QEMTEENENCRIEECIIN \VON PATIENTEN

Zur Sicherheit von NATRIUMOXYBAT ACCORD

Hier finden Sie einige Fragen, die Sie
moglicherweise zur Einnahme von

Natriumoxybat Accord haben kdénnten.

Bei weiteren Fragen sprechen Sie bitte mit lhrem
behandelnden Arzt / lhrer behandelnden Arztin und
lesen Sie die mitgelieferte Gebrauchsinformation.

1. Was ist Natriumoxybat Accord?

Natriumoxybat Accord ist ein oral einzunehmendes,
verschreibungspflichtiges Medikament zur
Behandlung von erwachsenen Patienten, welche

e regelmalig wahrend des Tages, zu unerwarteten
Zeitpunkten einschlafen (Narkolepsie),

e durch starke Geflihle ausgeldste plotzliche
Schwachezustande und Muskelldhmungen erfahren
(Kataplexie).

2. Darfich wahrend meiner Therapie mit
Natriumoxybat Accord Alkohol trinken?

Wahrend Sie Natriumoxybat Accord ein-

nehmen, dirfen Sie keine alkoholhaltigen

Getranke zu sich nehmen.

Die Wirkung von Natriumoxybat Accord kann
dadurch verstarkt werden und es kann zu einer
Beeintrachtigung der Atmung (Atemdepression)
kommen, die lebensbedrohlich sein kann. Ebenso
kdnnen Sie an sich Denkstdrungen oder Verwirrtheit
beobachten.

3. Welche ernsthaften Nebenwirkungen kénnen
mit Natriumoxybat Accord auftreten?

Beeintrdchtigung der Atmung (Atemdepression)
Natriumoxybat Accord kann die Atmung beein-
trachtigen. Wenn Sie Atmungs- oder Lungen-
probleme haben, teilen Sie dies bitte lhrem
Arzt/lhrer Arztin mit, bevor Sie mit der Einnahme
von Natriumoxybat Accord beginnen.

Sollten Sie Gbergewichtig sein, so ist Ihr Risiko fir
eine Atemdepression erhoht. Zudem sollten Sie
wahrend der Einnahme von Natriumoxybat Accord
keinen Alkohol konsumieren, da auch dadurch das
Risiko fiir eine Atemdepression erhoht wird.
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Eine Atemdepression kann schwerwiegend und
sogar lebensbedrohlich werden.

Depression und Suizidgedanken

Falls Sie wahrend der Behandlung mit
Natriumoxybat Accord depressive Gefiihle

oder Gedanken sich selber zu schadigen entwickeln,
so sollten Sie unverziiglich Ihren Arzt / Ihre Arztin
kontaktieren. Auch falls Sie in der Vergangenheit
unter einer Depression gelitten haben, sollten Sie
dies lhrem Arzt / Ihrer Arztin mitteilen.

Eingeschréinktes Bewusstsein

Da Natriumoxybat Accord direkt auf das Gehirn
wirkt, kann es zu Benommenheit und vermindertem
Bewusstsein kommen. Dies kann bis hin zum Koma
flihren und lebensbedrohlich werden. Daher ist

es wichtig, dass Sie wahrend der Einnahme von
Natriumoxybat Accord keinen Alkohol konsumieren.
Sie sollten auch keine anderen Medikamente ein-
nehmen, die schldfrig machen. Nach der Einnahme
von Natriumoxybat Accord sollten Sie mindestens 6
Stunden lang kein Auto fahren oder schwere
Maschinen bedienen.

Krampfanfiille

Natriumoxybat Accord kann Krampfanfélle auslésen.
Sollten Sie in der Vergangenheit jemals Krampf-
anfalle erlitten haben, so teilen Sie dies bitte Ihrem
Arzt / lhrer Arztin vor der Einnahme von
Natriumoxybat Accord mit.

Abhdingigkeit/Missbrauch/Fehlgebrauch
Natriumoxybat Accord enthdlt den Wirkstoff
Natriumoxybat (4-Hydroxybutansaure, Natriumsalz).
Natriumoxybat ist eine chemische Substanz, die
miss- und fehlgebrauchlich eingesetzt wurde. lhr
Arzt / Ihre Arztin wird Sie daher gezielt nach
Drogenmissbrauch in lhrer Vorgeschichte befragen.
Missbrauch und Fehlgebrauch von Natriumoxybat
Accord sind gefahrlich und kénnen lebensbe-
drohliche Konsequenzen haben.

Dies ist keine vollstandige Auflistung aller Neben-
wirkungen von Natriumoxybat Accord. Bitte holen
Sie sich bezliglich Nebenwirkungen den
medizinischen Rat lhres Arztes / Ihrer Arztin ein.



4. Kann ich Natriumoxybat Accord unbesorgt mit
anderen Medikamenten einnehmen?
Wie bei allen Medikamenten ist es sehr wichtig, dass
der behandelnde Arzt /die behandelnde Arztin weiB,
welche anderen Arzneimittel Sie auBerdem
einnehmen. Hierzu zdhlen auch nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel. Natriumoxybat Accord
darf nicht zusammen mit schlafférdernden
Arzneimitteln oder Arzneimitteln, die die Aktivitat
des zentralen Nervensystems herabsetzen (z.B.
sedierende Schmerzmittel) eingenommen werden.
Teilen Sie lhrem Arzt/lhrer Arztin unbedingt mit,
wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen Einfluss
auf Ihr Nervensystem haben kénnten
(Antidepressiva, Valproat, Topiramat, Phenytoin
oder Ethosuximid).

Bitte fragen Sie Ihren Arzt/lhre Arztin nach der
Patienten-Notfallkarte, welche Sie immer bei sich
tragen sollten, um Sie in wichtigen Situationen
daran zu erinnern, dass Sie Natriumoxybat Accord
anwenden. Bitte zeigen Sie diese Karte

all Ihren Arzten, damit sie wissen, dass Sie
Natriumoxybat Accord anwenden.

Dies ist besonders wichtig, wenn lhnen die
anderen Arzte Medikamente verschreiben.

5.  Was muss ich machen, wenn ich versehentlich
mehr Natriumoxybat Accord eingenommen
habe als verordnet?

Bitte wenden Sie sich unverziiglich an den medi-
zinischen Notfalldienst, sollten Sie zuviel
Natriumoxybat Accord eingenommen haben
(Uberdosis). Zuviel Natriumoxybat Accord kann

Symptome wie Erregung, Verwirrtheit, Bewegungs-

storungen, Beeintrachtigung der Atmung,

verschwommenes Sehen, starkes Schwitzen,
Kopfschmerzen, Erbrechen und vermindertes
Bewusstsein bis hin zum Koma und Krampfanfallen
verursachen.

Bitte nehmen Sie die Natriumoxybat Accord-Flasche
mit, auch wenn sie leer sein sollte. Das wird dem
medizinischen Personal helfen, Ihre Symptome zu
behandeln.
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6. Was passiert, wenn ich die Einnahme von
Natriumoxybat Accord plétzlich beende oder
abbreche?

Wenn Sie die Einnahme von Natriumoxybat Accord

plotzlich beenden, so kann es zu Entzugser-

scheinungen kommen. Es kdnnte vorkommen,

dass lhre Kataplexie-Attacken wiederkehren und, in

seltenen Fallen, dass Sie Schlaflosigkeit, Kopf-

schmerzen, Angstzustande, Schwindel,

Schlafstorungen, Schlafrigkeit, Halluzinationen oder

abnormales Denken bei sich beobachten.

7. Welche weiteren wichtigen Aspekte muss ich
zur Anwendung von Natriumoxybat Accord
wissen?

* Geben Sie Natriumoxybat Accord niemals an

andere Personen weiter.

* Nehmen Sie nur die Dosis ein, die lhnen verordnet

wurde. Wenn Sie meinen, dass die Dosis geandert

werden sollte, so wenden Sie sich bitte an lhren Arzt

/ Ihre Arztin.

» Halten Sie stets einen 2 Stunden Abstand zwischen

der letzten Mahlzeit und der Einnahme von

Natriumoxybat Accord ein.

* Bewahren Sie Natriumoxybat Accord immer an

einem sicheren Ort und in der Originalverpackung

auf.

* Natriumoxybat Accord ist fur Kinder unzugéanglich

aufzubewahren.

* Nicht verwendetes Arzneimittel bringen Sie bitte

zur Entsorgung zur Apotheke zuriick.

e Sollten Sie unter der Einnahme von Natriumoxybat

Accord ungewodhnliche Krankheitssymptome wie

seltsame Gedanken, einschlieRlich Gedanken andere

zu verletzen, an sich entdecken oder sollten Sie
weitere Fragen haben, so kontaktieren Sie bitte
unverziglich lhren Arzt/ Ihre Arztin.

Diese Information ist Teil des von der Européischen
Arzneimittel- Agentur geforderten
Risikomanagement-Programms.

Ortlicher Vertreter Deutschland
Accord Healthcare GmbH
Hansastralle 32

80686 Miinchen

Tel: +49 89 700 9951 0

Fax: +49 89 700 9951 10
www.accord-healthcare.de

accord



