Indleegsseddel: Information til brugeren

Xyrem 500 mg/ml oral oplgsning
Natriumoxybat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Xyrem til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Xyrem
Sadan skal du tage Xyrem

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Xyrem indeholder det aktive stof natriumoxybat. Xyrem virker ved at forbedre nattesgvnen, men den
ngjagtige virkningsmekanisme er ikke kendt.

Xyrem anvendes til at behandle narkolepsi med katapleksi hos voksne, unge og bgrn fra 7 ar.

Narkolepsi er en sgvnforstyrrelse, som kan omfatte sgvnanfald i normalt vagne timer samt katapleksi,
sgvnlammelse, hallucinationer og darlig sevn. Katapleksi er indtraeden af pludselig muskelsvakkelse
eller lammelse uden tab af bevidsthed, der opstar som falge af en pludselig felelsesmassig reaktion
sasom vrede, frygt, glede, latter eller overraskelse.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Xyrem

Tag ikke Xyrem

- hvis du er allergisk over for natriumoxybat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Xyrem (angivet
i afsnit 6),

- hvis du lider af succin-semialdehyd-dehydrogenase-mangel (en sjelden stofskiftesygdom),

- hvis du lider af sveer depression,

- hvis du er i behandling med opioider eller barbiturater.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Xyrem:

- hvis du har vejrtreeknings- eller lungeproblemer (og iseer hvis du er overveegtig), fordi Xyrem
kan forarsage andedratshesvaer,

- hvis du lider eller tidligere har lidt af depressiv sygdom, selvmordstanker, angst, psykose (en
mental lidelse, der kan omfatte hallucinationer, usammenhangende tale eller desorienteret og
ophidset opfarsel) eller bipolar lidelse,

- hvis du har hjertesvigt, hypertension (forhgjet blodtryk), lever- eller nyreproblemer, idet det kan
vaere ngdvendigt at justere din dosis,
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- hvis du tidligere har haft et stofmisbrug,
- hvis du lider af epilepsi, da brug af Xyrem ikke kan anbefales ved denne sygdom,
- hvis du har porfyri (en sjelden stofskiftesygdom).

Hvis noget af dette gaelder for dig, skal du kontakte din leege, far du begynder at tage Xyrem.

Hvis du, mens du tager Xyrem, oplever sengevadning og inkontinens (bade urin og affgring),
forvirring, hallucinationer, episoder med at ga i sevne eller unormal tankevirksomhed, ber du straks
kontakte din laege. Selv om disse bivirkninger ikke er almindelige, er de, hvis de alligevel
forekommer, seedvanligvis af let til moderat grad.

Hvis du er @ldre, vil din lege ngje overvage din tilstand for at kontrollere, om Xyrem har de gnskede
virkninger.

Xyrem har et velkendt misbrugspotentiale. Der er konstateret tilfeelde af afhaengighed efter ulovlig
brug af natriumoxybat.

Din lzege vil spgrge dig, om du nogensinde har misbrugt nogen form for medicin, far du begynder at
tage Xyrem og sa leenge, du tager Xyrem.

Bgrn og unge
Xyrem kan tages af unge og barn fra 7 ar, nar de vejer 15 kg eller mere.

Xyrem ma ikke tages af bgrn under 7 ar eller barn, der vejer under 15 kg.
Hvis du er barn eller ung, vil din lzege overvage din veegt regelmassigt.

Mens laegen justerer dosis, hvilket kan tage flere uger, skal foreldre/omsorgspersoner ngje overvage
barnets vejrtrekning i de farste 2 timer efter indtagelse af natriumoxybat for at vurdere, om der er
noget unormalt ved vejrtraekningen, f.eks. kortvarige vejrtreekningspauser under sgvn, hgjlydt
vejrtreekning og blafarvning af leberne og ansigtet. Hvis der observeres unormal vejrtraekning, skal
der sgges leegehjelp, og leegen skal informeres sa hurtigt som muligt. Hvis der bemaerkes noget
unormalt efter den farste dosis, ma den anden dosis ikke gives. Hvis der ikke bemarkes noget
unormalt, kan den anden dosis gives. Den anden dosis bar ikke gives tidligere end 2,5 timer eller
senere end 4 timer efter den farste dosis.

Hvis du har haft eller har foruroligende falelser, iseer hvis du fagler dig meget ked af det eller har mistet
interessen for livet, er det vigtigt, at du forteeller det til leegen eller omsorgspersonen.

Brug af anden medicin sammen med Xyrem
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Xyrem bgr navnlig ikke tages sammen med sovemedicin og medicin, som hammer aktiviteten i
centralnervesystemet, (centralnervesystemet er den del af kroppen, som omfatter hjernen og
rygmarven).

Forteel det ogsa til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager nogen af falgende typer medicin:

o medicin, som gger centralnervesystemets aktivitet

o medicin mod depression

o medicin, som kroppen optager og bearbejder pa samme made (f.eks. valproat, phenytoin eller
ethosuximid, som anvendes til behandling af kramper)

o topiramat (anvendes til behandling af epilepsi)

Hvis du tager valproat, er det ngdvendigt at justere din daglige dosis af Xyrem (se afsnit 3), da
leegemidlerne kan pavirke hinanden.



Brug af Xyrem sammen med alkohol
Du ma ikke drikke alkohol, mens du tager Xyrem, da dets virkninger kan blive forgget.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sparge din lzege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Et meget lille antal kvinder har taget Xyrem pa et tidspunkt i lgbet af deres graviditet, og fa af dem
aborterede spontant. Risikoen ved at tage Xyrem under graviditet kendes ikke, og derfor kan
anvendelse af Xyrem ikke anbefales til gravide kvinder eller kvinder, som forsgger at blive gravide.

Patienter, der tager Xyrem, bgr ikke amme, da man ved, at Xyrem udskilles i modermalken.
/ndringer i sgvnmgnster er observeret hos ammede spadbgrn fra eksponerede mgdre.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Xyrem pavirker evnen til at kare bil og arbejde med veerktgj eller maskiner. Lad veere med at kare bil,
betjene tunge maskiner eller udfare nogen form for aktivitet, som er farlig, eller som kraever mental
arvagenhed, i mindst 6 timer, efter du har taget Xyrem. Nar du begynder at tage Xyrem farste gang og
indtil du ved, om leegemidlet gar dig sevnig neeste dag, ma du vere yderst forsigtig, nar du kerer bil,
betjener tunge maskiner eller foretager dig andet, der kan vare farligt eller kraever fuld mental
arvagenhed.

Laeger, foreldre eller omsorgspersoner skal vaere opmarksomme pa, at det tidsrum der gar hos barn
og unge, far de kan udfare aktiviteter, der kraever mental arvagenhed, motorisk koordination eller
andre aktiviteter, der kan indebzre en fysisk risiko, kan veere af l&engere varighed end 6 timer,
afhaengigt af den enkelte persons falsomhed over for medicinen.

Xyrem indeholder natrium

Dette lezgemiddel indeholder 182,24 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
gram. Dette svarer til 9,11 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen. Tal med din laege eller apotekspersonalet, hvis du skal tage 2 g natriumoxybat (Xyrem) eller
flere dagligt i leengere tid, isar hvis du er blevet radet til at fglge en dizet med lav salt (natrium)
indhold.

3. Sadan skal du tage Xyrem

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Det er vigtigt, at du kun bruger den sprgjte, der er vedlagt i asken, nar du klarger doser af Xyrem.
Xyremsprgjten har to forskellige maleskalaer. Der er forskel pa, hvilken maleskala, det er bedst at
bruge, det afhanger af, hvilken dosis din leege har ordineret. Nar du kigger pa begge skalaer, vil du
kunne se, hvilken af skalaerne der pracist angiver den dosis, du skal tage.

VVoksne, der kun tager Xyrem

o Hos voksne er den anbefalede begyndelsesdosis 4,5 g hver dag givet som to separate doser pa
hver 2,25 g.
o Din lzege kan gradvist forgge din dosis op til hgjst 9 g hver dag givet som to separate doser

pa 4,5 g. Tag Xyrem oralt (gennem munden) to gange hver nat:

- Tag den farste dosis, nar du gar i seng, og den anden dosis 2% til 4 timer senere. Det kan
vaere ngdvendigt at stille veekkeuret, sa du er sikker pa at vagne, nar du skal tage den
anden dosis.

- Mad nedseetter den maengde Xyrem, som optages i kroppen. Derfor er det bedst at tage
Xyrem pa bestemte tidspunkter 2-3 timer efter et maltid.

- Gar begge doser klar inden sengetid.

- Indtag doserne inden for 24 timer efter klarggringen.



Unge og barn fra 7 ar, der vejer 15 kg eller mere, og som kun tager Xyrem
Hos bgrn og unge fra 7 ar, der vejer 15 kg eller mere, vil leegen bestemme den rigtige dosis baseret pa
din veegt.

Din leege vil bestemme den rigtige dosis til dig. Du ma ikke overskride den ordinerede dosis.

Voksne, der tager Xyrem med valproat
Hvis du tager valproat sammen med Xyrem, vil din leege tilpasse dosis af Xyrem.

o Nar Xyrem tages sammen med valproat, er den sedvanlige begyndelsesdosis af Xyrem for
voksne 3,6 g hver dag givet som to separate doser pa hver 1,8 g.
o Tag den farste dosis ved sengetid og den anden dosis 2% til 4 timer senere.

Unge og barn fra 7 ar, der vejer 15 kg eller mere, og som tager Xyrem med valproat
Hvis du tager valproat sammen med Xyrem, vil din laege tilpasse dosis af Xyrem.

Nyre- eller leverproblemer

o Hvis du har nyreproblemer, skal du overveje en dizt med henblik pa at nedsatte din indtagelse
af natrium (salt).

o Hvis du har leverproblemer, bar begyndelsesdosis af Xyrem halveres. Din laeege kan gradvist
gge din dosis.

Instruktion i, hvordan Xyrem fortyndes

Folgende instruktioner forklarer, hvordan Xyrem gares klar. Las instruktionerne omhyggeligt og falg
dem trin for trin. Begrn ma ikke klargare Xyrem.

Som en hjelp indeholder Xyrem-asken 1 flaske l&egemiddel, en malesprgijte (med to forskellige
maleskalaer) og to doseringsbagre med bgrnesikkert I3g.

Trin1

e  Flaskelaget fiernes ved at trykke det ned, mens det drejes mod
uret (mod venstre).

e Nar laget er fjernet, sattes flasken i opret stilling pa et bord.

e  Toppen af flasken er forseglet med plastikfolie, som skal
fjernes, far flasken tages i brug farste gang.

e  Mens flasken holdes i opret stilling, indsattes flaskeadapteren i
flaskehalsen. Det er kun ngdvendigt at gare dette farste gang,
flasken abnes. Derefter kan adapteren efterlades i flasken til
efterfglgende brug.

Trin 2
e St derefter spidsen af malesprgjten ind midt i flaskens
abning, og tryk hardt nedad.
e Mens flasken og sprgjten holdes med den ene hand, treekkes
den foreskrevne dosis op med den anden hand ved at traekke
i stemplet. BEMARK: Der vil ikke stramme lzegemiddel
ind i spragjten, medmindre flasken holdes i opret stilling.




Trin 3

e  Fjern sprgjten fra flaskens abning.

e  Tom legemidlet fra sprgjten ned i et af de
medfglgende doseringshagre ved at trykke pa
stemplet. Gentag dette for det andet doseringsbager.

e  Held derefter ca. 60 ml vand i hvert doseringshager
(60 ml er ca. 4 spiseskefulde).

Trin4
e  Sat de medfglgende 1ag pa doseringsbaegrene, og drej hvert
lag med uret (mod hgjre), til det klikker og laser i den
barnesikre stilling (Advarsel: Da laget til doseringsbageret er
vendbart, er Iaget forst lukket pa en bgrnesikret made, efter der
hares et klik).
e  Skyl sprgjten med vand.

e  Lige for du gar i seng:
- Voksne patienter skal anbringe den anden dosis i nerheden af
sengen.
- Foraldre eller omsorgspersoner til unge og barn fra 7 ar ma ikke efterlade den anden dosis i
nerheden af barnets seng, eller inden for barnets reekkevidde.
- Det kan veere ngdvendigt at stille veekkeuret, sa du er sikker pa at vagne, nar du skal tage den
anden dosis tidligst 2% time og senest 4 timer efter fgrste dosis.

Derefter:
o  Fjern laget fra det farste doseringsbeeger ved at trykke den barnesikre lasetap ned og dreje
laget mod uret (mod venstre).
o  Drik hele den fgrste dosis, mens du sidder i sengen, set laget pa igen, og laeg dig straks ned.
Hos barn, der sover mere end 8 timer men mindre end 12 timer, kan den farste dosis gives
efter barnet har sovet i 1 til 2 timer.

e Nar du vagner, eller veekker barnet, 2% til 4 timer senere, fjernes laget fra det andet
doseringshager. Mens du sidder i sengen, drikkes hele den anden dosis, lige far du leegger
dig ned for at sove videre. Set laget pa igen.

Hvis du mener, at virkningen af Xyrem er for kraftig eller for svag, ber du tale med din leege eller
henvende dig til apotekspersonalet herom.

Hvis du har taget for meget Xyrem

Symptomerne ved overdosering af Xyrem kan omfatte ophidselse, forvirring, sveekket beveaegelighed,
svaekket vejrtraekning, slgret syn, voldsom svedtendens, hovedpine, opkastning, nedsat bevidsthed, der
farer til koma og krampeanfald, overdreven tarst, muskelkramper og svaghed.

Kontakt lzegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere Xyrem, end der star i denne
information eller mere, end laegen har foreskrevet. Du bgr tage medicinflasken med etiket med, ogsa
selvom den er tom.

Hvis du har glemt at tage Xyrem

Hvis du glemmer at tage den farste dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanker om det, og
derefter fortsaette som for. Hvis du glemmer den anden dosis, sa spring denne dosis over, og tag ikke
Xyrem igen for naeste aften. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.



Hvis du er usikker pa, om du har taget Xyrem
Hvis du er i tvivl om, du har taget en dosis, ma du ikke tage endnu en dosis; dette er for at mindske
risikoen for overdosering.

Hvis du holder op med at tage Xyrem

Du ber fortsatte med at tage Xyrem i sa lang tid, som din laege har foreskrevet. Du kan muligvis
opleve, at din katapleksianfald vender tilbage, hvis din legemiddelbehandling ophgrer, og du kan
opleve sgvnlgshed, hovedpine, angst, svimmelhed, problemer med at sove, sgvnighed, hallucinationer
og unormal tankevirksomhed.

Hvis du holder op med at tage Xyrem i mere end 14 dage i treek, bgr du kontakte din leege, da du skal
genoptage behandlingen med Xyrem pa en nedsat dosis.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne er sedvanligvis lette til moderate.

VVoksne - mest almindelige bivirkninger observeret i kliniske studier (forekommer
hos 10 % til 20 % af patienterne):

. svimmelhed
. kvalme
o hovedpine

Hvis du oplever en eller flere af disse bivirkninger, skal du straks forteelle det til din leege.

Bgrn og unge - mest almindelige bivirkninger observeret i et klinisk studie:
sengevadning (18,3 %)

kvalme (12,5 %)

opkastning (8,7 %)

vagttab (8,7 %)

nedsat appetit (6,7 %)

hovedpine (5,8 %)

svimmelhed (5,8 %)

selvmordstanker (1 %)

folelse af ikke at have det mentalt godt (tab af kontakt med virkeligheden) (1 %)

Hvis du oplever en eller flere af disse bivirkninger, skal du straks forteelle det til din lege

Bivirkningerne hos voksne og bgrn er de samme. Hvis du oplever en eller flere af nedenstaende
bivirkninger, skal du straks forteelle det til din leege:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

. kvalme
. svimmelhed
o hovedpine

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

. sgvnproblemer, herunder sgvnlgshed, unormale dremme, sgvnlammelse, sgvnighed, mareridt,
sgvngaengeri, sengeveaedning, overdreven sgvnighed i dagtimerne, problemer med at falde i sgvn
midt om natten

o falelse af at vaere beruset, rystelser, forvirring/desorientering, slaret syn, balanceforstyrrelser,
faldtendens, felelse af at ”’snurre rundt” (vertigo)

o hjertebanken, forhgjet blodtryk, andengd



opkastning, mavesmerter, diarré

anoreksi, nedsat appetit, veegttab

svaghed, treethed, slgvhed

svedtendens

depression

muskelkramper, havelse

ledsmerter, rygsmerter
opmerksomhedsforstyrrelser, endret falsomhed iseer over for bergring, unormal
bergringsfolelse, smagsforstyrrelser

angst, nervgsitet

ufrivillig vandladning

snorken, tilstoppet naese

udsleet

bihulebetendelse, beteendelse i nase og svelg

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

psykose (en mental lidelse, der kan omfatte hallucinationer, usammenhzngende tale eller
desorienteret og ophidset opfarsel)

paranoia, unormal tankevirksomhed, hallucinationer, ophidselse, selvmordsforseg
besvar med at falde i sgvn, uro i benene

glemsomhed

myoklonus (ufrivillige muskelsammentraekninger)

ufrivillig affgring

overfglsomhed

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgengelige data):

kramper

nedsat vejrtreekningsdybde eller -hastighed, kortvarige vejrtreekningspauser under sgvn
neeldefeber

selvmordstanker, vrangforestillinger, tanker om at bega voldelige handlinger (herunder at skade
andre)

irritabilitet, aggression

eufori

panikanfald

mani/bipolar lidelse

mundtgrhed, dehydrering

haevet ansigt (angiogdem)

bruksisme (teenderskeren og spandte kaber)

pollakisuri (hyppig vandladning)/imperigs vandladning (pludselig vandladningstrang)
tinnitus (stej i grerne, sasom ringen og susen)

sgvnrelateret spiseforstyrrelse

gget appetit

tab af bevidsthed

dyskinesi (f.eks. unormale, ufrivillige bevaegelser af lemmerne)

skeel

gget seksuallyst

nykturi (overdreven vandladning om natten)

kvelningsfornemmelse

Hvis du oplever en eller flere af de bivirkninger, der er anfgrt ovenfor, skal du straks fortalle det til
din laege.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
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indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Efter fortynding i doseringsbegeret skal oplgsningen indtages inden for 24 timer.
Nar du har abnet en flaske Xyrem, skal det, der ikke er anvendt inden for 90 dage, kasseres.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Xyrem indeholder
- Aktivt stof: natriumoxybat. Hver ml indeholder 500 mg natriumoxybat.
- @vrige indholdsstoffer: renset vand, &blesyre og natriumhydroxid.

Udseende og pakningsstarrelser

Xyrem leveres i en 240 ml brun plastflaske indeholdende 180 ml oral oplgsning, som er lukket med
barnesikret 1ag. Flasken er ved levering forseglet med plastfolie, som er placeret gverst pa flasken
under laget.

Hver pakning indeholder en flaske, en flaskeadapter (BIPA), en doseringssprgjte i plast og to
doseringsbagre med bgrnesikre I1ag.

Xyrem er en Klar til let opaliserende oplgsning.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgien

Fremstiller
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine 1’ Alleud, Belgien

Du skulle fra din lzege have modtaget en Xyrem-informationspakke, som omfatter et haefte med
information om, hvordan du skal tage leegemidlet, patientinformation omhandlende Ofte Stillede
Spergsmal samt et patient-sikkerhedskort.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: + 45/ 32 46 24 00

Denne indlaegsseddel blev senest a&endret 05/2025.

Andre informationskilder


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Legemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

