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vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at
indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indlagsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Laegen har ordineret Wakix til dig personligt. Lad derfor vaere 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 naevnti denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Wakix indeholder det aktive indholdsstof pitolisant. Det er et leegemiddel, der anvendes til behandling af voksne, unge og barn over 6 ar med narkolepsi,
med eller uden katapleksi.

Narkolepsi er en tilstand, der forarsager overdreven sgvnighed i dagtimerne og en tendens til pludseligt at falde i sgvn i uhensigtsmaessige situationer
(sevnanfald). Katapleksi erindtraden af pludselig muskelsvaekkelse eller lammelse uden at miste bevidstheden, som reaktion pa en pludselig
folelsesmaessig reaktion sasom vrede, frygt, glede, latter eller overraskelse.

Det aktive stof, pitolisant, binder til receptorer pa celleri hjernen, der erinvolveret i at stimulere arvagenhed. Dette medvirker til at bekeempe sgvnighed i
dagtimerne og katapleksi og fremme vagenhed.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Wakix

Tag ikke Wakix:

— hvis du er allergisk over for pitolisant eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i punkt 6).

- hvis du har alvorlige leverproblemer, da pitolisant normalt nedbrydes i leveren, og hgjere koncentrationer af l&egemidlet kan forekomme hos patienter,
hvis leverfunktion er kraftigt nedsat.

- hvis duammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du tager Wakix, hvis en eller flere af fglgende situationer geelder for dig:

- Du lider af angst eller depression med selvmordstanker eller har gjort det.

— Du har problemer med leveren eller nyrerne, da din dosis maske skal justeres.

- Du har mavesar, eller du tager medicin, der kan irritere din mave, sasom antiinflammatoriske leegemidler (mod betendelseslignende reaktioner), da der
er blevet rapporteret mavegener med Wakix.

- Du er overvaegtig eller mangler appetit, da din kropsveegt kan andre sig (stige eller falde), mens du tager Wakix.

— Du har hjerteproblemer. Det er ngdvendigt, at din leege regelmaessigt kontrollerer dig, mens du tager Wakix.

— Du lider af svaer epilepsi.

Hvis noget af dette geelder for dig, sa tal med din leege eller apotekspersonalet, for du tager Wakix.

Andre ting, du bgr tale med din laege eller apotekspersonalet om:

Nogle mennesker med tidligere psykiske lidelser har rapporteret om selvmordstanker, mens de tog dette lzegemiddel. Fortael det til din leege med det
samme, hvis du oplever, at du bliver deprimeret eller har selvmordstanker (se punkt 4). Du kan bede et familiemedlem eller en naer ven om at hjzelpe dig
med at vaere opmaerksom pa tegn pa depression eller andre @ndringer i din adfaerd.

Barn
Wakix bgr ikke tages af bgrn under 6 ar.

Brug af anden medicin sammen med Wakix

Fortael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planleegger at bruge anden medicin.
Wakix kan pavirke den made, som anden medicin virker pa, og anden medicin kan pavirke den made, som Wakix virker pa. Din leege skal maske justere din
dosis.



Du skaliseer vaere forsigtig, hvis du tager Wakix sammen med visse leegemidler mod depression (f.eks. imipramin, clomipramin og mirtazapin) og visse
leegemidler til behandling af allergiske tilstande (antihistaminer, f.eks. pheniraminmaleat, chlorpheniramin, diphenhydramin, promethazin, mepyramin,
doxylamin).

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager nogen af folgende leegemidler: rifampicin (et antibiotikum), phenytoin, carbamazepin og
phenobarbital (hovedsageligt brugt til at kontrollere krampeanfald), kinidin, digoxin (til behandling af unormal hjerterytme), paroxetin, fluoxetin,
venlafaxin, duloxetin (mod depression), perikon (Hypericum perforatum - et naturleegemiddel mod depression), bupropion (mod depression eller
som hjeelp til rygestop), cinacalcet (mod sygdomme i biskjoldbruskkirtlen), terbinafin (mod svampeinfektion), metformin, repaglinid (til behandling
af diabetes), docetaxel, irinotecan (mod kraeft), cisaprid (mod tilbagelgb af maveindholdet), pimozid (mod visse psykiske lidelser), halofantrin
(mod malaria), efavirenz (antiviral medicin mod HIV), morphin, paracetamol (mod smerter), dabigatran (mod blodpropper i venerne), warfarin
(blodfortyndende medicin ved hjertesygdom), probenecid (til behandling af gigt og gigtartritis).

Pitolisant kan anvendes sammen med modafinil eller natriumoxybat.

Wakix kan nedsatte effektiviteten af hormonelle praeventionsmidler, s en anden effektiv praeventionsmetode skal anvendes (se punktet “Graviditet”).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, far
du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Wakix ma ikke anvendes under graviditet, medmindre din leege siger det. Der er ikke tilstraekkelig information til radighed til at vide, om der er en serlig
risiko forbundet med at tage Wakix under graviditet. Hvis du er kvinde, skal du bruge et praeventionsmiddel under behandling med Wakix og i mindst

21 dage efter behandlingsopher. Da Wakix kan nedszette effektiviteten af hormonelle praeventionsmidler, skal en anden effektiv praeventionsmetode
anvendes.

Amning
Wakix udskilles i malken hos dyr. Kvinder, der tager Wakix, skal stoppe med at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du skal vaere forsigtig med aktiviteter, der kraever opmaerksomhed, sasom at kere bil og arbejde med maskiner. Hvis du er usikker pa, om din tilstand har en
negativ virkning pa din evne til at kere, sé tal med din leege.

3. Sadan skal du tage Wakix

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

Voksne

Behandlingen startes normalt med en dosis pa

9 mg én gang dagligt, der @ges gradvist over tre uger til den mest hensigtsmaessige dosis. Pa ethvert tidspunkt kan din leege @ge eller nedsztte din dosis
afhaengigt af, hvor godt medicinen virker pa dig, og hvor godt du taler den.

Der kan ga et par dage, far du faler gavn af medicinen, og det maksimale udbytte markes normalt efter et par uger.
Du ma ikke andre din Wakix-dosis pa egen hand.
Enhver &@ndring i doseringen skal ordineres og overvages af din laege.

Ved en dosis pd 4,5 mg, tag en 4,5 mg tablet.
Ved en dosis pa 9 mg, tag to 4,5 mg tabletter.
Ved en dosis pa 18 mg, tag en 18 mg tablet.
Ved en dosis pa 36 mg, tag to 18 mq tabletter.

Unge og born over 6 dr
Behandlingen startes normalt med en dosis pa 4,5 mg én gang dagligt og gges gradvist over tre uger til den mest hensigtsmaessige dosis (se ovenfor).
Hvis din veegt er mindre end 40 kg, bgr du ikke tage mere end 18 mg dagligt.

Tag Wakix gennem munden en gang om dagen om morgenen i forbindelse med din morgenmad. Du ma ikke tage en dosis Wakix om eftermiddagen, da du sa
kan fa sveert ved at sove.

Hvis du har taget for mange Wakix

Hvis du har taget for mange Wakix-tabletter, skal du kontakte den naermeste skadestue eller fortaelle din leege eller apotekspersonalet det med det samme.
Du kan opleve hovedpine, mavesmerter eller kvalme eller blive irritabel. Du kan ogsa have sveert ved at sove. Tag denne indlaegsseddel og eventuelle
resterende tabletter med dig.

Hvis du har glemt at tage Wakix
Hvis du glemmer at tage din medicin, skal du tage den nzeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Wakix
Du skal fortsaette med at tage Wakix sa lenge, som din leege har sagt. Du ma ikke pa egen hand pludseligt stoppe med at tage Wakix.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Hvis du far bivirkninger, skal du kontakte din lege.

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



- Sevnbesvaer, angst, irritabilitet, nedtrykthed, sevnproblemer

- Hovedpine, fglelse af at snurre rundt (vertigo), balanceforstyrrelser, rysten
- Kvalme, opkastning, fordgjelsesbesvaer

- Treethed (afkreftelse)

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

- Hedeture

- Nedsat eller gget appetit

- @dem (vaeskeansamling)

- Nervgsitet, urolighed, hallucinationer (se eller hgre ting, som ikke er der)

- Humgrandringer

- Unormale dromme

- Spaendinger

- Vanskeligheder med at falde i sevn om aftenen, midt om natten eller sidst pa natten, for tidlig opvagning, overdreven sgvnighed, dgsighed
- Tilstand af ligegyldighed med manglende fglelser

- Mareridt

- Rastlgshed og ude af stand til at holde sigi ro

- Panikreaktion

- Selvmordstanker

- Andret eller gget seksuelinteresse

- Pludselig og forbigaende episode af muskelsvaghed, ukontrollable muskelkramper eller bevaegelse af det ene ben
- Forstyrrelse i opmaerksomhed

- Migrzne

- Epilepsi

- Svaghed

- Bevaegelsesforstyrrelse, langsomme kropsbevaegelser

- Prikkende, kildende, stikkende eller braendende fornemmelse i huden

- Pludselige og uforudsigelige episoder med mobilitet og immobilitet

- Folelse af at vaere usikker pa benene

- Nedsat synsstyrke, unormale treekningeri gjenlaget

- Horehallucinationer (hgre en lyd, nar der ikke er nogen lyde)

- Unormal hjerterytme, langsom eller hurtig puls, for hgjt eller for lavt blodtryk, hedeture

- Gaben

- Mundtgrhed

- Diarré, mavesmerter, ubehag eller smerter i maven, forstoppelse, halsbrand, mavekatar, for hgjt syreindhold i maven
- Klge, hudlidelse i ansigtet, hvor naese og kinder er usadvanligt rede, kraftig sveden

- Ledsmerter, rygsmerter, muskelstivhed, muskelsvaghed, smerteri muskler og knogler, smerter i tzeer og fingre

- Unormalvandladning

- Uregelmaessig bledning fra livmoderen

- Tab af styrke eller ekstrem traethed, brystsmerter, utilpashed, gdem

- Vaegtstigning, vaegttab, unormalt elektrokardiogram (viser hjertets elektriske aktivitet), unormale blodprgver for leverfunktion.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 personer):

- Appetitlgshed, aget appetit

- Unormal adfeerd, forvirring, nedtrykthed, uro, folelsesmaessigt og mentalt ubehag, hallucinationer (folelse af at se eller hgre ting, som ikke er der)
under sgvn

- Tab af bevidsthed, spendingshovedpine, problemer med hukommelsen, darlig sgvnkvalitet

- Ubehagi maven, synkebesvar eller smerter, nar du synker, luft fra tarmen, betendelseslignende tilstand (inflammation) i fordgjelseskanalen

- Infektion i huden, unormalt hgj falsomhed over for sollys

- Nakkesmerter, brystsmerter

- Spontan abort

- Smerter, nattesved, nedtrykthed

- Forhgjet niveau af enzymet kreatinkinase i blodet, unormal generel fysisk tilstand, andringer i hjertets elektriske aktivitet (ses i EKG)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaring.

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



6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Wakix indeholder
Aktivt stof: pitolisant.

Wakix 4,5 mg tablet
Hver tablet indeholder pitolisanthydrochlorid, svarende til 4,45 mg pitolisant.

Wakix 18 mg tablet
Hver tablet indeholder pitolisanthydrochlorid, svarende til 17,8 mg pitolisant.

@vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon type A, talcum, magnesiumstearat, kolloid vandfri silica, poly(vinylalkohol), titandioxid (E
171),
macrogol 3350.

Udseende og pakningsstgrrelser
Wakix 4,5 mg er en hvid, rund, filmovertrukket tablet pa 3,7 mm, bikonveks, maerket med "5” pa den ene side.
Wakix 18 mg er en hvid, rund, filmovertrukket tablet pa 7,5 mm, bikonveks, meerket med “20” pa den ene side

Wakix fas i en tabletbeholder med 30 eller 90 tabletter.

Wakix 4,5 mg: Fasi pakninger med 1 tabletbeholder med 30 tabletter.

Wakix 18 mg: Fasi pakninger med 1 tabletbeholder med 30 tabletter eller pakninger med 1 tabletbeholder med 90 tabletter eller multipakninger med 90
(3 tabletbeholdere med 30) tabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Bioprojet Pharma

9, rue Rameau

75002 Paris

Frankrig

Fremstiller

Wakix 4,5 mg
Patheon

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Frankrig

Paralleldistributer:
2care4 ApS, Esbjerg V
Danmark

Ompakker:

2care4 ApS, Esbjerg V

Danmark

Wakix® er et registreret varemaerke, der tilhgrer BIOPROJET EUROPE LIMITED.

Hvis gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal henvende til den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:
Danmark

Zambon Sweden, filial of Zambon Nederland B.V.

+46 (0)10 33 50 800

contact@zambongroup.com

Denne indleegsseddel blev senest endret 01/2024.

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pa Det Europzeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Denne indlegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside.



