Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Sodium oxybate Accord, 500 mg/ml, roztwor doustny
Natrii hydroxybutyras

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Sodium oxybate Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sodium oxybate Accord
3. Jak stosowa¢ Sodium oxybate Accord

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Sodium oxybate Accord

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Sodium oxybate Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sodium oxybate Accord zawiera substancj¢ czynng hydroksymaslan sodu. Sodium oxybate Accord dziata
poprzez poprawe snu w nocy, jakkolwiek doktadny mechanizm jego dziatania nie jest znany.

Sodium oxybate Accord jest stosowany w leczeniu narkoleps;ji z katapleksja u dorostych, mtodziezy i dzieci w
wieku od 7 lat.

Narkolepsja to zaburzenie snu, w przebiegu ktorego moga wystgpowac napady snu w ciggu dnia, jak
rowniez katapleksja, porazenie wystgpujace podczas snu, omamy i plytki sen. Katapleksja to nagle
ostabienie lub porazenie mig$ni bez utraty swiadomosci, wywotane nagla reakcjg emocjonalng taka
jak gniew, strach, rados¢, Smiech lub zaskoczenie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sodium oxybate Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Sodium oxybate Accord
- jesli pacjent ma uczulenie na hydroksymaslan sodu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),
- jesli u pacjenta wystepuje niedobor dehydrogenazy semialdehydu bursztynowego (rzadka choroba
metaboliczna),
- jesli pacjent choruje na ciezka depresje,
- jezeli pacjent jest leczony opioidami lub barbituranami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Sodium oxybate Accord nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.:
- jesli wystepuja zaburzenia oddychania lub choroby phuc (szczegdlnie w przypadku otytosci),
poniewaz Sodium oxybate Accord moze potencjalnie wywota¢ trudnosci w oddychaniu,



- jesli pacjent choruje Iub chorowat w przesztosci na zaburzenia depresyjne, mysli samobojcze, stany
lgkowe, psychoze (zaburzenia psychiczne mogace obejmowaé omamy, niesktadng mowe lub
dezorganizacj¢ i pobudzenie) lub chorobe dwubiegunowa,

- jezeli wystepuje niewydolno$¢ krazenia, nadcisnienie tetnicze (wysokie ci$nienie krwi), choroby
nerek lub watroby, poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki,

- jezeli pacjent w przeszto$ci naduzywat lekow,

- jezeli pacjent choruje na padaczke, stosowanie leku Sodium oxybate Accord nie jest zalecane w tym
przypadku,

- jezeli pacjent choruje na porfiri¢ (niezbyt czesto wystepujaca chorobe metaboliczng).

Jezeli zachodzi ktoras z wymienionych sytuacji nalezy poinformowac lekarza przed rozpoczgciem
leczenia.

Podczas przyjmowania leku Sodium oxybate Accord nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza, jezeli
wystepuje moczenie nocne i nietrzymanie, zardwno moczu jak i kalu, dezorientacja, omamy, epizody
chodzenia we $nie lub zaburzenia myslenia. Chociaz te objawy nie wystepuja czesto, jezeli wystepuja, sa
zazwyczaj tagodne do umiarkowanych.

W przypadku oséb w podesztym wieku lekarz zaleci staranng kontrolg w celu sprawdzenia czy
leczenie przynosi pozadane skutki.

Sodium oxybate Accord wykazuje dobrze znane wlasciwosci uzalezniajace. Przypadki uzaleznienia miaty
miejsce po nielegalnym stosowaniu hydroksymaslanu sodu.

Lekarz zapyta pacjenta, czy kiedykolwiek naduzywat jakichkolwiek lekow przed zazyciem leku
Sodium oxybate Accord, jak i podczas stosowania tego leku.

Dzieci i mlodziez
Sodium oxybate Accord moze by¢ przyjmowany przez mtodziez i dzieci w wieku powyzej 7 lat, jezeli ich
masa ciala wynosi ponad 15 kg.

Sodium oxybate Accord nie moze by¢ przyjmowany przez dzieci ponizej 7 lat lub o masie ciata ponizej 15 kg.
Jezeli pacjent jest dzieckiem lub nastolatkiem, lekarz bedzie regularnie monitorowat jego mase ciata.

W okresie dostosowywania dawki przez lekarza, ktory moze trwac kilka tygodni, rodzice/opiekunowie
powinni uwaznie monitorowa¢ oddech dziecka w ciagu pierwszych 2 godzin po przyjeciu hydroksymaslanu
sodu, aby ocenic¢, czy wystepuja jakiekolwiek nieprawidtowosci w oddychaniu, na przyktad zatrzymanie
oddychania na krotki czas w czasie snu, gtosne oddychanie i siny kolor ust i twarzy. W przypadku
zaobserwowania nieprawidtowosci w oddychaniu nalezy zasiegna¢ porady lekarza i mozliwie jak najszybciej
poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Jezeli po podaniu pierwszej dawki zostang zauwazone jakiekolwiek nieprawidtowosci, nie nalezy podawac
drugiej dawki. Jezeli nieprawidlowosci nie zostang stwierdzone, mozna poda¢ druga dawke. Drugiej dawki nie
nalezy podawac wczesniej niz 2,5 godziny lub p6zniej niz 4 godziny po podaniu pierwszej dawki.

W przypadku wystgpienia niepokojacych uczué, w szczegdlnosci jesli pacjent odczuwa silny smutek lub
stracil zainteresowanie zyciem wazne jest, aby poinformowac o tym lekarza lub opiekuna.

Lek Sodium oxybate Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



W szczegblnosci Sodium oxybate Accord nie powinien by¢ stosowany razem z lekami nasennymi i lekami
zmnigjszajacmi aktywno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego (osrodkowy uktad nerwowy sktada si¢ z mozgu i
rdzenia krggowego).

Nalezy rowniez poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z nastepujacych
rodzajow lekow:
e leki, ktore zwickszajg aktywno$¢ uktadu nerwowego
o leki przeciwdepresyjne
o leki, ktore mogg by¢ przetwarzane w podobny sposob przez organizm (np. kwas walproinowy,
fenytoina lub etosuksymid stosowane w leczeniu drgawek)
e topiramat (stosowany w leczeniu padaczki)
o jesli pacjent stosuje jednoczesnie kwas walproinowy, nalezy dostosowac¢ dawke leku Sodium oxybate
Accord, poniewaz moze to prowadzi¢ do wystapienia interakcji z kwasem walproinowym.

Stosowanie leku Sodium oxybate Accord z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania leku Sodium oxybate Accord nie wolno pi¢ alkoholu, poniewaz dziatanie leku moze si¢
nasili¢.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Niewiele kobiet stosowato lek Sodium oxybate Accord podczas cigzy, u kilku z nich nastgpito samoistne
poronienie. Ryzyko stosowania leku Sodium oxybate Accord u kobiet w ciazy nie jest znane, totez nie zaleca
si¢ stosowania leku Sodium oxybate Accord w okresie cigzy i u kobiet proébujacych zaj$¢ w ciaze.

Pacjentki przyjmujace lek Sodium oxybate Accord muszg zaprzesta¢ karmienia piersig, poniewaz lek Sodium
oxybate Accord przenika do mleka kobiecego. U noworodkdéw, karmionych piersig przez matki przyjmujace
lek Sodium oxybate Accord, obserwowano zmiany cyklu snu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Sodium oxybate Accord wywiera wptyw na prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn. Nie prowadzié¢
pojazdow, nie obstugiwac cigzkich urzadzen mechanicznych ani nie wykonywac czynnosci niebezpiecznych i
wymagajacych koncentracji uwagi, przez co najmniej 6 godzin po przyjeciu leku Sodium oxybate Accord. W
przypadku pierwszego stosowania leku Sodium oxybate Accord, zanim pacjent zorientuje si¢ czy lek
powoduje senno$¢ nastgpnego dnia, nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow,
obstugiwania cig¢zkich urzadzen mechanicznych lub wykonywania jakichkolwiek czynnos$ci, ktére mogg by¢
niebezpieczne lub wymagac petnej koncentracji uwagi.

W przypadku dzieci i mtodziezy, lekarze, rodzice lub opiekunowie sa informowani, ze czas oczekiwania na
wykonanie czynno$ci wymagajacych zwigkszonej uwagi, koordynacji ruchowej lub jakichkolwiek czynno$ci
mogacych si¢ wigza¢ z ryzykiem fizycznym moze by¢ dhuzszy niz 6 godzin, w zaleznosci od indywidualne;j
wrazliwosci.

Sodium oxybate Accord zawiera s6d

Lek zawiera 182 mg sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym gramie. Odpowiada to

9,1 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

W razie przyjmowania 2 g lub wigcej leku Sodium oxybate Accord na dobe przez dhugi czas, pacjenci,
zwlaszcza kontrolujacy zawartos¢ sodu w diecie, powinni skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zaleca si¢ kontrolowanie ilosci spozywanej soli, poniewaz lek Sodium oxybate Accord zawiera sod (ktory jest
sktadnikiem soli kuchennej), co moze mie¢ znaczenie, jezeli w przeszlosci pacjent mial problemy z wysokim
cisnieniem krwi, sercem lub nerkami.



3. Jak stosowa¢ Sodium oxybate Accord

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Wazne jest, aby przy przygotowywaniu dawek leku Sodium oxybate Accord uzywac strzykawki dotgczonej do
opakowania. Strzykawka Sodium oxybate Accord ma dwie rézne skale do odmierzania, jedna skala moze by¢
bardziej przydatna niz druga w zaleznos$ci od dawki przepisanej przez lekarza. Patrzac na kazda skale, nalezy
sprawdzi¢, ktéra z nich zawiera doktadne oznaczenie dla przepisanej dawki.

Doro$li — przyjmujacy Sodium oxybate Accord bez innych lekéw
e Dla dorostych zalecana dawka poczatkowa wynosi 4,5 g kazdego dnia i jest podawana w dwoch
osobnych dawkach 2,25 g.
e Lekarz moze stopniowo zwickszy¢ dawke do dawki maksymalnej 9 g/dobe podawanej jako 2 osobne
dawki 4,5 g.

e Sodium oxybate Accord nalezy przyjmowac doustnie dwa razy kazdej nocy.
- Pierwsza dawke nalezy przyjac bezposrednio przed snem, a druga 2,5 do 4 godzin p6zniej. Moze by¢
konieczne nastawienie budzika, aby obudzi¢ si¢ w celu przyjecia drugiej dawki.
- Positek zmniejsza ilos¢ leku Sodium oxybate Accord wchianiang przez organizm, dlatego lek najlepiej
przyjmowac o wyznaczonych godzinach: 2 do 3 godzin po positku.
- Obie dawki leku nalezy przygotowac przed udaniem si¢ na spoczynek.
- Nalezy przyja¢ dawki w ciagu 24 godzin od przygotowania.

Mlodziez i dzieci w wieku co najmniej 7 lat, ktére waza co najmniej 15 kg — przyjmujgce Sodium
oxybate Accord bez innych lekéw

W przypadku dzieci w wieku 7 lat i starszych wazacych 15 kg lub wigcej, lekarz okresli wtasciwa dawke w
zaleznosci od masy ciata.

Lekarz okresli odpowiednig dawke dla pacjenta. Nie nalezy przekraczaé przepisanej dawki.

Dorosli — przyjmujacy Sodium oxybate Accord z kwasem walproinowym

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie kwas walproinowy z lekiem Sodium oxybate Accord, dawka leku Sodium

oxybate Accord zostanie dostosowana przez lekarza.

e Dla dorostych zalecana dawka poczatkowa leku Sodium oxybate Accord stosowanego jednoczes$nie z
kwasem walproinowym to 3,6 g kazdego dnia w dwodch osobnych dawkach po 1,8 g.

o Pierwsza dawke nalezy przyjac przed udaniem si¢ na spoczynek a druga dawke 2,5 do 4 godzin p6znie;j.

Milodziez i dzieci w wieku co najmniej 7 lat, ktore waza co najmniej 15 kg — przyjmujace Sodium
oxybate Accord z kwasem walproinowym

W przypadku przyjmowania kwasu walproinowego razem z lekiem Sodium oxybate Accord dawka leku
Sodium oxybate Accord zostanie dostosowana przez lekarza.

Zaburzenia nerek lub watroby
Jesli pacjent ma problemy z nerkami, nalezy rozwazy¢ wprowadzenie zmian w diecie majgcych na

celu zmniegjszenie spozycia sodu (soli).

Jesli pacjent ma problemy z watroba, nalezy zmniejszy¢ dawke poczatkowg o potowe. Lekarz moze
stopniowo zwigkszy¢ dawke.

Sposob rozcienczania leku Sodium oxybate Accord

Ponizej opisano sposob przygotowania leku Sodium oxybate Accord. Nalezy doktadnie si¢ z nim zapoznac si¢
i postepowac zgodnie z instrukcja, punkt po punkcie. Nie nalezy pozwala¢ dzieciom na samodzielne



przygotowywanie leku Sodium oxybate Accord.

Opakowanie tekturowe leku Sodium oxybate Accord zawiera: 1 butelke, strzykawke dozujaca (z dwiema
réznymi skalami do odmierzania), adapter i dwie miarki z zakretkami zabezpieczajacymi przed otwarciem
przez dzieci.

1.

Zdja¢ zakretke z butelki, naciskajac na nia i jednocze$nie obracajac w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara (w lewo). Po zdjeciu zakretki butelke nalezy postawi¢ pionowo na blacie stotu. Na
wierzchu butelki znajduje si¢ folia zabezpieczajaca, ktora musi zostac¢ usunigta przed pierwszym
uzyciem butelki. Przytrzymujac butelke w potozeniu pionowym, nalezy natozy¢ dotaczong nasadke na
szyjke butelki. Te czynno$¢ nalezy wykonac jedynie podczas pierwszego otwarcia butelki. Nasadke
mozna nastgpnie pozostawic na butelce do nastgpnego uzycia.

Nastepnie nalezy wsuna¢ koniec strzykawki dozujacej do widocznego posrodku otworu w butelce i
mocno wcisna¢ strzykawke (patrz ryc. 1).

::;';t_/'
Rycina 1
Przytrzymujac jedna reka butelke i strzykawke, nalezy obroci¢ butelke do gory dnem i nabraé

przepisang dawke leku, pociagajac ttok strzykawki druga reka. UWAGA: Lek nie przeptynie do
strzykawki, jezeli butelka nie bedzie ustawiona w pozycji odwroconej (patrz ryc. 2).

Rycina 2

Ustawi¢ butelke w pozycji pionowej i wyjac strzykawke z otworu w butelce. Naciskajac ttok,
wstrzykna¢ lek ze strzykawki do jednej z dotaczonych miarek (patrz ryc. 3). Powtorzy¢ czynno$é¢ dla
drugiej miarki. Nastepnie do kazdej miarki doda¢ okoto 60 ml wody (okoto 4 tyzek stotowych).

Rycina 3

Na obie miarki natozy¢ zataczone zakretki i przekrgci¢ w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara (w prawo) az do uslyszenia charakterystycznego kliknigcia, oznaczajacego
zablokowanie zakretki przed otwarciem przez dzieci. Przeptukac strzykawke woda.
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Rycina 4

6. Tuz przed potozeniem si¢ spac:
- Dorosli pacjenci powinni umiesci¢ miarke z druga dawka w poblizu t6zka.
- Rodzic lub opiekun mtodziezy i dzieci w wieku 7 lat i starszych nie powinien pozostawiac
miarki z druga dawka w poblizu t6zka dziecka, ani w miejscu tatwo dostgpnym dla dziecka.
- Aby zagwarantowac¢, ze druga dawka zostanie przyjeta nie wezesniej niz 2,5 godziny i nie
p6zniej niz 4 godziny po przyjeciu pierwszej, moze by¢ konieczne nastawienie budzika.

Nastepnie:
- Zdja¢ zakretke z pierwszej miarki, naciskajac na element zabezpieczajacy przed dostepem
dzieci i przekrgcajac zakretke w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara (w lewo).
- Pierwsza dawke nalezy wypi¢ w catosci, siedzac w t6zku, zakreci¢ miarke i od razu przyjac
pozycje lezaca.
W przypadku dzieci, ktore $pia dtuzej niz 8 godzin, lecz krocej niz 12 godzin, pierwsza dawke
mozna podac¢ po przespaniu przez dziecko 1 do 2 godzin.

7. Po przebudzeniu si¢ lub obudzeniu dziecka 2,5 do 4 godzin p6zniej nalezy zdjac¢ zakretke z drugiej
miarki. Drugg dawke nalezy wypi¢ w cato$ci, siedzac w t6zku, tuz przed ponownym potozeniem si¢
by dalej kontynuowac sen. Natozy¢ z powrotem zakretke na druga miarke.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Sodium oxybate Accord jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Sodium oxybate Accord

Objawy przedawkowania leku Sodium oxybate Accord moga obejmowac: pobudzenie ruchowe, dezorientacje,
zaburzenia ruchowe, zaburzenia oddychania, zamglone widzenie, nasilone pocenie, bol glowy, wymioty,
zaburzenia $wiadomosci prowadzace do $piaczki i drgawki, nadmierne pragnienie, skurcze i stabos¢ migsni.
W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Sodium oxybate Accord niz zalecit lekarz lub przypadkowego
przyjecia leku, nalezy skorzystac¢ z natychmiastowej pomocy lekarskiej. Oznakowang butelke z lekiem nalezy
zabra¢ ze soba, nawet, jezeli jest pusta.

Pominie¢cie zastosowania leku Sodium oxybate Accord

W przypadku nieprzyjecia pierwszej dawki nalezy zazy¢ lek jak najszybciej, a nastepnie postegpowac
w opisany wczesniej sposob. W przypadku nieprzyjecia drugiej dawki nalezy ja poming¢ i nie
zazywac leku az do nastgpnego wieczora. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

W przypadku braku pewnosci, czy przyjeto lek Sodium oxybate Accord
W razie watpliwosci dotyczacych podania dawki nie nalezy ponownie podawaé dawki w celu zmniejszenia
ryzyka przedawkowania.

Przerwanie stosowania leku Sodium oxybate Accord

Lek Sodium oxybate Accord nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zaleca lekarz. Po odstawieniu leku napady
katapleksji mogg powrdci¢ i moze wystgpic: bezsennos¢, bol glowy, lek, zawroty glowy, zaburzenia snu,
senno$¢, omamy i zaburzenia my$lenia.



Po zaprzestaniu przyjmowania leku na wiecej niz 14 kolejnych dni nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,
poniewaz ponowne przyjmowanie leku Sodium oxybate Accord nalezy rozpocza¢ od mniejszej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Sa one zwykle tagodne lub umiarkowane.

Osoby doroste — najczestsze dzialania niepozadane zaobserwowane w badaniach klinicznych
(wystepujace u 10% do 20% pacjentow):

o zawroty glowy

e nudnosci

e Dbol glowy.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast powiadomi¢
lekarza.

Dzieci i mtodziez — najczgstsze dzialania niepozadane zaobserwowane w badaniu klinicznym:
moczenie mimowolne (18,3%)

nudnosci (12,5%)

wymioty (8,7%)

spadek masy ciata (8,7%)

ostabienie taknienia (6,7%)

bol glowy (5,8%)

zawroty glowy (5,8%)

mysli samobojcze (1%)

zte samopoczucie psychiczne (utrata kontaktu z rzeczywistoscia) (1%).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast powiadomi¢
lekarza.

Dziatania niepozadane u dorostych i dzieci sg takie same. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z dziatan
niepozadanych wymienionych ponizej, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza:

Bardzo cze¢sto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
e nudnosci

o zawroty glowy

e Dbol glowy.

Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob):

e problemy ze snem, w tym bezsenno$¢, nietypowe sny, paraliz senny, senno$¢, koszmary senne,
lunatykowanie, moczenie t6zka, nadmierna senno$¢ w ciggu dnia, trudnosci z zasypianiem w $rodku nocy

e uczucie upojenia alkoholowego, drzenie, splatanie/dezorientacja, niewyrazne widzenie, zaburzenia

rownowagi, upadek, uczucie ,,wirowania” (zawroty glowy),

uczucie bicia serca, podwyzszone ci$nienie krwi, dusznos¢

wymioty, bole zotadka, biegunka

jadlowstret, spadek apetytu, utrata masy ciala

ostabienie, zmeczenie, sedacja

pocenie si¢



depresja

skurcze migéni, obrzgk

bol stawdw, bol plecow

zaburzenia uwagi, zmniejszona wrazliwos¢, w szczegolnosci na dotyk, nieprawidlowe wrazenia dotykowe,
zaburzenia smaku

niepokoj, nerwowos¢

nietrzymanie moczu,

chrapanie, niedrozno$¢ przewodow nosowych

wysypka

zapalenie zatok, zapalenie nosa i gardta.

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u nie wigeej niz 1 na 100 osob):

psychoza (choroba psychiczna, ktéra moze obejmowac¢ omamy, niespdjnag mowe lub zdezorganizowane
i pobudzone zachowanie)

paranoja, zaburzenia my$lenia, omamy, pobudzenie, proby samobojcze

trudnos$ci w zasypianiu, zespdt niespokojnych ndg

staba pamig¢

mioklonie (mimowolne skurcze mi¢sni)

nietrzymanie katu

nadwrazliwos$¢.

Czegstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

drgawki

zmnigjszenie glebokosci lub czestosci oddychania, krétkie przerwy w oddychaniu podczas snu
pokrzywka

mysli samobojcze, urojenia, mysli o popetnieniu aktow przemocy (w tym skrzywdzeniu innych)
drazliwos¢, agresja

euforyczny nastrdj

atak paniki

mania / choroba afektywna dwubiegunowa

sucho$¢ w jamie ustnej, odwodnienie

obrzek twarzy (obrzek naczynioruchowy)

bruksizm (zgrzytanie zgbami i zaciskanie szczeki)

czgstomocz (zwiekszona potrzeba oddania moczu)

szumy uszne (dzwigki w uszach takie jak dzwonienie czy brzeczenie)
zaburzenia odzywiania zwigzane ze snem

zwigkszony apetyt

utrata przytomnosci

dyskinezy (tj. nieprawidlowe, niekontrolowane ruchy konczyn)
hupiez

zwigkszony poped seksualny

nykturia (nadmierne oddawanie moczu w nocy)

uczucie dlawienia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z dziatan niepozadanych wymienionych powyzej, nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:



Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Sodium oxybate Accord
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce po ,,Termin
waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Po rozcienczeniu w miarkach produkt nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin.

Po uptywie 40 dni od pierwszego otwarcia butelki z lekiem Sodium oxybate Accord, nalezy pozby¢ si¢
wszelkiej zawarto$ci jaka nie zostata zuzyta.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sodium oxybate Accord

Substancja czynng leku jest hydroksymaslan sodu. Kazdy ml zawiera 500 mg hydroksymaslanu
sodu.

Pozostale sktadniki to: woda oczyszczona, kwas jabtkowy i sodu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Sodium oxybate Accord i co zawiera opakowanie

Sodium oxybate Accord jest roztworem przezroczystym do lekko opalizujacego.

Sodium oxybate Accord pakowany jest w plastikowe butelki koloru bursztynowego o pojemnosci 200 ml,
zawierajace 180 ml roztworu doustnego, zamknigte korkiem zabezpieczajacym przed otwarciem przez dzieci.
Na wierzchu butelki, pod korkiem znajduje si¢ folia zabezpieczajaca. W kazdym pudetku znajduje si¢ jedna
butelka, wciskany adapter do butelki, plastikowa strzykawka odmierzajaca, dwie miarki dozujace z zakrgtkami
zabezpieczajacymi przed otwarciem przez dzieci.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

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

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

Hiszpania



LABORATORIO REIG JOFRE S.A.
Gran Capitan, 10, 08970 Sant Joan Despi,
Hiszpania

Lekarz powinien przekaza¢ pacjentowi zestaw materialdw informacyjnych na temat leku, obejmujacy
ksigzeczke dotyczgca sposobu przyjmowania leku, ulotke informacyjng - Najczesciej zadawane
pytania i Karte ostrzegawcza dla pacjenta.

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju Nazwa leku

czlonkowskiego

Belgia Oxybate Accord 500 mg/ml drank/solution buvable/Losung zum Einnehmen
Czechy Sodium oxybate Accord

Holandia Natriumoxybaat Accord 500 mg/ml, drank

Niemcy Natriumoxybat Accord 500 mg/ml Losung zum Einnehmen

Polska Sodium oxybate Accord

Stowenia Natrijev oksibat Accord 500 mg/ml peroralna raztopina

Wtochy Sodio oxibato Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2026



