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(sodyum oksibat) oral cozelti

Hastaniz, ilacin dogru kullanimi, suistimali ve advers etkileri agisindan degerlendirmek icin asagidaki sorulari her receteleme
6ncesi hastaniza yoneltiniz ve bu formu hasta dosyasinda saklayiniz.

Hasta Destek Programi personeli tarafindan Xyrem® recetelenmeden 6nce size verilecek dékiimanlar ve gerceklesecek asamalar,
1)Hekim onam formunun sizlere iletilmesi ve imzalanarak kayit altina alinmasi

2)Kisa Urlin bilgisinin paylasiimasi ve teslim edilmesi

3)Kullanma talimatinin paylasilmasi ve teslim edilmesi

4) Xyrem® uygulama kiti ile dogru dozlamanin uygulamali gésterilmesi,

5)Xyrem® icin bilgilendirilmis hasta onam formunun paylasiimasi ve teslim edilmesidir.

6)Xyrem®'in kontrendikasyonlari ve tanimlanan énemli riskleri hakkinda detayli egitim verilmesi

Xyrem® receteleme sirasinda gerceklesecek asamalar;

1) Xyrem® icin bilgilendirilmis hasta onam formunun hasta tarafindan imzalandiktan sonra tarafinizdan onaylanmasi ve belirtilen
faks/e-posta adresine gonderilmesidir. (Sadece onami olmayan yeni hastalar icin)

2)Her yeni Xyrem® recetelemesi icin yeni bir “Xyrem® Recete Onay Formu"nun hekim tarafindan tim hastalar i¢cin doldurulmasi
zorunludur.

Xyrem®'in hastaya dagitimi sirasinda gerceklesecek asamalar,

1)Hastanin, Hasta Destek Programi personeli tarafindan aranmasi ve egitim i¢in randevu diizenlenmesi,

2)Hastaniza kullanma talimati, Xyrem® kullanim ve yan etki izlem formunu iceren hasta egitiminin verilmesi,

3)Hasta egitiminin tamamlanmasi sonrasinda hasta egitiminin gergeklestirildigine dair “Hasta egitim formunun” diizenlenmesi ve
Xyrem® kullanim ve yan etki izlem formunun tedavi sirasinda doldurulmasi,

4)Hastanin recete onay formu ve recetesi ile eczaneye basvurmasini icerecektir.

Hasta bilgisi,

Hastaya Takip Eden Ziyarette Sorulacak Sorular,

e Xyrem®'i kullanirken 6nerilen disinda baska es zamanli ilag kullandiniz mi?

e Xyrem®'j tavsiye ettigim sekilde mi kullaniyorsunuz?
y y gim 3 y

e Bu slrede alkol kullandiniz mi?

¢ Gecede iki dozdan fazla Xyrem® kullandiginiz veya kullanmak istediginiz oldu mu?

¢ Bir defada Xyrem®'i 4.5 g'dan fazla veya gtinltk 9 g’dan fazla aldiginiz oldu mu?

e Xyrem® bitirmeniz gereken streden dnce bitti mi?

¢ Ailenizdeki herhangi biri kazara yada bilin¢li olarak Xyrem® kullandi mi, kullanmak istedi mi?

e Xyrem® kullanirken istenmeyen bir yan etki gézlemlediniz mi? Gézlemlediyseniz Xyrem® kullanim ve
yan etki izlem formunu doldurdunuz mu?

Hekimin Yanitlamasi Gereken Sorular,

e ilaci birakmasini sdylediginiz halde hasta kullanmaya devam etti mi?

e Xyrem® tedavisine devam ederken hastanin psikiyatrik davranis ve solunum depresyonu
belirtilerini degerlendirdiniz mi?

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin stipheli advers
reaksiyonlarini bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi
bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne (www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; Tel: 0 800 314 00 08;
Faks: 0312 218 35 99) ve/veya UCB Pharma A.S. (Tel: 0 216 538 00 00; Faks: 0 216 538 00 99)'ye bildirmeniz gerekmektedir.




v MEM // HEKIM ONAM FORMU

(sodyum oksibat) oral cozelti

Uzmanlar tarafindan gerek duyulan kilit bilgiler:

¢ Kontrendikasyonlar, tanimlanan énemli riskler, kisa Griin bilgisinde 6zetlenen kullanim igin 6zel uyarilar ve énlemler
e Suistimal, bagimlilik potansiyelinin bilinmesi

e Yanls kullanim, asiri tiketim, suistimal ve uygun olmayan kullanim belirtileri icin strekli izleme

e Titrasyon periyodu sirasinda kilo, solunum ve santral sinir sistemi (SSS) fonksiyonlarini izleme

Hastaya asagidaki konularda bilgi verme gerekliligi:

e Dogru dozlama ve uygulama

e Guvenli saklama, kullanim ve imha

e Suistimal potansiyeli ve yanlis kullanim cezalarinin anlasilmasi

* izlenecek potansiyel yan etkiler (SSS depresyonu, nébet, psikotik olaylar, intihar egilimi) Xyrem®'in opioidler, barbitiiratlarla
beraber kullanilmamasinin énemi ve diger potansiyel solunum, SSS depresanlari ve alkol ile birlikte kullanimi igin uyarilar

Hasta egitim materyalleri dagitildi ve daha fazla talep tizerine UCB Pharma A.S'den talep edilebilecektir:
e Xyrem® kullanim ve yan etki izlem formu
e Xyrem® icin bilgilendirilmis hasta onam formu

Hekim egitim materyalleri dagitildi ve daha fazla talep lizerine UCB Pharma A.$’den talep edilebilecektir:
e Hekim bilgilendirme formu
e Xyrem® uygulama kiti

Sodyum oksibatin (Xyrem®) bilingli kullanimi hakkinda egitim aldigimi dogrularim. Uriin KUB‘li bana anlatildi ve spesifik olarak
Xyrem®'in kontrendikasyonlari ve kullanim igin 6zel uyarilar ve dnlemlerden haberdarim. Xyrem® egitim kiti ile hastaya
verilecek egitimden sorumlu oldugumu kabul ve beyan ederim.

Sodyum oksibatin suistimal potansiyelinden haberdarim ve dolayisiyla sodyum oksibat recete ederken yanlis kullanim, asiri
tiketim, suistimal ve uygun olmayan kullanim icin potansiyel belirtileri izleyecegim.

ilk tic ay icerisinde iki haftada bir, sonrasinda li¢ ayda bir hastam ile gériismem gerektiginden haberdarim ve bu konuda
hastami bilgilendirecegim.

Hastanin aile hekimi veya sodyum oksibat ile ilgili diger saglik calisanlari ile bir iletisim durumunda ilacin 6zellikleri hakkinda
bilgi vermeyi Ustlenecegim.

Xyrem®'in (sodyum oksibat) bilin¢li kullanimini saglayacagim.

Bu program dahilinde isim ve iletisim bilgilerimin mevcut yasalar ¢cercevesinde koruma altina alinarak kayit altina alinmasin,
islenmesini ve gerektiginde yetkili otoriteler ile paylasiimasini onayliyorum.

Xyrem® kullanan bir hastamda advers olay meydana geldigi takdirde UCB ve/veya Sézlesmeli Kurulus tarafindan iletilecek
advers olay bildirim formunu doldurmayi kabul ediyorum. Ruhsat sahibinin yan etki bildirimleri de dahil ila¢ gtvenliligi
(farmakovijilans ytktumliltklerini ilgili veri koruma mevzuatina uyarak yerine getirmesini onayliyorum. Farmakovijilans
verilerinin diinyanin herhangi bir yerinde yetkili otoritelerle, ruhsat sahibinin diger kuruluslar ile ya da diger kurumlarla
paylasilabilecegdini biliyorum.
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V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin stipheli advers
reaksiyonlarini bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi
bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne (www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; Tel: 0 800 314 00 08;
Faks: 0312 218 35 99) ve/veya UCB Pharma A.S. (Tel: 0 216 538 00 00; Faks: 0 216 538 00 99)'ye bildirmeniz gerekmektedir.
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(sodyum oksibat) oral cozelti

Hekim bilgileri

Saglik Bakanhigi tarafindan uygulanmasi zorunlu kilinan Xyrem® izlem Programi

cercevesinde egitim aldigimi beyan ederim.

Eczac bilgileri
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Taninin MSLT ve PSG ile konuldugu kontrol edilmistir.

Sayin Eczaci,

Bu formu onay almak iizere liitfen 0216 6930732 nolu faksa ya da xym.pv@innovex.com.tr e-posta
adresine goénderiniz.

Risk Yonetim Plani geregi bu form onaylanmadan; iiriin cikisi ve hastaya ilag teslimi
yapilmamaktadir.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin stipheli advers
reaksiyonlarini bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi
bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne (www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; Tel: 0 800 314 00 08;
Faks: 0312 218 35 99) ve/veya UCB Pharma A.S. (Tel: 0 216 538 00 00; Faks: 0 216 538 00 99)'ye bildirmeniz gerekmektedir.
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Hasta bilgileri
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V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin stipheli advers
reaksiyonlarini bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi
bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne (www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; Tel: 0 800 314 00 08;
Faks: 0312 218 35 99) ve/veya UCB Pharma A.S. (Tel: 0 216 538 00 00; Faks: 0 216 538 00 99)'ye bildirmeniz gerekmektedir.



XYREM HASTA EGiTiMi BiLGi FORMU

XYREM RiSK YONETiMi BiLGIiLERi

Kontrol

1 |Xyrem'in Saglik Bakanhgi takibinde olan bir ilag oldugu hakkinda bilgi verildi.
2 |Xyrem Risk Yonetim Programina katilim kosullari hakkinda bilgi verildi.
3 |Narkolepsi hakkinda bilgi verildi.
GENEL UYARILAR
1 |Xyrem tedavisinin ilk 3 ay icinde 2 haftada bir doktor kontrolline gitmesi gerektigi anlatildi.
2 |Xyrem tedavisinin ilk 3 ay sonrasi dénemi igin de 3 ayda bir doktor kontroliine gitmesi gerektigi anlatildi.
3 |Xyrem'i sadece kendisinin kullanmasi gerektigi anlatildi.
4 |Xyrem'in kaza ile de olsa ¢ocuklar tarafindan kullaniimasini nasil 6nleyecegi anlatildi.
XYREM KULLANIM BiLGILERi
1 |Xyrem'in oral kullanilan bir ilag oldugu anlatildi.
2 |Xyrem'in saklama kosulundan bahsedildi.
3 |Xyrem'in doz hazirlamasinda kullanilan materyaller anlatildi.
4 |Xyrem'in glinlik dozunun ne sekilde hazirlanacag 6gretildi.
5 [Xyrem'in ikiye bolinmis ilk dozunun yemekten en az 2 saat sonra (ag karnina) ve yatmadan hemen énce almasi gerektigi
6 |Xyrem'in ikiye bolinmius ikinci dozunun ilk dozdan 2,5 - 4 saat sonra alinmasi gerektigi soylendi.
XYREM OZEL KULLANIM TEDBIRLERI
1 |Xyrem'i kullandigi sire boyunca alkol almamasi gerektigi vurgulandi.
) Xyrem'i kullandigi stire boyunca hekimin 6nermedigi hicbir ilaci (sakinlestirici, uyku ilaci, narkotik agri kesiciler,
epilepsi(sara) ilaglari, migren ilaglari) almamasi gerektigi vurgulandi.
3 Xyrem'in gnllk 2. dozunu aldiktan 6 saat sonrasina kadar arag ve makina kullanmamasi gerektigi, dikkat gerektiren isler
ile ugrasmamasi gerektigi hakkinda bilgi verildi.
Xyrem tedavisinin ilk baglandigi donemde, guinliik 2. dozunu aldiktan 6 saat gegmesine ragmen hala uyku hali devam
4 |ediyor ve/veya sersemlik hissi mevcut ise arag ve makina kullanmamasi gerektigi, dikkat gerektiren isler ile ugrasmamasi
gerektigi hakkinda bilgi verildi.
5 [Xyrem'i kullanirken 6nerilen dozun disina ¢ikilmasinin tedavinin sonlandirilma sebebi oldugu aktarildi.
6 Baska bir doktora gittiginizde ve/veya tibbi miidahale gerektiren durumlarda Xyrem kullandigini ilgili saglik personeline
belirtmesi gerektigi anlatildi.
; Xyrem kullanimi esnasinda gece idrar tutamama ya da diski kagirma goriliirse doktoruna bagvurmasi gerektigi soylendi.
8 |Xyrem tedavisinin doktor kontroliinde sonlandiriimasi gerektigi aktarildi.
iSTENMEYEN ETKILER VE BiLDiRiIMLERI
1 |Xyrem kullanimi esnasinda, diger ilaglarda oldugu gibi bazi istenmeyen etkilerin olabilecegi hakkinda bilgi verildi.
) istenmeyen etkilerin bildirilmesi gerektigi, doktor tarafindan verilen yan etki izlem formuna ne sekilde kaydedilecegi
anlatild.
3 |Yan etki izlem formunun her doktor kontroliinde doktora teslim edilmesi gerektigi aktarildi.
T.C. Kimlik No:
Adres:
ilge: il: Cep Tel: Ev Tel:
® Kullanilan doz: 0 4.5 g /giin 09 g/gun Ziyaret Nedeni: 0 Egitim O Yenileme egitimi o Ozel Dozlama ise Yaziniz:
=
o, . "
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m
= Hastanin tedavi oldugu hastane: Doktor Adi-Soyadi:

Tedavi suresi: 0 0-1yil 02-3yil o3yildan fazla Kag Yildir Narkolepsi Tedavisi Gérdugtinii Yaziniz

Egitimi Veren kisi: Egitimi Alan kisi : (Hasta / Hasta Yakini)
Ad -Soyad: Ad - Soyad: Cep Tel:
imza: imza: Tarih:
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