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KULLANMA TALIMATI

XYREM 500 mg/ml oral ¢ozelti
Agizdan alinir.

= Etkin madde: Her bir ml ¢6zeltide 500 mg sodyum oksibat igerir.
»  Yardimci maddeler: Saf su, malik asit ve sodyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktora soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

XYREM nedir ve ne icin kullanilir?

XYREM” i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
XYREM nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

XYREM’ in saklanmast

g~ wbdPE

Bashklar yer almaktadir.
1. XYREM nedir ve ne i¢in kullanihir?

XYREM, sodyum oksibat etkin maddesi igeren berrak veya hafif opak renkte bir ¢ozeltidir.
XYREM, c¢ocuk emniyetli kapak ile kapatilmis 180 ml oral ¢ozelti iceren 240 ml’lik amber
renkli bir plastik sisededir. Sise acildigi zaman sisenin tepesinde kapagin altinda kalan bir
plastik kapli sizdirmaz folyo bulunmaktadir. Her bir kutu; bir sise, bir basingli sise adaptorii
(PIBA), bir plastik olgekli enjektor ve iki adet ¢ocuk emniyetli kapakli dozlama kabi
icermektedir.

XYREM, yetigkin hastalarda katapleksili ve katapleksisiz narkolepsi tedavisinde kullanilan bir
ilactir. XYREM tedavisi uyku bozukluklar1 tedavisinde uzman olan bir hekim tarafindan
baslatilmalidir. Narkolepsi; katapleksi, uyku felci, haliisinasyonlar ve yetersiz uyku ile birlikte
normal uyanik olunan saatlerdeki uyku ataklarini igeren bir uyku bozuklugudur. Katapleksi;
sinirlenme, korkma, giilme veya sasirma gibi ani duygusal reaksiyonlara cevap olarak ortaya
cikan, biling kaybi olmadan ani kas gii¢siizlesmesi veya kas felcinin baslamasidir. XYREM
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beyindeki 6zgiin yolaklarin aktivitelerini baskilayarak (ve gece boyu uykuyu diizenleyerek) etki
gosterir. Etki mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir.

2. XYREM” i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

XYREM’ i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger:
e Sodyum oksibata veya XYREM’ in igerdigi maddelerden herhangi birine kars1 allerji
(asir1 duyarliliginiz) var ise
e Major depresyonunuz var ise
e Siiksinik semialdehit dehidrogenaz eksikliginiz var ise (nadiren goriilen metabolik bir
bozukluk)
e Opoidler veya barbitiirat ilaglar ile tedavi ediliyor iseniz XYREM’ i kullanmayiniz.

XYREM?’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Nefes alip verme veya akciger problemleriniz (6zellikle eger ¢ok kilolu iseniz) varsa
(¢linkii XYREM’ in solunum depresyonuna neden olma potansiyeli vardir).

e Daha Onceden gecirilmis ya da mevcut depresif hastaliginiz varsa ve/veya intihar
girisiminiz olmussa

e XYREM sodyum (sofra tuzunda bulunan) icermektedir, be nedenle kalp yetmezliginiz,
hipertansiyonunuz (yiiksek kan basinci), karaciger veya bobrek probleminiz varsa
(dozunuzun ayarlanmasi gerekebileceginden)

e Diger santral sinir sistemi depresanlarini veya alkol aliyorsaniz

e Onceden ilag suistimali ile ilgili deneyimleriniz varsa

o Epilepsi hastastysaniz (epilepsi hastalarinda XYREM’ in kullanilmasi 6nerilmez)

e Porfiri hastastysaniz (nadir bir metabolik bir bozukluk)

e 18 yasin altindaki cocuklarda kullanilmaz.

Bu uyarilar ge¢gmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Eger XYREM’ i kullanirken, yatak i1slatma, diski ve idrar kagirma, konflizyon (zihin
karigiklig1), haliisinasyonlar, uyurgezerlik durumlar1 veya diislince bozukluklar1 gibi durumlar
yasarsaniz hemen doktorunuza bildiriniz. Bu etkiler yaygin degildir, eger ortaya cikarsa
genellikle hafif-orta siddettedir.

XYREM almay1 kestiginiz zaman doktorunuzun talimatlarini takip etmeniz gerekir ¢linkii
ilaciniz1 almay1 doktor kontroliinde kesmezseniz, basagrisi, uykusuzluk, ruh hali degisiklikleri

ve haliisinasyonlar meydana gelebilir.

XYREM?’ in, bilinen bir suistimal potansiyeli vardir. Suistimale 6liim ve koma eslik edebilir.
Sodyum oksibatin yasa dis1 kullanimi sonrasinda bagimlilik vakalar1 ortaya ¢ikmistir.
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XYREM’ i almaya baslamadan 6énce ve XYREM ile tedaviniz devam ederken bu zamana kadar
herhangi bir ilac1 suistimal edip etmediginizi doktorunuz size soracaktir.

XYREM 'in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

XYREM alirken alkol icemezsiniz, ¢iinkii alkol ile XYREM” in birlikte kullanimi, sodyum
oksibat ve alkoliin santral sinir sistemi baskilayici etkilerinin artmasi ile sonuclanabilir.
Bu nedenle hastalar XYREM ile ayni anda alkollii iceceklerin kullanimina kars: giiclii bir
sekilde uyarilmahdair.

Yiyecekler viicudunuza emilen XYREM’ in miktarini azalttigr icin XYREM’ i yemeklerden
belli bir siire (2 — 3 saat) sonra aliniz.

Eger ge¢miste tansiyon, kalp veya bobrek problemleriniz olduysa aldiginiz sodyum miktarini
takip etmeniz gerekir, ¢linkii XYREM sodyum (sofra tuzunda bulunan) icermektedir ve bu sizi
etkileyebilir. Eger her gece iki 2.25g XYREM dozu aliyorsaniz, 0.82 g sodyum veya eger her
gece iki 4.5g XYREM dozu aliyorsaniz 1.6 g sodyum alacaksiniz demektir. Sodyum alimini
azaltmaniz gerekebilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik esnasinda bir siire boyunca XYREM almis ¢ok az sayida kadin hasta vardir ve ¢ok
az1 kendiliginden disiik yapmistir. XYREM’ in hamilelik esnasinda kullanilma riski
bilinmemektedir ve bu nedenle XYREM’ in hamile kadinlarda veya hamile kalmak isteyen

kadinlarda kullanilmasi Onerilmez. Eger hamileyseniz veya hamile kalmay: diisiiniiyorsaniz
doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

XYREM’ in anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. XYREM’ i kullanan hastalar
emzirmeyi birakmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Eger ara¢ veya makine kullaniyorsaniz XYREM sizi etkileyecektir.

* XYREM’ i aldiktan sonra en az 6 saat boyunca agir makine, alet ve ara¢ kullanma gibi zihin
aciklig1 gerektiren veya tehlikeli olabilecek aktivitelerde bulunmaymniz.

XYREM’ i ilk almaya basladiginizda, sonraki giin sizi uyuklatici etkisi olup olmadigin1 gorene
kadar; araba ve agir makineleri kullanirken veya tehlikeli olabilecek veya tam bir zihin agiklig
gerektirecek igleri yaparken asir1 dikkatli olunuz.
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XYREM’ in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Iceriginde bulunan yardimci maddeler i¢in kullanim yolu veya dozu nedeniyle herhangi bir
uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
XYREM ozellikle uykuyu arttiran ilaglar ve santral sinir sisteminin (beyin ve omurilik ile
iligkili viicudun bir boliimii) akivitesini azaltan ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir.

Ayrica asagida siralan ilaglardan herhangi birini aliyor iseniz doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz:

- Santral sinir sisteminin aktivitesini arttiran ilaglar ve antidepresanlar

- Viicut tarafindan benzer bir yolla islenebilen ilaglar (6rn. Valproat, fenitoin veya
etosiiksimid)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XYREM nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
XYREM’ i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza tekrar danisiniz.

XYREM’i almaya baglamadan once, doktorunuz size obstriiktif uyku apne sendromunuz (uyku
esnasinda sik sik nefessiz kalma durumu) olup olmadigini soracaktir. Eger bdyle bir
durumunuz var ise obstriiktif uyku apne sendromunuz tedavi edildikten sonra XYREM
tedavinize baslanacaktir.

Doktorunuz, XYREM’i kullanmaya baslamayi takip eden ilk 3 ay 2 haftada bir, sonrasinda 3
ayda bir sizi kontrol edecektir.

Onerilen baglangi¢ dozu 4.5 g/giin olup 2.25 g/giin'liik iki esit doz halinde verilir. Doktorunuz
dozunuzu kademeli olarak, maksimum giinde iki esit 4.5 g doza bdliinmiis toplam 9 g/giin’e
kadar arttirabilir.

XYREM’ i agizdan her gece iki kez almiz. Ik dozu yatarken, ikinci dozu ise 2.5-4 saat sonra
almiz. Ikinci dozu kagirmamak igin saatinizin alarmmi kurmaniz yararli olabilir. Yiyecekler
viicudunuzdan emilen XYREM’ in miktarini azalttig1 i¢in yemeklerden belli bir siire (2-3 saat)
sonra alinmasi en iyisidir. Yatmadan 6nce her iki dozu da hazirlaymiz.

Eger ardi ardina 14 giinden daha uzun bir sire XYREM almay1 biraktiysaniz, tekrar

kullanmaya baglamadan oOnce doktorunuza danisiniz ¢iinkii tekrar XYREM kullanmaya
azaltilmis bir dozdan baslayabilirsiniz..
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Uygulama yolu ve metodu:
XYREM sadece agizdan kullanim igindir.

XYREM nasil seyreltilir?
Asagida XYREM’ in nasil hazirlanacagi anlatilmaktadir. Liitfen dikkatli bir sekilde okuyunuz
ve basamak basamak takip ediniz.

Size yardimci olmasi agisindan, XYREM bir sise ilag, 6lgekli enjektor ve gocuk emniyetli
kapakla kapatilmis iki adet dozlama kabini igermektedir.

1.

Sise kapagini, saat yOniiniin tersine sola cevirirken asagiya dogru iterek aciniz. Kapak
cikartildiktan sonra, siseyi masanin {izerine dikey olarak koyunuz. Sisenin ilk
kullanimindan 6nce, sisenin tepesindeki plastik kapli sizdirmaz folyo ¢ikarilmalidir.

Siseyi dikey pozisyonunda tutarken, basingh sise adaptoriinii (PIBA) sisenin boyun
kismina yerlestiriniz. Bu islem sadece sisenin ilk acilisinda yapilir ve adaptor sonraki
kullanimlar i¢in sisenin i¢inde birakilabilir.

Olgekli enjektoriin ucunu sise deliginin ortasindan gegirip dikkatli bir sekilde asag1 dogru
sikica itiniz (Sekil 1’e bakiniz).

Sise ve enjektorii tek bir elle tutarken diger elinizle de enjektoriin pistonunu geriye dogru
cekerek ve regetelendirilen dozda ilaci enjektoriin igine ¢ekiniz.

NOT: Eger siseyi dikey konumda tutmazsaniz ilag enjektoriin igine ¢ekilemez (Sekil 2° ye
bakiniz).
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Sekil 2

Enjektorii sise deliginin ortasindan ¢ikartiniz. Enjektoriin pistonunu iterek dozlama
kaplarindan birine ilac1 bosaltiniz (Sekil 3’e bakiniz). Bu basamagi ikinci dozlama kabi
icin tekrarlayiniz. Sonra her bir dozlama kabinin igine 60 ml su ekleyiniz (60 ml yaklasik
olarak 4 yemek kasigina denk gelir).
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Sekil 3

5. Dozlama kaplarinin kapaklarini saat yoniinde (saga dogru) tiklayana kadar ceviriniz,
cocuk-emniyetli konuma gelince kilitlenir (Sekil 4’e bakiniz). Enjektorii su ile calkalayip
yikayiniz.
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Sekil 4

6. Uyumadan hemen 6nce, ikinci dozunuzu da yataginizin yanina koyunuz. Ikinci dozunuzu
ilk dozdan 2.5-4 saat sonra almalisiniz ve ikinci dozu 2.5 saatten 6nce veya 4 saat gectikten
sonra almamaniz igin saatinizin alarmini kurmaniz yararl olabilir. Cocuk emniyetli kilidi
asagiya dogru iterek ve kapagi saat yoniiniin tersine c¢evirerek (sola dogru) ilk dozlama
kabinin kapagmi agmiz. ilk dozun hepsini yatakta oturur pozisyonda iginiz ve kabin
kapagini kapatip hemen yatiniz.

7. 2.5 — 4 saat sonra uyandiginiz zaman, ikinci dozlama kabimnin kapagini aciniz. Yatakta
oturur pozisyonda, ikinci dozun tamamini i¢iniz ve kabin kapagini tekrar kapatip uyumaya
devam ediniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
XYREM 18 yas alt1 cocuklar ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yasl iseniz, doktorunuz XYREM’ in istenen etkilerinin goriiliip goriilmedigini kontrol etmek
icin durumunuzu dikkatli bir sekilde takip etmelidir.

Ozel kullanim durumlart:
Karaciger yetmezliginiz varsa, XYREM dozunuz doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuzun sodyum alimini azaltici diyet Onerilerini dikkate
almaniz gerekir.

Eger XYREM' in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla XYREM kullandiysaniz:

XYREM doz asimi belirtileri; ajitasyon (asirt huzursuzluk hali), konfiizyon (zihin karisikligy),
hareket bozuklugu, solunum bozuklugu, bulanik gérme, asir1 terleme, bas agrisi, kusma, koma
ve nobetlerle sonlanabilecek biling bulanikligidir.

Eger almaniz gerekenden fazla ya da kazara XYREM aldiysaniz hemen acil tibbi yardim
almalisimiz. Etiketli ilag sisesini bos olsa bile yaniniza almalisiniz.

XYREM’ i kullanmay1 unutursamz:

Eger ilk dozu almay1 unuttuysaniz hatirlar hatirlamaz aliniz ve ilaci daha 6nceden oldugu gibi
kullanmaya devam ediniz. Eger ikinci dozu alamadiysaniz, bu dozu atlaymiz ve ertesi geceye
kadar tekrar XYREM almaymniz.

Unuttugunuz dozu dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

XYREM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz onerdigi siirece XYREM’ i1 kullanmaya devam ediniz. Eger ilacinizi almayi
keserseniz tekrar katapleksi ataklar1 gecirebilirsiniz ve uykusuzluk, basagrisi, anksiyete,
sersemlik hissi, uyku problemleri, uykuya egilim, haliisinasyon ve diisiince bozukluklari da
yasayabilirsiniz.

[lacin kullanimi ile ilgili baska sorularimiz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi XYREM’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bunlar genellikle hafif ila orta siddettedir.

Sodyum oksibat, iyi bilinen bir suistimal potansiyeline sahiptir. Sodyum oksibatin yasa dis1
kullanimindan sonra bagimlilik vakalart olmustur.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’nde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

- Sersemlik hissi,

- Basagrs,

- Mide bulantis1 (mide bulantisinin goriilme siklig1 erkeklere gore kadinlarda daha yiiksektir).
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Yaygin:

Asirt istahsizlik (anoreksi),

Istah azalmast,

Anormal riiyalar gorme,

Konfiizyon hali (zihin bulaniklig1),
Oryantasyon bozuklugu (dikkati toplayamama),
Kabuslar,

Uyurgezerlik,

Depresyon,

Uyku problemleri,

Katapleksi (iskelete kaslarinin ani ve istemsiz bir bigimde gevsemesi),
Anksiyete (kaygilanma),

Uykusuzluk,

Gecenin ortasinda uykuya dalmada zorluk,
Sinirlilik,

Uyku felci,

Somnolans (uyuklama hali),

Tremor (titreme),

Denge bozuklugu,

Dikkat daginikligi,

Hipoestezi (hassasiyet bozuklugu-6zellikle dokunma),
Parestezi (anormal dokunma algis1),
Sedasyon,

Tat alma bozuklugu,

Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo),
Bulanik gérme,

Kalp atimin1 hissetme,

Hipertansiyon (kan basincinda artis),
Dispne (nefes darlig1),

Horlama,

Burun tikanikligi,

Kusma,

Ust karm agrisi,

Ishal,

Asiri terleme,

Dokunti,

Kas kasilmalari,

Acrtralji (eklem agrisi),

Sirt agrisi,

Yatak 1slatma,

Idrar kacirma,

Asteni (halsizlik),

Yorgunluk,

Ickili gibi hissetme,
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- Periferik 6dem (sisme),

- Burun ve bogazda enflamasyon,

- Siniislerin enflamasyonu,

- Kilo verme,

- Kan basincinda artis,

- Diisme.

Yaygin olmayan:

- Asirt duyarhilik,

- Miyoklonus (kaslarda istemsiz kasilmalar),

- Amnezi (unutkanlik),

- Huzursuz bacak sendromu,

- Fekal inkontinans (istemsiz digkilama),

- Psikoz (haliisinasyon, tutarsiz konusmalar veya asirt huzursuz ve organize olmayan
davraniglar1 igeren mental bozukluk),

- Paranoya,

- Anormal diisiinceler,

- Halliisinasyon,

- Ayjitasyon (asir1 huzursuzluk hali),

- Intihar girigimi,

- Baslangi¢ donemi uykusuzlugu.

Bilinmiyor:

- Intihar diisiincesi

- Konviilsiyon (istem dis1 siddetli kasilmalarla belirgin durum; sarsilma, ¢irpinma)
- Solunum depresyonu (azalan nefes alma derinligi veya hizi, solunum durmast),

- Uyku apnesi (uyku sirasinda olusan solunum duraklamalari)

- Urtiker (kurdesen).

Eger bu yan etkilerden biri sizi siddetli derecede etkilerse bu durumu doktorunuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5. XYREM’ in saklanmasi

XYREM’ i ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz
Orijinal ambalajinda saklayimniz.

XYREM siselerini ilk agildiktan sonra 40 giin; sulandirildiktan sonra 24 saat i¢inde kullaniniz,
kalanini atimiz. Uriinii, ilk ag1ldiktan sonra da 25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

Ambalaj veya etiket iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra XYREM’ i
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XYREM 'i kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kullanilmamis ilaglar1 eczaneye geri veriniz veya eczaciya nasil imha edebileceginizi daniginiz.
Bu ¢evrenin korunmasina yardimer olur.

Ruhsat Sahibi: UCB Pharma A.S.
Riizgarlibahge, Cumhuriyet Cad., Gergekler Sitesi B Blok Kat:6,
Kavacik / Beykoz 34805
Istanbul / TURKIYE
Uretici: Patheon Pharmaceuticals, Inc. 2110 East Galbraith Road Cincinnati, OH
45237-1625 A.B.D

Bu kullanma talimat1 05.02.2014 tarihinde onaylanmustir.
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