Navodilo za uporabo

Natrijev oksibat Accord 500 mg/ml peroralna raztopina
natrijev oksibat

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v
tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Natrijev oksibat Accord in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Natrijev oksibat Accord
Kako jemati zdravilo Natrijev oksibat Accord

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Natrijev oksibat Accord

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN S

1. Kaj je zdravilo Natrijev oksibat Accord in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Natrijev oksibat Accord vsebuje ucinkovino natrijev oksibat. Zdravilo Natrijev oksibat
Accord deluje tako, da okrepi no¢ni spanec, ¢eprav natan¢en mehanizem delovanja ni znan.

Zdravilo Natrijev oksibat Accord se uporablja za zdravljenje narkolepsije s katapleksijo pri odraslih,
mladostnikih in otrocih, starejsih od 7 let.

Narkolepsija je motnja spanja, ki lahko vkljucuje napade spanja v ¢asu, ko je clovek obicajno buden,
lahko pa se pojavijo tudi katapleksija, paraliza v spanju, halucinacije in slabo spanje. Katapleksija je
nenaden pojav Sibkosti misic ali paralize miSic, ne da bi bolnik ob tem izgubil zavest. Pojavi se kot
odgovor na nenadno Custveno reakcijo, kot so jeza, strah, veselje, smeh ali preseneCenje.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Natrijev oksibat Accord

Ne jemljite zdravila Natrijev oksibat Accord:

e (e ste alergiCni na natrijev oksibat ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);

e (e imate zmanjSano delovanje encima sukcinat-semialdehid-dehidrogenaze (redka presnovna
bolezen);

e e imate hudo depresijo;

e (e se zdravite z opioidi ali barbiturati.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila Natrijev oksibat Accord se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

e (e imate tezave z dihanjem ali s pljuci (in predvsem, Ce ste zelo debeli), ker lahko zdravilo
Natrijev oksibat Accord sprozi tezave z dihanjem;
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e (e imate ali ste imeli depresijo, samomorilne misli, tesnobo, psihozo (dusevno motnjo, ki lahko
vkljucuje halucinacije, nepovezan govor ali neorganizirano in vznemirjeno vedenje) ali bipolarno
motnjo;

e Ce imate sréno popuscanje, hipertenzijo (visok krvni tlak), tezave z jetri ali ledvicami, ker bo
morda treba prilagoditi odmerek;

e (e ste ze kdaj zlorabljali zdravila;

e (e imate epilepsijo, saj v tem primeru uporaba zdravila Natrijev oksibat Accord ni priporocljiva;

e e imate porfirijo (redka presnovna bolezen).

Ce karkoli od zgoraj navedenega velja za vas, o tem pred uporabo zdravila Natrijev oksibat Accord
obvestite svojega zdravnika.

Ce v ¢asu jemanja zdravila Natrijev oksibat Accord zagnete mogiti posteljo in imate inkontinenco
(tako seca kot tudi blata), ste zmedeni, imate halucinacije, epizode hoje v spanju ali motnje misljenja,
morate o tem takoj obvestiti zdravnika. Ceprav so ti uéinki le ob&asni, so takrat, ko se pojavijo,
obicajno blagi do zmerni.

Ce ste starejsi, bo zdravnik natanéno spremljal vase stanje, da bo ugotovil, ali ima zdravilo Natrijev
oksibat Accord pri vas Zeleni u¢inek.

Pri zdravilu Natrijev oksibat Accord je dobro znana moznost zlorabe. Primeri odvisnosti so se pojavili
pri prepovedani uporabi natrijevega oksibata.

Preden boste zaceli z jemanjem zdravila Natrijev oksibat Accord in medtem, ko ga boste jemali, vas
bo zdravnik vprasal, ¢e ste ze kdaj zlorabili katerokoli zdravilo.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Natrijev oksibat Accord lahko jemljejo mladostniki in otroci, starejsi od 7 let, ¢e tehtajo vec
kot 15 kg.

Zdravila Natrijev oksibat Accord ne smejo jemati otroci, mlajsi od 7 let ali 1azji od 15 kg.
Ce ste otrok ali mladostnik, bo zdravnik redno spremljal vaso telesno maso.

Medtem ko zdravnik prilagaja odmerek, kar lahko traja ve¢ tednov, morajo starsi/skrbniki v prvih

2 urah po zauZitju natrijevega oksibata pozorno spremljati otrokovo dihanje, da preverijo, ali obstajajo
kaksne nepravilnosti pri dihanju, na primer kratke prekinitve dihanja med spanjem, glasno dihanje ter
ali so ustnice in obraz modrikasto obarvani. Ce opazite nepravilnosti pri dihanju, je treba poiskati
zdravnisko pomo¢ in o tem &im prej obvestiti zdravnika. Ce opazite kakrine koli nepravilnosti po
prvem odmerku, drugega odmerka ne smete dati. Ce ne opazite nobene nepravilnosti, lahko daste
drugi odmerek. Drugi odmerek se ne sme dati prej kot 2,5 ure ali pozneje kot 4 ure po prvem odmerku.

Ce ste imeli ali imate neprijetne ob&utke, e posebej, &e se pocutite zelo Zalostni ali ste izgubili
zanimanje za Zivljenje, je pomembno, da to poveste zdravniku ali skrbniku.

Druga zdravila in zdravilo Natrijev oksibat Accord
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravila Natrijev oksibat Accord ne smete jemati skupaj z zdravili, ki sproZijo spanje in z zdravili, ki
zmanjSajo dejavnost centralnega zivénega sistema (centralni ziveni sistem vkljucuje mozgane in
hrbtenjaco).

Prav tako obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete naslednja zdravila:
e zdravila, ki povecajo dejavnost centralnega Zivénega sistema,
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e antidepresive,

e zdravila, ki jih lahko telo presnavlja podobno kot natrijev oksibat (npr. valproat, fenitoin ali
etosuksimid, ki se uporabljajo za zdravljenje kréev),

e topiramat (uporablja se za zdravljenje epilepsije).

Ce jemljete valproat, vam bo moral zdravnik dnevni odmerek zdravila Natrijev oksibat Accord
prilagoditi (glejte poglavje 3), ker se lahko pojavijo interakcije z valproatom.

Zdravilo Natrijev oksibat Accord skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
V casu jemanja zdravila Natrijev oksibat Accord ne smete uzivati alkoholnih pijac, ker se lahko
povecajo ucinki zdravila.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Manjse stevilo nosecnic je v nekem obdobju nosecnosti jemalo zdravilo Natrijev oksibat Accord in
nekaj od njih je imelo spontan splav. Tveganje jemanja zdravila Natrijev oksibat Accord med
nosecnostjo ni znano, zato njegova uporaba pri nosecnicah in Zenskah, ki zelijo zanositi ni
priporocljiva.

Bolnice, ki jemljejo zdravilo Natrijev oksibat Accord, ne smejo dojiti, ker je znano, da zdravilo
Natrijev oksibat Accord prehaja v materino mleko. Pri dojenckih, katerih matere so bile izpostavljene
natrijevemu oksibatu, so opazili spremembe vzorca spanja.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Natrijev oksibat Accord bo vplivalo na vas pri voznji ali upravljanju z orodji ali stroji. Vsaj 6
ur po jemanju zdravila Natrijev oksibat Accord ne vozite avtomobila, ne upravljajte s tezkimi stroji ter
ne izvajajte aktivnosti, ki so nevarne ali zahtevajo mentalno budnost. Od takrat, ko boste prvi¢ zaceli
jemati zdravilo Natrijev oksibat Accord, pa dokler ne boste ugotovili, ali zdravilo pri vas naslednji dan
povzroci zaspanost, bodite izredno previdni pri voznji avtomobila, upravljanju s tezkimi stroji in pri
izvajanju drugih dejavnosti, ki bi lahko bile nevarne ali zahtevajo vaSo popolno mentalno budnost.

Pri pediatri¢nih bolnikih se zdravnikom, starSem ali skrbnikom svetuje, da z izvajanjem aktivnosti, ki
zahtevajo dusevno pozornost, koordinacijo motori¢nih sposobnosti ali kakr$no koli fizi¢no tveganje,
pocakajo vec kot 6 ur, odvisno od obcutljivosti posameznika.

Zdravilo Natrijev oksibat Accord vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje 182 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske/jedilne soli) v enem gramu. To je
enako 9,1 % priporo¢enega najvec¢jega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe. Posvetujte se
z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e vi ali vas otrok potrebujete 2 g zdravila Natrijev oksibat Accord
dnevno v daljSem ¢asovnem obdobju, Se posebno ¢e so vam svetovali dieto z majhnim vnosom soli.

Ker zdravilo Natrijev oksibat Accord vsebuje natrij (ki ga najdete tudi v kuhinjski soli), morate
nadzorovati koli¢ino zauzite soli, ker lahko to vpliva na vas, Ce ste v preteklosti imeli tezave z visokim
krvnim tlakom, srcem ali ledvicami.

3. Kako jemati zdravilo Natrijev oksibat Accord

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Pomembno je, da pri pripravi odmerkov zdravila Natrijev oksibat Accord uporabljate samo brizgo, ki
je priloZena v $katli. Brizga zdravila Natrijev oksibat Accord ima dve razli¢ni merilni lestvici; ena bo
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morda za vas bolj uporabna kot druga, odvisno od odmerka, ki vam ga je predpisal zdravnik. Ce
pogledate vsako izmed lestvic, boste videli, katera omogoca natan¢no oznako za va§ odmerek.

QOdrasli — samostojno jemanje zdravila Natrijev oksibat Accord
e Za odrasle je priporoceni zacetni odmerek 4,5 g vsak dan, ki ga morate vzeti kot dva locena
odmerka po 2,25 g.
e Zdravnik bo lahko postopoma povecal vas odmerek do najvec¢ 9 g vsak dan, ki ga boste morali
vzeti kot dva lo¢ena odmerka po 4,5 g.
e Zdravilo Natrijev oksibat Accord morate vzeti peroralno dvakrat vsako noc.
- Prvi odmerek vzemite tik preden greste v posteljo, drugega pa 2,5 do 4 ure kasneje.
Morda si boste morali nastaviti budilko, da se boste zagotovo zbudili za drugi
odmerek zdravila.
- Hrana zmanjsa koli¢ino zdravila Natrijev oksibat Accord, ki ga vase telo absorbira,
zato je najbolje, da jemljete zdravilo Natrijev oksibat Accord 2 do 3 ure po obroku.
- Oba odmerka zdravila si pripravite pred odhodom v posteljo.
- Odmerke zauzijte v roku 24 ur od Casa priprave.

Mladostniki in otroci, starejsi od 7 let, s telesno maso 15 kg ali ve¢ — samostojno jemanje
zdravila Natrijev oksibat Accord

Za otroke, starejse od 7 let, ki tehtajo 15 kg ali ve¢, bo zdravnik dolocil pravi odmerek glede na
telesno maso.

Zdravnik bo dolocil pravi odmerek za vas. Ne prekoracite predpisanega odmerka.

Odrasli — jemanje zdravila Natrijev oksibat Accord skupaj z valproatom
Ce socasno z zdravilom Natrijev oksibat Accord jemljete valproat, vam bo zdravnik prilagodil
odmerek zdravila Natrijev oksibat Accord.

e Za odrasle je priporoceni zacetni odmerek zdravila Natrijev oksibat Accord, ¢e ga jemljete
soCasno z valproatom, 3,6 g vsak dan, razdeljen na dva enaka odmerka po 1,8 g.
e Prvi odmerek vzemite, ko ste ze v postelji, drugi odmerek pa 2,5 ure do 4 ure kasneje.

Mladostniki in otroci, starejsi od 7 let, s telesno maso 15 kg ali ve¢ — jemanje zdravila Natrijev
oksibat Accord skupaj z valproatom

Ce jemljete valproat skupaj z zdravilom Natrijev oksibat Accord, vam bo odmerek zdravila Natrijev
oksibat Accord prilagodil zdravnik.

Tezave z ledvicami ali jetri
o (e imate tezave z ledvicami, morate razmisliti o dietnih priporo¢ilih za zmanjsanje vnosa
natrija (soli). Ce imate teZave z jetri, je treba zadetni odmerek razpoloviti. Zdravnik vam bo
postopoma zviseval odmerek.

Navodila za red¢enje zdravila Natrijev oksibat Accord

Naslednja navodila vam pojasnjujejo, kako morate pripraviti zdravilo Natrijev oksibat Accord.
Prosimo, da natan¢no preberete navodila in jim sledite po korakih. Otrokom ne dovolite, da si
pripravijo zdravilo Natrijev oksibat Accord.

V pomoc¢ vam bo podatek, da je v skatlici zdravila Natrijev oksibat Accord 1 plastenka zdravila,
merilna injekcijska brizga (z dvema razliénima merilnima lestvicama), adapter in dve odmerni merici
z zaporkama, varnima za otroke.

1. Odstranite zaporko plastenke tako, da jo med vrtenjem v nasprotni smeri urinega kazalca (v
levo) pritisnete navzdol. Ko ste odstranili zaporko, postavite plastenko v pokon¢nem polozaju
na mizo. Medtem ko plastenko drzite v pokon¢nem poloZzaju, vstavite adapter, ki se pritisne v
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plastenko, skozi vrat plastenke. To boste morali storiti le ob prvem odprtju plastenke. Adapter
lahko pustite v plastenki za vse nadaljnje uporabe.

2. Nato vstavite konico merilne injekcijske brizge v osrednjo odprtino plastenke in jo mocno
pritisnite navzdol (glejte sliko 1).

Slika 1

3. Medtem ko z eno roko drzite plastenko in injekcijsko brizgo, plastenko obrnite na glavo in z
drugo roko s pomocjo bata potegnite v injekcijsko brizgo predpisan odmerek. OPOZORILO:
Zdravilo ne bo teklo v injekcijsko brizgo, ¢e plastenka ne bo obrnjena na glavo (glejte sliko 2).

Slika 2

4. Plastenko obrnite v pokonc¢ni polozaj. Odstranite injekcijsko brizgo iz osrednje odprtine
plastenke. Zdravilo, ki je v injekcijski brizgi, s pritiskom na bat prenesite v eno od prilozenih
odmernih meric (glejte sliko 3). Korake ponovite tudi pri drugi odmerni merici. Nato dodajte
okoli 60 ml vode v vsako od odmernih meric (60 mililitrov je priblizno 4 velike Zlice).

Slika 3

5. Namestite zaporki, ki sta priloZeni, na odmerni merici in vsako vrtite v smeri urinega kazalca
(v desno), dokler se ne zaskoci in zapre v za otroke varnem polozaju (glejte sliko 4).
Injekecijsko brizgo sperite z vodo.

Slika 4

6. Tik pred spanjem:
—  Odrasli bolniki naj si drugi odmerek pripravijo poleg svoje postelje.
5
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— Starsi ali skrbniki mladostnikov in otrok, starejsih od 7 let, naj drugega odmerka ne
puscajo blizu otrokove postelje ali na dosegu otroka.

— Morda boste morali nastaviti budilko, da se boste zbudili za drugi odmerek, ki ga ne
smete vzeti prej kot po 2,5 urah in ne kasneje kot po 4 urah po prvem odmerku.

Nato:
- Odstranite zaporko iz prve odmerne merice, tako da pritisnete na za otroke varno
zaporno zanko in zavrtite zaporko v nasprotni smeri urinega kazalca (v levo).
- Popijte prvi odmerek medtem ko Ze sedite v postelji, zaprite merico in se nato takoj
ulezite. Otrokom, ki spijo dlje kot 8 ur, vendar manj kot 12 ur, se lahko prvi odmerek
da po tem, ko otrok spi 1 do 2 uri.

7. Ko se boste ¢ez 2,5 do 4 ure kasneje zbudili ali zbudili otroka, odstranite zaporko iz druge
odmerne merice. Medtem ko sedite v postelji, popijte drugi odmerek v celoti, se nato takoj
ulezite in nadaljujte s spanjem. Z zaporko pokrijte tudi drugo merico.

Ce menite, da je u¢inek zdravila Natrijev oksibat Accord premoéan ali presibak, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Natrijev oksibat Accord, kot bi smeli

Simptomi prevelikega odmerjanja zdravila Natrijev oksibat Accord lahko vkljucujejo agitacijo,
zmedenost, tezave pri gibanju, tezave pri dihanju, zamegljen vid, obilno znojenje, glavobol, bruhanje,
zmanjSano zavest, ki vodi v komo in epilepti¢ni napad, prekomerno Zejo, misicne krce in oslabelost.
Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Natrijev oksibat Accord, kot so vam naro¢ili, ali e ste ga vzeli po
nesreci, takoj poiscite nujno medicinsko pomoc. S seboj vzemite oznaceno plastenko zdravila, tudi ce
je Ze prazna.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Natrijev oksibat Accord

Ce ste pozabili vzeti prvi odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite, in nato nadaljujte z jemanjem
zdravila kot prej. Ce ste pozabili vzeti drugi odmerek, preskogite ta odmerek in zdravilo Natrijev
oksibat Accord ponovno vzemite Sele naslednjo no¢. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili
vzeti prej$nji odmerek.

Ce niste prepri¢ani, ali ste vzeli zdravilo Natrijev oksibat Accord
Ce ste v dvomih, ali ste vzeli oz. dali odmerek, odmerka ne vzemite oz. dajajte ponovno, da zmanjSate
tveganje za preveliko odmerjanje.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Natrijev oksibat Accord

Zdravilo Natrijev oksibat Accord morate jemati tako dolgo, kot vam je naro¢il va§ zdravnik. Ce boste
prenehali jemati zdravilo, se vam lahko zopet pojavijo kataplekti¢ni napadi ter tudi nespecnost,
glavobol, obcutek tesnobe, omoti¢nost, tezave s spanjem, zaspanost, halucinacije in motnje misljenja.
Ce boste za veg kot 14 zaporednih dni prekinili jemanje zdravila Natrijev oksibat Accord, se morate
posvetovati s svojim zdravnikom, saj boste ponovno jemanje zdravila Natrijev oksibat Accord zaceli z
zmanjS$anim odmerkom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. Ti
so obicajno blagi do zmerni.

QOdrasli — najpogostejsi neZeleni ucinki, ki so jih opazili v klini¢nih Studijah (pojavijo se pri 10 %
do 20 % bolnikov):
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. omotica
. siljenje na bruhanje
. glavobol

Ce opazite katerega koli od teh nezelenih u¢inkov, takoj obvestite zdravnika.

Otroci in mladostniki — najpogostejsi neZeleni ucinki, ki so jih opazili v klini¢ni $tudiji:
mocenje postelje (18,3 %)

siljenje na bruhanje (12,5 %)

bruhanje (8,7 %)

zmanjSanje telesne mase (8,7 %)

zmanj$an apetit (6,7 %)

glavobol (5,8 %)

omotica (5,8 %)

samomorilne misli (1 %)

dusevno slabo pocutje (izguba stika z resnicnostjo) (1 %)

Ce opazite katerega koli od teh neZelenih u¢inkov, takej obvestite zdravnika.

Nezeleni uéinki so pri odraslih in otrocih enaki. Ce opazite katerega koli od spodaj navedenih
nezelenih ucinkov, takoj obvestite zdravnika:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri veé kot 1 od 10 bolnikov):

. siljenje na bruhanje
. omoticnost
. glavobol

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

. tezave s spanjem, vkljuéno z nespe¢nostjo, nenormalnimi sanjami, paralizo spanja,
zaspanostjo, no¢nimi morami, hojo v spanju, mocenjem postelje, prekomernim spanjem cez
dan, tezavo zaspati sredi noci

. obcutek pijanosti, tresenje, zmedenost/dezorientacija, zamegljen vid, motnje ravnotezja,

padec, obCutek “vrtenja” (vrtoglavica)

obcutenje utripanja srca, povisan krvni tlak, kratka sapa
bruhanje, bole¢ine v trebuhu, driska

anoreksija, zmanjs$an apetit, izguba telesne mase
Sibkost, utrujenost, sedacija

znojenje

depresija

mi$ic¢ni kréi, oteklina

bolecine v sklepih, bolecine v hrbtu

motnje pozornosti, zmanj$ana obcutljivost, Se posebej na dotik, nenormalen obcutek dotika,
nenormalen okus

tesnoba, zivenost

nezmoznost zadrzevanja urina

smrcanje, zamasen nos

izpuscaj

vnetje sinusov, vnetje nosu in Zrela

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

. psihoza (dusevna motnja, ki lahko vkljucuje halucinacije, nepovezan govor ali
neorganizirano in razburjeno vedenje)
. paranoja, nenormalno razmisljanje, halucinacije, agitacija, poskus samomora
7
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posameznik potrebuje vec Casa, da zaspi, nemirne noge
pozabljivost

mioklonus (nehoteno kréenje misic)

nehoteno uhajanje blata

preobcutljivost

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):
* konvulzije (napad krcev)
zmanjSana globina ali hitrost dihanja, kratka prekinitev dihanja med spanjem
koprivnica
samomorilne misli, blodnje, misli, da bi storili nasilna dejanja (vklju¢no Skodovati drugim)
razdraZljivost, agresivnost
evfori¢no razpolozenje
panicni napad
manija/bipolarna motnja
suha usta, dehidracija
otekanje obraza (angioedem)
bruksizem (Skripanje z zobmi in stiskanje celjusti)
polakisurija/nujna potreba po uriniranju (povecana potreba po uriniranju)
tinitus (zvok v usesih, kot zvonjenje ali brencanje)
s spanjem povezana motnja hranjenja
povecan apetit
izguba zavesti
diskinezija (npr. nenormalni, nenadzorovani gibi udov)
prhljaj
povecano spolno pozelenje
nokturija (prekomerno uriniranje ponoci)
obcutek dusenja

Ce opazite katerega koli od teh nezelenih u¢inkov, takoj obvestite zdravnika.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Natrijev oksibat Accord

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na plastenki
(EXP). Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

8
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Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
Po razredCenju v odmernih mericah morate pripravek porabiti v 24 urah.

Po odprtju plastenke zdravila Natrijev oksibat Accord morate vsebino, ki je ne boste porabili v
40 dneh po odprtju, zavreci.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Natrijev oksibat Accord
Ucinkovina je natrijev oksibat. En ml vsebuje 500 mg natrijevega oksibata.

Pomozne snovi so precis¢ena voda, jabol¢na kislina in natrijev hidroksid.

Izgled zdravila Natrijev oksibat Accord in vsebina pakiranja

Zdravilo Natrijev oksibat Accord je bistra in brezbarvna tekoca raztopina, ki je na voljo v 200 ml rjavi
PET (polietilen tereftalat) plastenki, ki vsebuje 180 ml peroralne raztopine in je zaprta z belim
polietilenskim navojnim zamaskom, varnim za otroke.

Vsaka skatla vsebuje tudi polipropilensko in polietilensko merilno injekcijsko brizgo, polietilenski
adapter in dve polipropilenski odmerni merici s polietilensko navojno zaporko, varno za otroke.
Injekcijska brizga je graduirana v g in se zato sme uporabiti le za zdravilo Natrijev oksibat Accord.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Natrijev oksibat Accord
Rp/Spec — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podrocja
medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7, Warszawa, Mazowieckie, 02-677
Poljska

Proizvajalec

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice,
Poljska

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040, Spanija

LABORATORIO REIG JOFRE S.A.

Gran Capitan, 10, 08970 Sant Joan Despi,

Spanija

Od zdravnika morate prejeti tudi Zavitek z informacijami o natrijevem oksibatu, ki vsebuje broSuro o

tem, kako jemati zdravilo, list z bolnikovimi pogosto zastavljenimi vprasanji in opozorilno kartico za
bolnike.
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Zdravilo je v drZavah ¢lanicah Evropskega Gospodarskega Prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Ime drzave | Ime zdravila

¢lanice

Italija Sodio oxibato Accord

Belgija Oxybate Accord 500 mg/ml drank/solution buvable/Losung zum Einnehmen
Nemcija Natriumoxybat Accord 500 mg/ml Lésung zum Einnehmen

Nizozemska | Natriumoxybaat Accord 500 mg/ml, drank

Poljska Sodium oxybate Accord

Slovenija Natrijev oksibat Accord 500 mg/ml peroralna raztopina

Navodilo je bilo nazadnje revidirano 6. 8. 2026.
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