mohou byt v téle zpracovany podobnym zptisobem (napt. valproat, fenytoin nebo
ethosuximid, které se pouzivaji k 1é¢b& zachvatt);

— topiramat (pouzivany k 1é¢bé epilepsie).

Jestlize uzivate valproat, Vase denni davka ptipravku Sodium oxybate Kalceks musi byt upravena (viz
bod 3), protoze mize dojit k interakcim (vzajemnému ovlivnéni).

Sodium oxybate Kalceks s jidlem a alkoholem
Pfi uzivani tohoto ptipravku nesmite pit alkohol, protoze jeho u¢inky mohou byt zvySeny.
Jidlo snizuje mnozstvi natrium-oxybatu, které se vstieba do téla (viz bod 3).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, neZ zaCnete tento piipravek uzivat.

Existuje velmi malo Zen, které uzivaly natrium-oxybat néjakou dobu béhem svého t€hotenstvi,

a neékolik z nich spontanné potratilo. Riziko uzivani natrium-oxybatu v t€hotenstvi neni znamo, a proto
se uzivani tohoto ptipravku u t€hotnych Zen nebo u zen, které se pokouseji ot€hotnét, nedoporucuje.
Pacientky uZivajici natrium-oxybat nemaji kojit, protoZe je znamo, Ze se natrium-oxybat vylucuje do
matefského mléka. U déti kojenych matkami, které uzivaly tento ptipravek, byly pozorovany zmény
spankového rezimu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji



Sodium oxybate Kalceks ovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat nastroje a stroje. Po dobu nejméné
6 hodin po uziti tohoto ptipravku nefid’te dopravni prostiedky, neobsluhujte Zadné pfistroje nebo
stroje, ani neprovadejte Zadné Cinnosti, které jsou nebezpecné nebo vyzaduji dusevni bdelost. Kdyz
zacnete poprvé uzivat natrium-oxybat, bud’te extrémné opatrny(a) pfi fizeni vozidla, obsluze stroju ¢i
vykonavani jakékoli ¢innosti, kterd mtize byt nebezpecna nebo vyzaduje plnou dusevni bdélost, dokud
nebudete védét, zda nejste ndsledujici den ospaly(8).

Sodium oxybate Kalceks obsahuje sodik

Tento piipravek obsahuje 0,41 g sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v kazdé davce 2,25 g. To
odpovida 20 % doporu¢ené¢ho maximalniho denni piijmu sodiku pro dospélého.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud potiebujete uzivat Sodium oxybate Kalceks
denné po delsi dobu, zvlasté pokud jste poucen(a), abyste se fidil(a) dietou S nizkym obsahem soli
(sodiku).

3. Jak se Sodium oxybate Kalceks uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého 1ékate nebo l€karnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena zahajovaci davka je 4,5 g denné, podavana rozdélen¢ ve dvou stejnych davkach po 2,25 g.
Lékat Vam miize davku postupné zvySovat az na maximaln€ 9 g denné, podavanych rozdélen¢ ve
dvou stejnych davkach po 4,5 g.

Uzivejte Sodium oxybate Kalceks peroralné (isty) dvakrat kazdou noc. Prvni davku si vezméte po
ulehnuti do postele a druhou davku o 2,5-4 hodiny pozd¢ji. Mozna bude nutné, abyste si natidil(a)
budik, aby bylo jisté, Ze se na druhou davku vzbudite. Jidlo snizuje mnozstvi natrium-oxybatu, které
se do téla vstieba. Proto je nejlepsi vzit si tento pfipravek v urcenych ¢asech 2 az 3 hodiny po jidle.
Obe¢ davky si pripravte pred spanim. Uzijte davky do 24 hodin po jejich pfipravé.

Pokud spolec¢né s pripravkem Sodium oxybate Kalceks uzivate valproat, 1ékat davku natrium-oxybatu
upravi.

Jestlize mate problémy s ledvinami, mél(a) byste zvazit dietni opatieni, abyste snizil(a) pfijem sodiku.

Jestlize mate problém s jatry, zahajovaci ddvka ma byt snizena na polovinu. Lékat Vam poté mize
davku postupné zvysovat.

Navod na fedéni Sodium oxybate Kalceks
V nize uvedenych pokynech je vysvétleno, jak se 1€k ptipravuje. Piectéte si prosim tyto pokyny
peclive a postupujte podle nich krok za krokem.

Pro usnadnéni krabicka Sodium oxybate Kalceks obsahuje jednu lahev s ptipravkem, odmérnou
stiikacku a dvé davkovaci nadobky s détskymi bezpe¢nostnimi Sroubovacimi uzavéry.

1. Odstrante uzavér lahve zatlacenim dolti a sou¢asnym ota¢enim uzavéru proti smeéru hodinovych
ruc¢icek (doleva). Po odstranéni uzavéru postavte lahev na desku stolu. Drzte lahev ve svislé
poloze a zasufite zatlatovaci adaptér do jejiho hrdla. To je zapotiebi udélat pouze pii prvnim
otevieni lahve. Adaptér se pak ponecha v lahvi pro vSechna dalsi pouziti.

2. Poté zasunte hrot odmérné stiikacky do stfedu otvoru lahve a pevné ji zatlacte (viz obrazek 1).
Ujistéte se, Ze je odmerna stiikacka dobife upevnéna.
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Obrazek 1

3. Pro naplnéni stfikacky otocte 1dhev dnem vzhlru. Zatimco drzite stiikacku na misté, opatrné
vytahnéte pist smérem dold a natahnéte predepsanou davku 1éku (viz obrazek 2).

Obrazek 2

4. Otocte lahev spravnym smérem nahoru. Vyjmeéte strikacku ze sttedového otvoru lahve.
ZatlaCenim na pist vyprazdnéte 1€k ze stiikacky do jedné z davkovacich nadobek, které jsou
ptilozeny (viz obrazek 3). Zopakujte tento postup i pro druhou davkovaci nadobku. Pak do kazdé
davkovaci nadobky piidejte asi 60 ml vody (60 ml jsou asi 4 polévkové 1zice).

Obrazek 3

5. Umistéte ptilozené uzévéry na davkovaci nddobky a otocte kazdy uzaver ve sméru hodinovych
rucicek (doprava), dokud nezaklapne a nezajisti se v poloze chranici pied otevienim détmi (viz
obrazek 4). Stiikacku proplachnéte vodou.

Obrazek 4

6. Té&sné pied tim, neZ pajdete spat, dejte si druhou davku k posteli. Mozna bude nutné, abyste si
natidil(a) budik, abyste se na druhou davku vzbudil(a) nejdiive 2,5 hodiny a nejpozdéji 4 hodiny



po prvni davce. Odstrarite uzavér z prvni davkovaci nadobky zatlaCenim na détsky bezpecnostni
uzaver a oto¢enim uzavéru proti sméru hodinovych ru¢i¢ek (doleva). Vsedé€ na posteli vypijte
celou prvni davku, uzaviete nadobku a ihned si lehnéte do postele.

7. KdyzZ se 0 2,5 az 4 hodiny pozdé&ji probudite, odstrante uzavér z druhé davkovaci nadobky. Vsedé
na posteli vypijte celou druhou davku tésné piedtim, nez si lehnete do postele a budete
pokracovat ve spanku. Zaviete uzaver na druhé nadobce.

Pti kazdé dalsi ptipraveé tohoto 1éku postupujte podle krokl 2 az 7.
Uchovavejte celé baleni az do ukonceni 1écby.

Jestlize mate pocit, Ze je Ucinek ptipravku Sodium oxybate Kalceks pfilis silny nebo pfilis slaby,
feknéte to svému l1ékarti nebo 1ékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sodium oxybate Kalceks, neZ jste mél(a)

Priznaky predavkovani natrium-oxybatem mohou zahrmovat neklid, zmatenost, zhorseni pohybové
funkce, zhorseni dychani, rozmazané vidéni, nadmérné poceni, bolest hlavy, zvraceni, snizené védomi,
které vede az ke komatu a zachvatiim, nadmeérnou zizen, svalové kiece a slabost. Jestlize uzijete vice
natrium-oxybatu, nez Vam bylo pfedepsano, nebo ho uzijete omylem, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pohotovostni sluzbu. Vezmeéte si s sebou oznac¢enou lahev 1éku, i kdyz je prazdna.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Sodium oxybate Kalceks

Jestlize jste zapomnél(a) si vzit prvni davku, vezméte si ji ihned, jakmile si vzpomenete, a pak
pokracujte v uzivani léku jako dfive. Pokud si zapomenete vzit druhou ddvku, vynechte tuto davku
a neuzivejte tento piipravek az do dal$iho vecera. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Sodium oxybate Kalceks

Tento pripravek uzivejte tak dlouho, jak jste byl(a) poucen(a) svym Iékaiem. Jestlize je 1é¢ba
zastavena, mohou se vratit Vase zachvaty kataplexie a miiZe se vyskytnout nespavost, bolest hlavy,
uzkost, zavraté, problémy se spankem, spavost, halucinace a abnormalni mysleni.

Pokud prerusite uzivani Sodium oxybate Kalceks na vice nez 14 po sobé jdoucich dni, musite se
poradit s 1ékafem, protoze byste mél(a) znovu zacit uzivat tento piipravek ve snizené davce.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Obvykle jsou lehké az stiedné t&zké. Pokud se nékteré z nezadoucich ucinki
vyskytnou, feknéte to ihned svému l1ékafi.

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
Pocit na zvraceni, zavraté, bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout az 1 7 10 pacientii):

Poruchy spanku véetné nespavosti, rozmazané vidéni, pocit buseni srdce, zvraceni, bolest bficha,
prijem, nechutenstvi, snizend chut’ k jidlu, snizeni télesné hmotnosti, slabost, abnormalni sny, inava,
pocit opilosti, spankova obrna, ospalost, tfes, zmatenost/dezorientace, no¢ni muiry, namési¢nost,
pomocovani se v posteli, poceni, deprese, svalové kiece, otoky, pady, bolest kloubi, bolest zad,
nadmérna spavost béhem dne, poruchy rovnovahy, poruchy pozornosti, snizena citlivost zejména na
doteky, abnormalni pocit pii doteku, pocit brnéni a mravenceni (v ¢asti téla, zpravidla v hohou nebo
Vv rukou) piechazejici od brnéni az po necitlivost a pocit zmrtvéni, Gtlum, abnormalni chut’, zkost,
poruchy usinani v prub&hu noci, nervozita, pocit ,,to¢eni se* (zavrat’), neschopnost udrzet moc,



dusnost, chrapani, piekrveni nosni sliznice (ucpani nosu), vyrazka, zanét vedlej$ich nosnich dutin,
zanét nosu a hrdla, zvySeny krevni tlak.

Meéné casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

Psychéza (dusevni porucha, kterd se miiZe projevit halucinacemi, nesouvislou fe¢i, zmatenym

a neklidnym chovanim), paranoia (nadmérna vztahovacnost), abnormélni mysleni, halucinace, neklid,
sebevrazedny pokus, potize s usinanim, neklid nohou, zapomnétlivost, myoklonus (mimovolni svalové
stahy), mimovolni odchod stolice, piecitlivélost.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):

Kiece (zachvaty), mélké dychani nebo nizsi frekvence dychani, koptivka, myslenky na sebevrazdu,
kratké preruSeni dychani béhem spanku, euforie, sucho v tstech, otok obliceje (angioedém),
dehydratace (nedostatek tekutin), prudky zachvat paniky, manie (nadmérna veselost a zvy$ena
aktivita) / bipolarni porucha (stfidani nadmérné veselosti a depresivni nalady), bludy, bruxismus
(sktipani zuby a svirani celisti), Casté moceni/nutkani k moceni (zvySena potieba moceni), nykturie
(nadmérné nuceni na moceni v noci), usni Selest (zvuky v usich, jako je zvonéni nebo bzuceni),
poruchy pfijmu potravy spojené se spankem (no¢ni jedlictvi), ztrata védomi, zvysena chut’ k jidlu,
podrazdénost, agresivita, dyskineze (napf. abnormalni, nekontrolované pohyby koncetin) a myslenky
na pachani nasilnych ¢inti (vCetné poskozovani ostatnich), lupy a zvyseni sexudlni touhy.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. NeZzadouci G¢inky muZete hlasit také pfimo na Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv,

Srobérova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim
nezadoucich u¢inkd miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Sodium oxybate Kalceks uchovavat
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouzZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku lahve za
EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po ziedéni v ddvkovacich nadobkach ma byt pfipravek spotfebovan béhem 24 hodin.

Po prvnim otevieni lahve Sodium oxybate Kalceks musi byt obsah nespottebovany do 90 dni po
otevieni zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Sodium oxybate Kalceks obsahuje

— Lécivou latkou je natrii oxybas. Jeden ml roztoku obsahuje natrii oxybas 500 mg.

— Dals§imi pomocnymi latkami jsou kyselina jableéna (k apravé pH), hydroxid sodny (k Gpravé pH)
a ¢isténa voda.

Jak Sodium oxybate Kalceks vypada a co obsahuje toto baleni
Sodium oxybate Kalceks je ¢iry az mirné opalizujici bezbarvy az naZloutly roztok.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

180 ml roztoku v 200 ml PET l&hvi jantarové hnédé barvy uzaviené détskym bezpe¢nostnim

a neporusenost obalu garantujicim uzavérem. Krabic¢ka obsahuje jednu lahev, zatlacovaci adaptér do
lahve, kalibrovanou odmérnou stikac¢ku (pro davkovani od 1,5 g do 4,5 g) a dvé polypropylenové
davkovaci nadobky s détskymi bezpecnostnimi Sroubovacimi uzavéry.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Estonsko Sodium oxybate Kalceks

Rakousko Natriumoxybat Kalceks 500 mg/ml Losung zum Einnehmen

Belgie Oxybate Kalceks 500 mg/ml drank/solution buvable/L6sung zum Einnehmen
Ceska republika Sodium oxybate Kalceks

Némecko Natriumoxybat Ethypharm 500 mg/ml Lésung zum Einnehmen
Dénsko Natriumoxybat Kalceks

Spanélsko Oxibato de sodio Kalceks 500 mg/ml solucion oral EFG

Finsko Natriumoksibaatti Kalceks

Francie OXYBATE DE SODIUM KALCEKS 500 mg/mL, solution buvable
Irsko Sodium oxybate 500 mg/ml oral solution

Italie Sodio oxibato Kalceks

Litva Sodium oxybate Kalceks 500 mg/ml geriamasis tirpalas

Lotyssko Nartex 500 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai

Nizozemsko Natriumoxybaat Kalceks 500 mg/ml drank

Norsko Natriumoksybat Kalceks

Svédsko Natriumoxibat Kalceks

Slovinsko Natrijev oksibat Kalceks 500 mg/ml peroralna raztopina

Slovenska republika Sodium oxybate Kalceks 500 mg/ml peroralny roztok

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 12. 4. 2024



