Vigtige oplysninger om risikominimering
til sundhedspersoner:

Natriumoxibat

Reig Jofre 500 mg/mL
oral oplgsning (natriumoxibat)

Formular til behandlingsstart og
opfolgende besgg

Denne formular til behandlingsstart er vigtig mhp. den sikre og
effektive anvendelse af Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral
oplesning og den korrekte handtering af vigtige risici. Udfyld
venligst alle afsnit af denne formular, underskriv og datér den og
opbevar den i patientens journal.

Gennemgd endvidere produktresuméet for at fa fuldstendige oplysninger om dette

produkt.

Hvis du ensker yderligere eksemplarer af denne formular bedes du kontakte

pharmacovigilance@reigjofre.com

Patientens navn:




KRITERIER FOR SIKKER ANVENDELSE

|.| Bekreft at patienten opfylder kriterierne for hensigtsmassig anvendelse af
natriumoxybat

Diagnose: narkolepsi med katapleksi

Alder: 7 ar eller zldre

Kropsvaegt > |5 kg

Ingen fortilfelde af alvorlig depression

Ingen fortilfelde af succinylsemialdehyddehydrogenasemangel

oOoooono

Ingen aktuel anvendelse af opioider eller barbiturater

2.| Bedem om nogle af folgende punkter er relevante for din patient, og hvorvidt
brug af natriumoxybat er hensigtsmaessig

O

Fortilfeelde af narkotikamisbrug (natriumoxybat har misbrugspotentiale og kan skabe
afhaengighed)

Yderligere risiko for respirationsdepression, herunder sgvnapng

Underliggende respirationslidelser

BMI >40 kg/m2

Patienter med fortilfelde af depressionslidelse og/eller selvmordsforsag, bipoler lidelse,
angst, emotionelle forstyrrelser og/eller psykose skal overvéages szrligt ngje for forekomst
af depressive symptomer og/eller selvmordstanker, mens de tager Natriumoxybat Reig
Jofre 500 mg/mL oral oplesning (sarligt barn og unge skal overvages ngje).

L] Fortilfelde af krampeanfald

oOoonO

3.| Gennemga patientens gvrige medicinindtag og justér dette om ngdvendigt
Sedative hypnotika

Antidepressiva

Modafinil

Medicin som forgger centralnervesystemets aktivitet

Andre legemidler, der metaboliseres af GHB-dehydrogenase, sisom valproat, phenytoin
eller ethosuximid

O OOOood

Topiramat

4. | Radgiv patienten/omsorgspersonen om fglgende og om behovet for at sgge
legehjzelp, hvis det er relevant:

L] Vigtigheden af at undga indtagelse af alkohol

[0 Fordi mad reducerer biotilgengeligheden af natriumoxybat signifikant, skal patienterne
spise mindst adskillige (2-3) timer for de tager den forste dosis ved sengetid. Patienter
skal altid overholde den samme doseringstiming i forhold til maltider

Symptomer pa respirationsdepression
Symptomer pa depression/suicidalitet

oonod

Forekomsten af tankeforstyrrelser, herunder tanker om at bega voldelige handlinger
(herunder at skade andre) og/eller adferdsmassige afvigelser kraver omhyggelig og
omgaende evaluering

Natriumoxybats potentiale for at fremkalde krampeanfald

CNS-effekter og at natriumoxybat i vaesentlig grad vil hemme evnen til at kere bil
og bruge maskiner

oo




Gennemga betingelserne for sikker opbevaring af natriumoxybat

O
O

Opbevares utilgengeligt for barn
Natriumoxybat ma ikke deles med eller szlges til andre

Instruér patienten om:

O

O
O

Korrekt dosering og brug af doseringssprajten i pakken med Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplasning

Vigtigheden af at lese indlaegssedlen og iser afsnittet om doseringsjusteringers perioden
At kunne identificere overdoseringssymptomer (ophidselse, forvirring, nedsat bevaegel-
sesfunktion, nedsat vejrtraekning, slaret syn, kraftige svedeture, hovedpine, opkastning og
nedsat bevidsthed, der fgrer til koma og krampeanfald) og at segge akut lagehjalp

Under titreringsperioden:

O
O
O
O

| til 2 uger for naste titrering

Overvag kropsvegten

Overvag vejrtraekningsfunktionen
Overvag centralnervesystemets funktion

Tjekliste, der er specifikt til paediatriske patienter:

O

O
O
O

Vurdér hojde og vaegt samt diagnose eller vaekstforstyrrelser i anamnesen

Vurdér social adferd (adferdsforstyrrelser, kommunikationsproblemer, indlerings-
vanskeligheder)

Vurdér diagnosen eller anamnese med psykiske lidelser (depression, selvmordstanker,
psykose, kognitive lidelser)

Vurdér indleringsfunktion (skolegang, indleringsvanskeligheder, manglende evne til at
udfgre opgaver, koncentrationsbesver, hukommelsesproblemer)

Udlevér undervisningsmateriale til patienten/omsorgspersonen

oOoono

Patientkort

Ofte stillede spargsmal til patienter

Patientoplysninger om indgivelse af natriumoxybat
Vejledning til paediatriske patienter og omsorgspersoner

Jeg bekrefter, at jeg har tjekket alle ovenstdende punkter, fer patienten pabegynder

indtagelse af natriumoxybat

Navn pd lzge/den sundhedsprofessionelle

Underskrift Dato




For indberetning af bivirkninger bedes du se oplysningerne vist pa bagsiden
af denne indlaegsseddel.

OPFOLGENDE BESOG

Patientens navn:

Dato for besog:

KRITERIER FOR KORREKT ANVENDELSE

[J Patienten vurderes og opfordres til at tage natriumoxybat som ordineret og kun at anvende
den vedlagte sprgijte i pakken med Natriumoxybat Reig Jofre 500 ml/mL oral oplgsning

* Bedem om doseringen er passende

O

Gennemga samtidigt indtagelse af andre legemidler for eventuelle &ndringer, som kan forarsage
legemiddelinteraktion

Observér for tegn pa fejlanvendelse, misbrug eller videredistribution af natriumoxybat

Understreg vigtigheden af at undga indtagelse af alkohol

Vurdér den psykiske adferd

Vurdér tegn pa nedsat dndedratsfunktion

Ooojgo|o|d

Bedem om fordelene ved behandling med natriumoxybat fortsat opvejer risiciene

TJEKLISTE, DER ER SPECIFIKT FOR

PADIATRISKE PATIENTER

Vurdér hojde og vegt samt diagnose eller vekstforstyrrelser i anamnesen

Vurdér dosering i henhold til produktresumé

Vurdér social adferd (adferdsforstyrrelser, kommunikationsproblemer, indleringsvanskeligheder)

o ojgo|o

Vurdér diagnosen eller anamnese med psykiske lidelser (depression, selvmordstanker, psykose,
kognitive lidelser)

O

Vurdér indlzringsfunktion (skolegang, indlaringsvanskeligheder, manglende evne til at udfore
opgaver, koncentrationsbesvar, hukommelsesproblemer)

REIG Rl JOFRE

Du kan indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsens
websted pd www.meldenbivirkning.dk eller til
Laboratorio Reig Jofre, S.A. pd pharmacovigilance@reigjofre.com.

DKMA godkendelsesdato: Maj 2023
Materialeversion 2.0



Vigtige oplysninger om
risikominimering til patienter
og omsorgspersoner:

Ofte stillede spgrgsmal som
patienter kan have
til sikkerheden af
Natriumoxibat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplgsning
(natriumoxybat)




Her er en rekke spargsmdl, som du eventuelt har i
forbindelse med indtagelse af Natriumoxybat Reig
Jofre 500 mg/mL oral oplesning. Tal altid med dit
sundhedspersonale om eventuelle andre spargsmadl
du madtte have, og les den indlegsseddel, der folger
med medicin asken.

Ofte stillede spgrgsmal
Narkolepsi

I. Hvad er symptomerne pa narkolepsi?

Udtalt sgvnighed om dagen er karakteristisk i
alle tilfelde med narkolepsi, men det er ogsa
hyppigt ved mange andre medicinske lidelser og
sevnforstyrrelser. Patienter oplever ofte Udtalt
sovnighed om dagen pa en af tre mader: en kon-
stant desighed, vedvarende episoder af ekstrem
og uundgielig sovnighed og korte gjeblikke med
sovn, kaldet mikrosgvn, samt mulige sgvnanfald.
For en person, der ikke har narkolepsi, ville per-
sonen skulle holde sig vagen i 48 timer uden selv
en kort lur og derefter forsgge at fungere nor-
malt for at kunne sztte sig ind i denne folelse.

Katapleksi er til stede i de fleste tilfelde af
narkolepsi. Dette er episoder med tab af muskel-
styrke eller paralyse af alle/delvis eller muskler
fra begge sider af kroppen.Katapleksi kan vare
sa mild som en kort ansigtstrekning eller si
dramatisk som kollaps af hele kroppen. Episo-
der udlgses normalt af staerke folelser som hu-
mor, kerlighed, gleede, overraskelse, vrede osv.
Disse handelser kan vare et kort gjeblik til et par
minutter.

Afbrudt nattesgvn er et andet symptom pa
narkolepsi og indebarer manglende evne til at
opretholde sgvn i mere end et par timer ad gan-
gen. Dette forhindrer en afslappende, tilstraekke-
lig og tilfredsstillende s@vn.

2. Hvad er andre symptomer pa
narkolepsi?

Sevnlammelse er en tilstand, hvor man oplever; at
man hverken kan bevage sig eller tale.Tilstanden
forekommer isar, nar man er ved at falde i sgvn,
eller lige inden man vagner op. Dette kan ogsa

omfatte folelsen af ikke at kunne trakke vejret.
Dette er altid kortvarigt og har ingen eftervirk-
ning.

Hallucinationer, nar sgvnen begynder, eller under
opvagningens start. Disse virkelighedstro, reali-
stiske og ofte skreemmende billeder opleves ved
starten af savnen eller opvagningen fra en drem,
men sindet tror, at dremmene er virkelighed.

3. Hvor almindeligt er narkolepsi?

Narkolepsi er en sjelden sygdom. Forekomsten
af narkolepsihyppighed er mellem 12 og 54
patienter pr. 100.000 indbyggere.

4. | hvilken alder far man narkolepsi?

Narkolepsi kan forekomme i alle aldre, med en
stor stigning i alderen omkring |5 ar og en min-
dre stigning i alderen omkring 36 ar. Narkolepsi
er en livsvarig neurologisk lidelse, der pavirker
livsstilen.

5. Hvad er arsagen til narkolepsi?

Forskerne har opdaget, at der i de fleste tilfelde
af narkolepsi med katapleksi mangler to kemika-
lier i hjernen kaldet hypokretiner (orexiner).
Disse neurotransmittere er involveret i regule-
ringen af sgvn-/vagen-cyklussen samt andre
kropsfunktioner (f.eks. blodtryk og stofskifte).
Yderligere forskning har vist, at stgrstedelen af
de hypokretinproducerende celler, der befinder
sig i et bestemt omrade af hjernen kaldet hypo-
thalamus, er blevet gdelagt hos mennesker, der
udvikler narkolepsi med katapleksi. Arsagen til
narkolepsi uden katapleksi bliver stadig under-
sogt.

6. Hvorfor mangler narkoleptikere
signalstoffet hypokretin?

Nylige undersggelser har vist, at de hypokretin-

holdige celler mangler i narkoleptikeres hjerne.

Den mest sandsynlige forklaring kan vere, at
cellerne gdelegges af en autoimmun reaktion.



7. Hvad er en autoimmun lidelse?

En autoimmun sygdom er en lidelse, hvor immun-
systemet vender sig mod sin egen krop i stedet
for at bekampe en ekstern infektion.

8. Er katapleksi farligt?

Mild katapleksi, selvom det ofte er pinligt, er ikke
farligt. Men alvorlig katapleksi, der resulterer i
pludseligt og gradvis kollaps af kroppen, kan for-
arsage personskade.

Partnere og venner skal pa forhand have at vide,
hvad de kan forvente, og hvordan de kan hjlpe.
De ber altid kontrollere personens sikkerhed og
komfort, ajeblikkeligt aflaste unaturlige bukning
af lemmer eller usadvanlige kropspositioner,
sikre fuldstaendig afslapning og derefter lade ved-
kommende komme sig naturligt nogle fa minut-
ter. Bemark: Selvom patienter ikke kan bevaege
sig under den kataplektiske episode, er de ved
bevidsthed og vitale tegn er tilstede. Patienter
bor undga at deltage i situationer hvor episoder
af katapleksi kan vare potentielt livstruende.
(fx at skaere grensager), indtil det er fuldt kon-
trolleret.

9. Jeg har narkolepsi. Kan jeg kare bil?

Karsel bgr undgas, medmindre katalepsi er fuldt
kontrolleret. Droft dette med din behandlende
lege, og undersgg lovgivningen i dit land.

10. Hvad er risikoen for, at mit barn
udvikler narkolepsi?

De fleste patienter som oplever narkolepsi har
ingen familiemedlemmer som har narkolepsi og
risikoen for at have narkolepsi er meget lille. Hvis
du har narkolepsikatapleksi, er risikoen for, at dit
barn udvikler narkolepsi-katapleksi kun -2 %.

1. Kan jeg helbredes?

| gjeblikket findes der ingen kur for narkolepsi,
og der findes heller ingen made at erstatte det
manglende hypokretin pa. Behandling af narko-
lepsi er til radighed og sigter mod at lindre alvo-
ren og hyppigheden af symptomerne.

Hvad er Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL
oral oplgsning?

Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oples-
ning er ordineret til behandling af narkolepsi med
katapleksi hos bern (fra 7 ar), unge og voksne
patienter.

Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral op-
lasning er kendt for at vaere effektiv til alle syg-
dommens vasentlige symptomer, dvs. kontrol af
katapleksianfald, reduktion af udtalt sevnighed
om dagen og forbedring af sgvnkvaliteten.

Natriumoxybat blev godkendt i Europa i 2005.
I USA har natriumoxybat vaeret tilgaengelig siden
2002.

I. Ma jeg drikke alkohol, mens jeg tager
Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL
oral oplgsning?

Nej, du ma ikke drikke alkohol, mens du tager
Natriumoxybat Reig Jofre.Virkningen af Natrium-
oxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning kan
blive forsterket, og du kan opleve andedrats-
besvar (respirationsdepression), som kan vare
dodelig. Du kan ogsd opleve nedsat tankegang
eller forvirring.

2. Mai jeg drikke sodavand, mens jeg tager
Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL
oral oplgsning?

Ja, du kan drikke alle slags sodavand, hvis du er
sikker pa, at de ikke indeholder alkohol. Du ber
drikke det mindst to timer for indtagelsen af
Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral op-
lzsning.

3. Hvad er de alvorlige bivirkninger af
Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL
oral oplgsning?

Problemer med vejrtrakningen
(respirationsdepression)

Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral op-
lesning kan pavirke vejrtrekningen. Hvis du har
nogle andedrats- eller lungeproblemer, ber du



oplyse din lege om det, for du tager Natrium-
oxybat Reig Jofre. Hvis du er overvaegtig, har du
ogsé en oget risiko for respirationsdepression.
Du ber ikke indtage alkohol, eftersom dette
ogsa kan gge risikoen for respirationsdepres-
sion. Respirationsdepression kan veare alvorlig
og endog dedelig

Depression og selvmordstanker

Hvis du feler dig deprimeret, har selvmords-
tanker, mordtanker og bliver aggressiv , mens du
tager Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral
oplesning, ber du omgéende oplyse din lege om
det. Du ber ogsa informere din lege, hvis du tid-
ligere har oplevet falgende tilstande: depression,
selvmordsforseg, bipoler lidelse (humgrsving-
ninger), angst, psykose, emotionel forstyrrelse og
unormale tanker.

Nedsat bevidsthedsniveau

Eftersom Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/
mL oral oplgsning virker direkte pa hjernen,
forarsager det dgsighed og kan hemme dit be-
vidsthedsniveau. Dette kan fere til koma og kan
vaere dedeligt. Det er vigtigt, at du ikke indtager
alkohol, mens du tager Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplgsning. Du bgr ikke indtage
andre legemidler, som kan forarsage desighed.
Du bgr heller ikke kere bil eller betjene maski-
ner i mindst 6 timer efter indtagelse af Natrium-
oxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning.

Krampeanfald

Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oples-
ning kan udlgse krampeanfald. Hvis du tidligere
har haft krampeanfald, skal du oplyse din lege
om dette, for du begynder at tage Natrium-
oxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning.

Psykose

Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oples-
ning kan forarsage psykose (en sindslidelse som
kan involvere hallucinationer,usammenhangende
tale eller kaotisk og oprevet adfaerd). Hvis du har
nogle fortilfelde af psykose, skal du oplyse din
lege om det, for du begynder at tage Natrium-
oxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning.

Afhangighed/fejlanvendelse/misbrug

Den aktive bestanddel i dette produkt er natrium
oxybat,en form for gammahydroxybutyrat (GHB).
Din lege vil derfor specifiktsporge dig om,
hvorvidt du nogensinde har haft et stofmisbrug.
Fejlanvendelse og misbrug af Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning er farligt og
kan have dedelige konsekvenser. Dette er ikke
en udtemmende liste over Natriumoxybat Reig
Jofre 500 mg/mL oral opla@snings bivirkninger.Tal
med din lege for at fa vejledning om bivirkninger.

4. Kan Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplgsning misbruges?
Er det athangighedsskabende?

Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplas-
ningindeholdernatriumoxybat,enformforgamma-
hydroxybutyrate (GHB). Misbrug af Natrium-
oxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning
kan forarsage alvorlige medicinske problemer,
herunder problemer med vejrtrekning, anfald
(kramper), bevidsthedstab, koma og ded og kan
ogsa fore til afthangighed, trang til stoffet, og
alvorlige abstinenssymptomer (efter ulovlig brug
ved hyppige gentagne doser ud over det terapeu-
tiske dosisomrade).

5. Vil min dosis @ndre sig?

Det kan tage tid at identificere den dosis, der
fungerer bedst for dig, maske op til flere uger.
| lobet af den tid kan din leege gradvist oge eller
reducere din dosis, baseret pa din respons pa be-
handling.

| periode skal du informere din l&ege om eventu-
elle betydelige @&ndringer i kropsvagten, hvis du
oplever nogen form for andedratsproblemer, el-
ler hvis du feler dig deprimeret. Du ma aldrig ju-
stere eller &ndre din dosis med Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning uden at
konsultere din lzge!



6. Hvorfor skal jeg veere gaet i seng, klar
til at sove, for jeg tager Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning?

Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oples-
ning gor, at du hurtigt falder i savn; derfor er det
som en sikkerhedsforanstaltning bedst at veere
géet i seng, nar dens virkninger begynder at finde
sted.

7. Kan jeg genbruge natriumoxybats-
projter eller doseringsbaegre fra
andre pakker med natriumoxybat?

Nej, det er meget vigtigt, at du kun bruger sproj-
te- og doseringsbegeret, som er inkluderet i
pakken med Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/
mL oral oplasning, som du har fiet ordineret.

Der er flere produkter med natriumoxybat pa
markedet. Der er forskelle med hensyn til ska-
leringen af sprojterne i disse produkter. Hvis du
genbruger sprojten fra et andet produkt, kan det
medfore, at du begar fejl, nar du tilbereder de
doser, du skal tage.

Hvis du genbruger sprojten eller doserings-
begrene fra andre produkter, kan du opleve
manglende effektivitet (hvis du tager en lavere
dosis end den, der er ordineret af din lege) eller
en overdosis (hvis du tager en hgjere dosis end
den, der er ordineret af din lege). Begge situatio-
ner kan vere farlige for dit helbred.

8. Hvorfor skal jeg tage endnu en dosis
om natten?

Det aktive ingrediens i Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplesning er korttidsvirkende,
og de gavnlige virkninger af en enkelt dosis
Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral op-
Izsning vil ikke vare hele natten.

Derfor er det pakravet, at du tager endnu en
dosis af Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL
oral oplgsning 2,5 til 4 timer efter den forste do-
sis, for den enskede terapeutiske virkning.

9. Hvordan vagner jeg op, sa jeg kan tage
den anden dosis af Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning

Du ber stille et vaekkeur til at vaekke dig selv
2,5 til 4 timer efter, at du har taget den forste
dosis. Det er ikke ualmindeligt at vagne op for
alarmen. Hvis du véagner for alarmen, og der er
gaet mindst 2,5 timer efter den forste dosis, skal
du tage dosis nummer to, slukke for alarmen og
falde i sgvn igen. For yderligere oplysninger hen-
vises til indleegssedlen. For bern, der sover mere
end 8 timer om natten, kan natriumoxybat gives
efter sengetid, mens barnet er i seng, i to lige
delte doser 2,5 til 4 timer fra hinanden.

10. Ville jeg vagne op i en akut situation
eller ngdsituation efter at have taget
Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL
oral oplgsning?

| denne forbindelse er Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplgsning ikke anderledes end
nogen anden sovemedicin, du matte tage, og din
evne til at vagne kan afhznge af folgende: Hvor
hurtigt efter at have taget Natriumoxybat Reig
Jofre 500 mg/mL oral oplasning den akutte situa-
tion opstar, stgrrelsen af dosis af Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplesning der tages,
arten af den akutte situation, og din individuelle
respons pa Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL
oral oplasning.

I 1. Hvad gor jeg, hvis jeg glemmer at
tage Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplgsning?

Hvis du glemmer at tage den ferste dosis, for du
gar i seng, skal du tage den, sa snart du husker
det den aften/nat og derefter fortseaette som for
(tag din anden dosis efter det samme interval
som normalt, efter 2,5 til 4 timer).

Hyvis du skal sta op mindre end 7 timer efter den
forste dosis, sa skal du ikke tage den anden dosis.
Hvis du gar glip af den anden dosis, skal du sprin-
ge denne dosis over og ikke tage Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplesning igen for
naeste aften.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for glemte enkeltdoser.



12. Hvad geor jeg, hvis jeg ved et uheld
tager mere end den ordinerede dosis?

Hvis du tager mere Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplgsning, end du har faet at vide
du skal tage, eller tager det ved et uheld, skal du
straks soge legehjalp.

Indtagelse af for store mangder Natriumoxybat
Reig Jofre kan forarsage symptomer som uro,
forvirring, nedsat bevagelighed, svaekket vejr-
traekning, slgret syn, voldsomme svedeture,
hovedpine, opkast og reduceret bevidsthed, som
kan fere til koma og krampeanfald. Tag medicin
®sken med etiketten med dig, selv om den er
tom; det vil gore det lettere for sundhedsperso-
nalet at handtere dine symptomer.

13. Er Natriumoxybat Reig Jofre
sikkert at bruge sammen med
anden medicin?

Som med alle andre legemidler er det meget
vigtigt,at du fortzller din leege om eventuel anden
medicin, du tager, herunder medicin der ikke
er kebt pa recept. Natriumoxybat Reig Jofre 500
mg/mL oral oplgsning ber ikke anvendes i kom-
bination med medicin, der forarsager desighed,
eller med legemidler, sisom narkotisk smerte-
stillende legemidler, som kan forarsage CNS-
depression (undertrykning af centralnerve-
systemet).

Fortal din lege eller apotekspersonalet om det,
hvis du tager folgende typer legemidler: anti-
depressiva; natriumvalproat, topiramat, pheny-
toin eller ethosuximid.

Bed dit sundhedspersonale om et patientkort til
Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral op-
Izsning, som du kan have pa dig, og som fortaller,
hvordan Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL
oral oplgsning skal bruges.Vis dette kort til alle
leger, du kommer i kontakt med, sa de ved, at
du tager Natriumoxybat Reig Jofre, iseer hvis de
ordinerer anden medicin til dig.

14. Hvordan smager Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplasning?
Kan jeg blande den med andre vasker
end vand?

Da Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral
oplasning indeholder natrium, smager den lidt
af salt.

Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral op-
lzsning ber blandes med vand som beskrevet i
indleegssedlen. Brug af koldt vand fra hanen i ste-
det for varmt vand kan minimere den salte smag.

Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral op-
lzsning ber ikke blandes med andre vasker, sa-
som sodavand eller frugtjuice, fordi blanding af
Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral ople-
sing med andre drikkevarer kan ®ndre stoffets
kemiske egenskaber, hvilket kan pavirke, hvordan
det fungerer.

15. Kan jeg bruge Natriumoxybat Reig
Joffre 500 mg/mL oral oplgsning hvis
jeg er gravid eller ammer?

Der er ingen tilstrekkelige data om brugen af
Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgs-
ning under graviditet. Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplgsning anbefales derfor ikke
under graviditet.

Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgs-
ning udskilles i modermzlk, sa du bgr ikke amme,
nar du er pa Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/
mL oral oplasning.

Fortzel din leege, hvis du er gravid eller planleg-
ger at blive gravid, for du starter Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplesning , eller pa et
hvilket som helst tidspunkt under din behandling.

16. Hvor hurtigt ser vi en &ndring
af symptomerne?

De fleste patienter kan forvente at se nogle for-
bedringer inden for de forste uger af behandling
med Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral
oplasning.

Det kan dog tage op til flere uger, efter at du er
begyndt at bruge Natriumoxybat Reig Jofre 500



mg/mL oral oplesning inden legen finder den
dosis, der er bedst for dig. | denne periode bgr
du drefte din respons pa behandling med din
lege for at sikre, at du og din leege arbejder sam-
men om at finde den optimale dosis.

17. Ma jeg tage Natriumoxybat Reig
Jofre 500 mg/mL oral oplgsning
sammen med mad?

Mad mindsker mangden af Natriumoxybat Reig
Jofre 500 mg/mL oral oplasning, som din krop
optager og vil derfor forsinke optagelsen betyde-
ligt. Du ber vente flere timer efter at have spist,
med at tage din forste dosis. Det er ogsa bedst at
spise dit aftensmaltid regelmassigt 2 til 3 timer
for du tager den forste natlige Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning dosis for at
sikre ensartede virkninger af medicinen.

18. Hvor lzenge skal jeg tage Natrium-
oxybat Reig Jofre 500 mg/mL
oral oplgsning?

Selvom Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL
oral oplgsning tages for at behandle dine syg-
domssymptomer, er det ikke en helbredelse, og
du ber fortsette med at tage Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplesning sa leenge din
lege finder det ngdvendigt. Hvis du mener, at du
ikke laengere har brug for det, eller ansker at hol-
de op med at tage Natriumoxybat Reig Jofre 500
mg/mL oral oplesning af en hvilken som helst an-
den grund, sa serg for at drofte dette med din
lege forst.

19. Er der andre forholdsregler, jeg skal
traffe, mens jeg er pa Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning?

* Du ma ikke kere bil, betjene tunge maskiner
eller udfere aktiviteter, der er farlige eller kree-
ver mental arvagenhed, i mindst seks timer
efter at have taget Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplasning.

* Forste gang du begynder at tage Natrium-
oxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning ,
og indtil du ved, om det gor dig sevnig den nze-
ste dag, skal du vere meget forsigtig, mens du

kerer bil, betjener tunge maskiner eller foreta-
ger dig noget andet, der kan vere farligt eller
kraever, at du er helt mentalt opmarksom.

20. Hvor ofte skal jeg se min laege?

Du ber se din lzge sa ofte, som legen kraever
det.

21. Vil Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplgsning blive
mindre effektiv, jo laengere jeg
tager det?

Nogle lzgemidler mister deres virkning, nar de
er blevet taget i lang tid. Langsigtede kliniske for-
sog (behandlingsperiode op til 44 maneder) med
Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oples-
ning viste ikke et fald i effektiviteten.

22. Hvad sker der, hvis jeg pludselig
stopper med at tage Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning
pludseligt?

Nogle lzegemidler kan have afhangighedsskaben-
de egenskaber eller forarsage psykisk eller fysisk
afhangighed.

Nar patienter holder op med at tage deres lege-
midler, kan de opleve abstinenssymptomer, is&er
hvis de tages pa en anden made end ordineret.

Ved pludselig afbrydelse af behandling med
Natriumoxybat Reig Jofre 500mg/mL oral oplas-
ning, kan du opleve at katapleksianfaldene vender
tilbage. | sjeldne tilfelde kan du opleve sgvn-
lashed, hovedpine, angst, svimmelhed, sgvnpro-
blemer, sgvnighed, hallucinationer og unormale
tanker.

23. Hvilke andre vigtige ting har jeg brug
for at vide om at tage Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning?

* Du ma ikke dele din Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplasning med andre.

* Tag kun den dosis, som din leege har ordineret.
Hvis du mener, at dosis bar &ndres, sa kontakt
din lzge.



* Tag ikke Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL
oral oplasning, hvis du er under 7 &r gammel.

Overhold altid et 2-timers interval mellem det
sidste maltid og indtagelsen af Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral opl@sning.

Opbevar altid Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplesning og dens sprojte i
den originale emballage et sikkert sted.

* Opbevar Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL

oral oplasning utilgengeligt for barn.

* Afleverevt ubrugt produkt pa apoteket.

* Du bedes kontakte din lege hvis du oplever

nogle usadvanlige symptomer, som under-
lige tanker, herunder tanker om at gore andre
ondt, mens du tager Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplasning.

BEM/AERKNINGER

REIG Rl JOFRE

Du kan indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsens
websted pd www.meldenbivirkning.dk eller til
Laboratorio Reig Jofre, S.A. pd pharmacovigilance@reigjofre.com.
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VIGTIG INFORMATION FOR PATIENTER OM RISK MINIMERING: BRO-

CHURE OM HVORDAN NATRIUMOXYBAT REIG JOFRE 500 MG/ML
ORAL OPLASNING (SODIUM OXYBATE) INDTAGES

/Esken med Natriumoxybat Reig Jofre 500
mg/mL oral oplesning indeholder en flaske med
Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral op-
losning, en adapter, en mdlesprajte, to doserings-
bagre med barnesikrede Idg til forberedelse og
opbevaring af dine to natlige doseringer samt
en indlegsseddel om Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplesning.

Det er vigtigt,at du kun anvender den sprojte,
der er vedlagt i asken, nar du tilbereder
doser medNatriumoxybat Reig Jofre 500
mg/mL oral opl@sning.

LLzs venligst indleegssedlen for yderligere
vigtige oplysninger, for du tager din forste
dosis Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL
oral oplgsning. Tag altid Natriumoxybat Reig
Jofre 500 mg/mL oral opl@sning preecis, som
din lege har instrueret dig.

Hvis du har yderligere sporgsmél eller be-
kymringer omkring Natriumoxybat Reig
Jofre 500 mg/mL oral oplesning, bedes du
kontakte din lzge.

Tilberedning af Natriumoxybat Reig
Jofre 500 mg/mL oral oplagsning

Du skal forberede begge doseringer til
sengetid.

Der skal altid vere 2-3 timers interval mel-
lem dit sidste maltid og indtagelsen af den
forste dosis Natriumoxybat Reig Jofre 500
mg/mL oral oplgsning.

|. Tag hatten af flasken ved at trykke den
ned, mens du drejer den mod uret (venstre
om).Nar du har taget hzetten af, stiller du fla-
sken pa et bord. Samtidig med at du holder
flasken i opretstaende position, indsetter du
flaskeadapteren i flaskehalsen. Dette skal kun
gores, forste gang flasken adbnes. Adapteren
kan blive siddende i flasken til efterfalgende
brug.

2. Derefter indfgres spidsen af malesprgjten
i flaskens midterabning og presses godt ned
(se Figur 1).

3. Hold flasken med den ene hand og sprgj-
ten med den anden, vend flasken pa hovedet
og fyld sprgjten med den ordinerede dosis.
Trek i stemplet med den samme hand, som
holder sprgjten. Hvis der dannes luftbobler
i oplgsningen i sprajten, skal sprejten fyldes
med en lille smule mere end den foreskrevne
dosis, hvorefter alle luftbobler fjernes ved at
banke let pa sprgjten. Derefter fyldes sproj-
ten til den ordinerede dosis, nar luftboblerne
er blevet fjernet.

BEM/ERK: Medicinen strammer ikke
ind i sprgjten,
medmindre du
holder flasken
pa hovedet

(se Figur 2).




4. Stil flasken tilbage i opretstaende position.
Fiern sprojten fra flaskens midterdbning.
Tem medicinen fra sprojten og ned i et af
doseringsbagrene ved at trykke pa stemplet
(se Figur 3). Gentag disse trin for det andet
doseringsbzager. Tilset derefter 60 ml vand
til hvert doseringsbaeger (60 ml er cirka
4 spiseskefulde).

5. St de medfolgende lag pa doserings-
bzgrene og drej hvert lag med uret (hgjre
om), indtil det klikker og laser i sin bgrne-
sikrede position (se Figur 4). Skyl sprgjten
med vand.

Figur 4

REIG @) JOFRE

Du kan indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsens
websted pa www.meldenbivirkning.dk eller til

Laboratorio Reig Jofre, S.A. pa pharmacovigilance@reigjofre.com.

6. Lige for du gar i seng placerer du dosis
nummer to tet pa sengen. Du kan blive ngdt
til at sette vaekkeuret, si du vagner op og
kan tage den anden dosis tidligst 2,5 time og
senest 4 timer efter den forste dosis. Fjern
laget fra det forste doseringsbaeger ved at
trykke ned pa den bgrnesikrede lasetap og
dreje laget mod uret (venstre om). Drik hele
den forste dosis, mens du sidder i sengen,
set laget pa begret, og leg dig straks ned.

7. Nar du vagner op 2,5 til 4 timer senere,
fierner du laget fra det andet doseringsbager.
Mens du sidder i sengen, drikker du hele den
anden dosis, lige for du legger dig ned og
sover videre. Szt laget pd det andet bager.
For yderligere detaljer om informationerne
i denne vejedning bedes du konsultere ind-
legssedlen i &sken med Natriumoxybat Reig
Jofre 500 mg/mL oral oplgsning eller kontak-
te din lege eller apotekspersonalet.

DKMA godkendelsesdato: Maj 2023
Materialeversion 2.0



Hvor hurtigt ser vi en ndring

af symptomerne?

Efter pabegyndelsen af Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplesning kan det tage nogle fa
uger eller lengere, for du kan se dit barns symp-
tomer forbedre sig. Det kan ogsa tage tid at finde
den rette dosis, der virker til dit barn.

| denne periode, nar dit barns lege justerer dose-
ringen pa legemidlet, skal du informere legen om
en eventuel markant endring i kropsvagten. Hvis
der ses vejrtrekningsproblemer, letargi (slevheds-
tilstand) eller desighed, skal du gjeblikkeligt sige
det til dit barns lege.

Det er vigtigt, at du taler med dit barns lege ofte,
nar dit barn starter pa Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplgsning.

Fortal dit barns leege, hvis du eller dit barn ikke
ser nogen forbedringer.

Hvad er de mulige bivirkninger ved
Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL

oral oplgsning?

Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgs-
ning kan forarsage alvorlige bivirkninger, herunder
vejrtraekningsproblemer (langsommere vejrtraek-
ning, problemer med at traekke vejret og korte pe-
rioder uden vejrtrekning under sgvnen), mentale
sundhedsproblemer (forvirring, ser og herer ting,
der ikke er virkelige, usedvanlige eller foruroligen-
de tanker, ®ngstelse eller bekymring, depression,
selvmordstanker) samt sgvngaengeri. Hvis dit barn
har nogle af disse bivirkninger, skal du ringe til dit
barns lege gjeblikkeligt.

De mest almindelige bivirkninger ved Natrium-
oxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplasning hos
padiatriske patienter er sengevaedning, kvalme,
opkastninger og vagttab. Bivirkningerne kan oge
med hgjere doser.

Det er ikke de eneste mulige bivirkninger ved
Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oples-
ning. Hvis dit barn er bekymret for nogle af de
mulige bivirkninger ved Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplgsning, skal du tale med dit
barns lege.

Er der andre forholdsregler, mit barn

eller jeg skal traeffe, mens mit barn er

pa Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL

oral oplgsning?

* Mens dit barn tager Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplesning, skal barnet ikke
drikke alkohol eller tage legemidler, der kan for-
arsage desighed.

* Nar dit barn starter med at tage Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplesning ferste

gang, eller nar dosen er blevet oget, skal du og
dit barn vare forsigtige, indtil du ved, hvordan
Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral op-
lasning pavirket barnet.

* For barnet starter pa Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplasning, skal du fortalle det
til leegen, hvis dit barn er gravid, har risiko for at
blive gravid eller ammer.

Overvag dit barns vejrtrakning i de ferste 2 timer

efter Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral

oplasning.

* Opbevar Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL
oral oplgsning pa et sikkert sted, utilgeengeligt
for barn.

» Fortel dit barns lege og apotekspersonalet om
andre legemidler; som barnet tager, herunder
hvis dit barn begynder et nyt leegemiddel, mens
det tager Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL
oral oplgsning. Dette ville inkludere receptplig-
tige leegemidler og handkebsmedicin, vitaminer
og kosttilskud.

* Det er ogsa vigtigt at fortalle andre sundheds-
personer, at dit barn tager Natriumoxybat Reig
Jofre 500 mg/mL oral opl@sning, fer barnet tager
eller ndrer noget lagemiddel.

Hvor ofte bgr mit barns laege kontrollere
mit barns fremskridt pa Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning?

Nar dit barn starter med at tage Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplasning forste gang,
kan det vere ngdvendigt at tale til barnets lege
ofte, indtil legen har bestemt den bedste dosis for
dit barn. Du kan forvente, at dit barns dosis maske
skal justeres. Nar dit barns dosis er blevet fastlagt,
skal barnets lege fare kontrol med dit barn efter
dennes skon, mens barnet tager Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning.

OPBEVARING OG SIKKERHEDSTIPS

I HHEMMET

Hvordan opbevarer jeg Natriumoxybat

Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning?

* Opbevar altid Natriumoxybat Reig Jofre 500
mg/mL oral oplgsning i den originale flaske.

* Opbevar altid Natriumoxybat Reig Jofre 500
mg/mL oral oplgsning ved stuetemperatur. Op-
bevar ikke Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL
oral oplesning i keleskab.

* Opbevar Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL
oral oplgsning pa et sikkert sted, utilgeengeligt
for bern. Seg straks lzgehjelp, hvis et barn, der
ikke har faet ordineret Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplesning drikker Natrium-
oxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral opl@sning.

Hvordan bortskaffer jeg Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning

korrekt?
Af hensyn til miliget ma du ikke smide medicin-
rester i aflebet eller skraldespanden. Sperg

apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe me-
dicinrester. Disse forholdsregler er med til at be-
skytte miljoet.

Hvad kan jeg gore, hvis jeg har spgrgsmal
om at opbevare Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplgsning i mit hjem?

Hvis dit barns Natriumoxybat Reig Jofre 500
mg/mL oral oplgsning er forsvundet eller blevet
stjalet, skal du straks indberette handelsen til
det lokale politi og til apotekspersonalet.

* Giv kun Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL
oral oplesning som dit barns lege har fore-
skrevet det. Husk, at anvendelsen af dit barns
Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral op-
lzsning af andre er ulovlig. Hvis du har spargsmal
eller bekymringer, eller hvis du har brug for rad
om Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral
oplesning, bedes du ringe til dit barns lege eller
til apoteket.

Du kan anvende disse sider til at hjaIpe
med at undervise dit barn i, hvad det har
brug for at vide om at tage Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplasning.

VIGTIGE OPLYSNINGER, SOM DIT BARN SKALVIDE OM AT TAGE
NATRIUMOXYBAT REIG JOFRE 500 MG/ML ORAL OPLASNING

Forbered dig inden for sengetid

Gor dig ferdig til natten for du gar i seng og
drikker din Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/
mL oral oplasning.

Bliv i sengen

Drik din Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL
oral oplgsning siddende i sengen. Leg dig ned lige
sa snart, du har drukket den og bliv i sengen.

Kald pa en voksen, hvis du har brug for at kom-
me ud af sengen efter; at du har taget Natrium-
oxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning.

Det kan tage et stykke tid, eller du falder maske

hurtigt i sevn, nar du har taget Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral opl@sning.

Veer forsigtig

Veer forsigtig om morgenen.

Kald pa en voksen for at fa hjlp, hvis du stadig
foler dig savnig om morgenen.

REIG Rl JOFRE

Indberetning af bivirkninger

Du kan indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsens
websted pd www.meldenbivirkning.dk eller til

Laboratorio Reig Jofre, S.A. pd pharmacovigilance@reigjofre.com.
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Har du spgrgsmal? Sa ring til dit barns lege.

Husk altid!

* Du ma ikke dele din Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplasning med nogen.
— Dette leegemiddel er kun til dig!

* Drik ikke for megen Natriumoxybat Reig Jofre

500 mg/mL oral oplesning.

— Drik aldrig mere end ét beger med Natrium-
oxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning ad
gangen.

— Drik kun Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/
mL oral oplgsning fra bageret, der er beregnet
til Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral
oplasning.

* Fortzl en voksen om, hvordan du har det og om
eventuelle @ndringer i, hvordan du har det.

* Fortal en voksen, hvis du har det anderledes i
skolen, hvis det er svarere at lzre ting eller lege
med vennerne.

Vejledning til padiatriske
patienter og deres
omsorgspersoner

Vigtige oplysninger
om sikker brug
og handtering af

Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplgsning
(natriumoxybat)

GEM DENNE HAONDBOG
SOM EN NYTTIG PAMINDELSE

Hvis du har spergsmal eller har brug for oplys-
ninger, bedes du ringe til dit barns lege eller
sundhedsperson.




ADVARSEL:

Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral
oplasning kan forarsage alvorlige bivirknin-
ger.Dit barn ma ikke drikke alkohol eller tage
andre legemidler, der forarsager dgsighed.

Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oples-
ning er et receptpligtigt legemiddel, der anvendes
til at behandle de falgende symptomer hos menne-
sker, der hyppigt falder i sevn i lgbet af dagen, ofte
pa uventede tidspunkter:

*+ Udtalt sgvnighed om dagen (narkolepsi).

* Pludselige anfald af svage eller lammede muskler,
som folge af folelsesmaessige reaktioner
(katapleksi).

Vigtige oplysninger om Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning
omfatter de fglgende:

* Nar dit barn tager Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral opl@sning, md barnet ikke drik-
ke alkohol eller tage andre legemidler, der kan
nedsxtte vejrtrekningen eller den mentale akti-
vitet eller gore barnet sgvnigt. Dit barn kan have
alvorlige bivirkninger.

* Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral op-
lesning kan forarsage alvorlige bivirkninger, her-
under nedsat vejrtrekning eller ndringer i
bevidstheden. Ring straks til dit barns laege, hvis
dit barn har en af disse alvorlige bivirkninger.

* Patienter falder normaltisgvn pa 5 til |5 minutter,
dog har nogle patienter rapporteret at falde i sgvn
hurtigere (uden ferst at fele sig desig) og ved
andre tager det lengere tid. Den tid, det tager
at falde i s@vn, kan vaere forskellig fra nat til nat.

Du skal give hver dosis af Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplesning mens dit
barn sidder op i sengen og fa dit barn til at ligge
ned umiddelbart efter. Den forste dosis skal
gives ved sengetid, og den anden skal gives pa
det tidspunkt, som ordineret fra din lege, 2 1/2
til 4 timer efter den forste dosis. Du skal mulig-
vis indstille en alarm for at vigne for at give den
anden dosis. For bgrn, der sover lengere end
8 timer, men mindre end |12 timer, kan den forste
dosis gives efter at barnet har soveti | til 2 timer.
Hyvis du er i tvivl om du har glemt en dosis, ma du
ikke give en dosis som erstatning, for at mindske
risikoen for overdosering.

* Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oples-
ning har misbrugs- eller afhengighedspotentiale.
Nar indgivelsen af Natriumoxybat Reig Jofre 500
mg/mL oral oplgsning seponeres (stoppes), s&r-
ligt nar indgivelsen seponeres pludseligt, kan der
udvikle sig abstinenser, som s@vnlgshed, hoved-

pine, @ngstelse, svimmelhed, sevnproblemer,
dosighed, hallucinationer og unormale tanker.

Nar dit barn ferst begynder at tage Natriumoxy-
bat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplesning, eller
nar dosis er blevet gget, skal du og dit barn vere
forsigtige, indtil | ved, hvordan Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplesning pavirker
ham eller hende* Férvara Natriumoxibat Reig
Jofre 500 mg/ml oral 16sning oatkomligt for barn
och husdjur. S6k omedelbart akut medicinsk
hjalp om ett barn som inte ordinerats Natriu-
moxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral I6sning har
druckit lakemedlet.

* Mens legen justerer dosen, som kan tage nogle
uger, bor foreldrene/omsorgspersonerne obser-
verer barnets vejrtreekning i de forste 2 timer
efter indtagelse af natriumoxybat for at vurdere,
om der er unormal vejrtrekning, f.eks. stop i
vejrtrekningen i nogle korte perioder under
sevnen, hgjlydt vejrtraekning og en blalig farve af
leber og ansigt.

Hvis der observeres unormal vejrtrakning,
skal der s@ges legehjelp, og leegen skal underret-
tes sa hurtigt som muligt.

Hvis der bemarkes noget unormalt efter
den forste dosis, ber den anden dosis ikke indgi-
ves. Hvis der ikke bemarkes noget unormalt, kan
den anden dosis indgives. Den anden dosis ma
ikke gives tidligere end 2,5 timer eller senere end
4 timer efter den forste dosis.

» Dit barn ber ikke lave noget, der kraever, at bar-
net er helt vagen i mindst de farste 6 timer efter
at have taget Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/
mL oral oplesning.

* Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral op-
lesning skal opbevares utilgengeligt for bern og
kaledyr. Seg straks legehjlp, hvis et barn, der
ikke har faet ordineret Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplesning drikker Natrium-
oxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning.

Indberet alle bivirkninger til dit barns sundheds-
person, herunder @ndringer i adferd, sarligt i
skolen.

Hvad indeholder denne vejledning?

Denne vejledning besvarer vigtige spergsmal om,
hvordan Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral
oplesning anvendes korrekt, hvordan det opbeva-
res forsvarligt og hvordan du far dit barns Natrium-
oxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplesning. Den
indeholder ogsa vigtige oplysninger om Natrium-
oxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning.

INDHOLDSFORTEGNELSE

Tilberedelse og administration af Natrium-

oxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning

* Hvad far jeg sasmmen med mit barns ordinering
pa Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral op-
lzsning?

* Hvordan tilbereder jeg mit barns doser?

* Hvordan indgiver jeg mit barns doser?

* Hvad gor jeg, hvis mit barn springer en dosis
over?!

* Hvor hurtigt ser vi en &ndring af symptomerne?

* Hvad er de mulige bivirkninger ved Natrium-
oxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning?

* Er der andre forholdsregler, mit barn eller jeg
skal traffe, mens mit barn er pa Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning?

Hvor ofte bgr mit barns leege kontrollere

mit barns fremskridt pa Natriumoxybat

Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning?

Opbevaring og sikkerhedstips i hjemmet

* Hvordan opbevarer jeg Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplasning?

* Hvordanbortskaffer jeg Natriumoxybat ReigJofre
500 mg/mL oral oplesning korrekt?

* Hvad kan jeg gore, hvis jeg har spargsmél om at
opbevare Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL
oral oplgsning i mit hjem?

Vigtige oplysninger, som dit barn skal vide

om at tage Natriumoxybat Reig Jofre 500

mg/mL oral oplgsning

* Hvad skal mit barn vide med hensyn til at tage
Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oples-
ning?

Inddragelse af dit barn i behandlingen

* Hvordan forbereder jeg mit barn pa at skulle
udfgre en eller flere aktiviteter omkring sikker
anvendelse?

TILBEREDELSE OG ADMINISTRATION
AF NATRIUMOXYBAT REIG JOFRE

500 MG/ML ORAL OPLGSNING
Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oples-
ning ber tilberedes og kun tages som ordineret af
din lege og apotekspersonalet.

Hvad far jeg sammen med mit barns
ordinering pa Natriumoxybat Reig Jofre

500 mg/mL oral oplgsning?

Pa recepten far du | eller flere flasker med medi-
cinen, en doseringsspraijte, der er specifikt til medi-
cinen til optrakning af dit barns dosis, 2 tomme
doseringsbagre med bgrnesikre ldg, en adapter til
flasken samt en trykt indlegsseddel.

Hvordan tilbereder jeg mit barns doser?

Det er vigtigt, at du kun anvender sprgjter fra
®sken, nar du tilbereder doserne med Natrium-
oxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning.

Tag haetten af flasken ved at trykke den ned, mens
du drejer den mod uret (venstre om). Nar du har
taget hztten af, stiller du flasken pa et bord. Sam-
tidig med at du holder flasken i opretstaende po-
sition, indsatter du flaskeadapteren i flaskehalsen.
Dette skal kun udferes, forste gang flasken abnes.
Adapteren kan blive siddende i flasken til alle efter-
folgende anvendelser.
Derefter indferes spidsen
af mélesprgijten i flaskens
midterabning, hvorefter den
presses godt fast (Figur I).

Figur | —

Mens du holder i flasken og sprejten med den
ene hind, vendes flasken pa hovedet. Fyld sprojten
med den ordinerede dosis ved at treekke stemplet
langsomt tilbage til den korrekt linje pa sprajten.
Hvis der ses luftbobler i oplasningen i sprgijten,
skal sprgjten fyldes med en lille smule mere end
den ordinerede dosis, hvorefter alle luftbobler fra
sprojten fiernes ved at banke let pa sprgjten og
skubbe stemplet tilbage i sprojten. Derefter fyldes
sprajten til den ordinerede dosis, nar luftboblerne
er blevet fiernet. o
BEM/ERK: Medicinen f =]
stremmer ikke ind i

sprgjten, medmindre
du holder flasken pa
hovedet (Figur 2).

Stil flasken tilbage i opretstaende position. Fjern
sprojten fra flaskens midterabning. Tem medicinen
fra sprojten og ned i et af doseringsbegrene ved
at trykke pa stemplet. Gentag disse trin for det
andet doseringsbager. Tilsaet derefter 60 ml vand
til hvert doseringsbaeger — 60 ml er cirka 4 spise-
skefulde (Figur 3).
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Figur 3 i

Szt de medfelgende lag pa doseringsbzgrene
og drej hvert lag med uret (hgjre om), indtil det

klikker og
\

laser i sin
position (Figur 4). \

barnesikrede
Figur 4

Anbring dernast de 2 tilberedte doser et sikkert
sted, utilgengeligt for bern og kaledyr, indtil de
skal anvendes.

Skyl sprojten og doseringsbagrene med vand efter
hver anvendelse.

Hvordan indgiver jeg mit barns doser?

Mad vil ndre mangden af Natriumoxybat Reig
Jofre 500 mg/mL oral oplgsning, der passerer vide-
re ind i dit barns krop. Lad der ga mindst 2 timer
efter, at dit barn drikker eller spiser et maltid, for
du giver den forste dosis Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplasning.

Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oples-
ning er et |legemiddel, der kan gore dit barn hur-
tigt sevnigt. Giv derfor dit barn doserne, mens bar-
net sidder op i sengen og fa dernaest barnet til at
legge sig ned umiddelbart efter doseringen, hvor
barnet skal forblive. Sgrg for, at dit barn er helt
klar til natten fer den fgrste natdosis Natrium-
oxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplasning tages
(for eksempel at barnet har bgrstet tender, varet
pa toilettet).

Giv den forste dosis ved sengetid. For bgrn som
sover lengere end 8 timer men mindre end 12
timer, kan den forste dosen gives efter barnet har
sovet i |-2 timer. Overvag barnets vejrtrakning
i de forste 2 timer efter indtagelsen af Natrium-
oxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplasning for
at vurdere, om der er unormal vejrtrakning, for
eksempel stop i vejrtraekningen i nogle korte peri-
oder under sgvnen, hgjlydt vejrtraekning og blélig
farve af leber og ansigt.

Giv den anden dosis pa tidspunktet, der er ordi-
neret af din lege (2,5 til 4 timer efter den forste
dosis). Serg for, at alle doser med Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplasning opbevares et
sikkert sted indtil indgivelsen.

Som med al medicin, der forarsager desighed, kan
dit barn opleve omtigethed, svimmelhed, kvalme,
forvirring eller andre ubehagelige folelser, hvis dit
barn fortsetter med aftenaktiviteter efter at have
taget sin dosis, f.eks. med at se fjernsyn eller ga
rundt. Fa dit barn til at legge sig ned umiddelbart
efter doseringen og lad barnet blive i sengen.

Hvad gor jeg, hvis mit barn springer

en dosis over?

* Det er meget vigtigt at give begge doser
Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral op-
lasning hver nat som ordineret.

Hvis du glemmer at give dit barn sin ferste dosis,
skal du give den sa snart du husker det og dernast
fortsette som for.

Hvis den anden dosis ikke gives, skal du springe
den helt over.

— Giv ikke dit barn Natriumoxybat Reig Jofre
500 mg/mL oral oplasning igen for naeste aften

— Giv aldrig dit barn begge doser Natriumoxybat
Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning pa én gang

Eventuelle ikke-anvendte doser med Natrium-
oxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral oplgsning, som
du tilberedte, men ikke gav dit barn, skal opbevares
sikkert og bortskaffes inden for 24 timer fra tids-
punktet for tilberedelsen af dit barns doser, hvis de
ikke blev anvendt. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet eller skraldespan-
den. Sporg legen eller apotekspersonalet, hvordan
du skal bortskaffe medicinrester. Disse forholds-
regler er med til at beskytte miljget.



Du kan indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsens websted pa
www.meldenbivirkning.dk eller til

Laboratorio Reig Jofre, S.A. pa
pharmacovigilance@reigjofre.com.

DKMA godkendelsesdato: Maj 2023
Materialversion: 2.0

VIGTIG SIKKERHEDSINFORMATION
TIL LAGER/BEHANDLERE

Denne patient tager natriumoxybat til behandling af narkolepsi med katapleksi.

Natriumoxybat kan forarsage respirations- og CNS-depression, krampeanfald,
psykotisk hendelser depression og suicidalitet.

Opioider eller barbiturater ber ikke anvendes sammen med natriumoxybat.
Andre respirations- og CNS-depressiva bgr undgas.Veer sarligt forsigtig med
brug af topiramat og valproat sammen med natriumoxybat.

Natriumoxybat har potentiale for fejlanvendelse/misbrug/afhaengighedsskabelse.

Se venligst produktresuméet for Natriumoxybat Reig Jofre 500 mg/mL oral
oplesning, for der ordineres/udleveres anden medicin til denne patient.

Natriumoxibat

Reig Jofre 500 mg/mL
oral oplasning




Dato for forste ordination
af natriumoxybat:

KONTAKTOPLYSNINGER

Patientens navn

Patientens telefonnummer

Pargrendes navn

Pargrendes telefonnummer

Behandlende leges navn

Behandlende lages telefonnummer

Telefonnummer til medicinsk nedhjzlp

VIGTIG SIKKERHEDSINFORMATION
TIL PATIENTER

GOR FOLGENDE:

Hav altid dette kort pa dig.

Vis dette kort til enhver lzge eller sundheds-
person, som er involveret i din behandling.

Hav en liste over al din medicin pa dig, nar du
besgger din sundhedsperson.

Hvis du oplever nogle usadvanlige symptomer,
som underlige tanker, herunder tanker om at
gore andre ondt mens du tager natriumoxybat,
skal du straks informere din lage.

.

Opbevar natriumoxybat utilgengeligt for barn.

VIGTIG SIKKERHEDSINFORMATION
TIL PATIENTER

Natriumoxybat kan h&@mme vejrtrekningen
og bevidstheden.

GOR IKKE nogle af falgende ting:

Indtag IKKE alkohol, mens du bliver behand-
let med natriumoxybat.

Tag IKKE mere end den dosis, din lege har
ordineret.

Du ma IKKE kere bil eller betjene maskiner
inden for 6 timer efter indtagelse af natrium-
oxybat.

Tag IKKE anden medicin, medmindre du har
droftet det med din lege.

Du ma IKKE dele din natriumoxybat med
andre.

REIG [l JOFRE

BEMARKNINGER
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