Dessa dr inte de enda mdjliga biverkningarna av
Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral 18sning.
Om du eller ditt barn oroar sig for nigra mojliga
biverkningar av Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/
ml oral I8sning, prata dd med barnets likare.

Ar det nagot annat jag eller mitt barn

ska vara forsiktiga med vid anviandning av

Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral

16sning?

* Vid intag av Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/
ml oral 16sning, far ditt barn inte dricka alkohol
eller ta andra likemedel som kan orsaka sém-
nighet.

* Nar ditt barn boérjar ta Natriumoxibat Reig
Jofre 500 mg/ml oral 16sning, eller nir dosen har
héjts, maste du och ditt barn vara férsiktiga tills
du vet hur Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oral |16sning paverkar honom eller henne.

Innan ditt barn bérjar ta Natriumoxibat Reig
Jofre 500 mg/ml oral I8sning, informera likaren
om barnet dr gravid, riskerar att bli gravid eller
ammar.

Observera barnets andning under de forsta 2 tim-

marna efter intag av Natriumoxibat Reig Jofre

500 mg/ml oral I8sning.

* Férvara Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oral I6sning pa en siker plats, odtkomligt for
barn.

Informera barnets likare och apotekspersonal
om andra likemedel som barnet tar, exempelvis
om barnet bérjar ta ett nytt likemedel med-
an det tar Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oral 16sning. Detta giller for receptbelagda och
icke receptbelagda likemedel, vitaminer och till-
skott.

* Det dr ocksa viktigt att informera annan sjuk-
vardspersonal om att barnet tar Natriumoxibat
Reig Jofre 500 mg/ml oral I8sning innan barnet
borjar med, eller forandrar nagon medicinering.

Hur ofta bor likaren kontrollera barnets
framsteg vid intag av Natriumoxibat Reig
Jofre 500 mg/ml oral 16sning?

Nar ditt barn bérjar ta Natriumoxibat Reig Jofre
500 mg/ml oral I8sning kan du beh&va prata med
barnets likare ofta, tills likaren har kommit fram
till den bista dosen for barnet. Du kan férvinta
dig att dosen kommer att beh&va justeras. Nar
dosen blivit ritt instilld, bedémer ldkaren hur ofta
barnet behéver féljas upp vid intag av Natrium-
oxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral I&sning.

RAD KRING FORVARING OCH SAKER-

HET | HEMMET

Hur forvarar jag Natriumoxibat Reig Jofre

500 mg/ml oral 16sning?

* Férvara alltid Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/
ml oral I6sning i originalflaskan.

* Férvara Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oral I6sning i rumstemperatur. Forvara inte
Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral 18s-
ning i kylskap.

* Férvara Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oral I8sning pa en siker plats, odtkomligt for
barn. S6k omedelbart akut medicinsk hjilp om
ett barn som inte ordinerats Natriumoxibat
Reig Jofre 500 mg/ml oral I8sning har druckit
likemedlet.

Hur kastar jag Natriumoxibat Reig Jofre
500 mg/ml oral I6sning pa ritt sitt?

Kasta inte ndgot likemedel i avloppet eller bland
hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen om hur
du ska kasta likemedel du inte lingre anvinder.
Dessa atgirder kommer att vara till skydd for
miljon.

Vad gor jag om jag kdnner mig orolig 6ver

att ha Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml

oral 16sning i hemmet?

* Om barnets Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/
ml oral 16sning férsvinner eller blir stulet, rap-
portera detta direkt till polisen och apoteket.

* Ge endast Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oral |6sning enligt likarens ordination. Kom ihag
att det ar olagligt for andra att anvianda barnets
Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral 18s-
ning. Om du har fragor eller kinner oro, eller
om du behéver fa radd om Natriumoxibat Reig
Jofre 500 mg/ml oral I8sning, ring barnets likare
eller apotekspersonal.

Du kan anvinda dessa sidor for att ldra ditt
barn det han eller hon behéver veta om hur
det dr att ta Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/
ml oral I6sning.

VIKTIG INFORMATION SOM DITT BARN MASTE KANI_\_IA TILL OM
NATRIUMOXIBAT REIG JOFRE 500 MG/ML ORAL LOSNING

Gor dig redo

Gor dig redo att ga och ldgga dig innan du drick-
er Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral I8s-
ning.

Gor klart alla rutiner vid liggdags innan du gar
och lagger dig och dricker Natriumoxibat Reig
Jofre 500 mg/ml oral 1&sning.

Ligg kvar i singen

Drick Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral
I6sning medan du sitter i singen. Lagg dig ner
direkt efter att du druckit, och ligg sedan kvar i
sangen.

Ropa pa nagon vuxen om du vill g& upp ur singen
efter att du tagit Natriumoxibat Reig Jofre 500
mg/ml oral 18sning.

Det kan ta en stund, eller ocksa somnar du
snabbt efter att du tagit Natriumoxibat Reig
Jofre 500 mg/ml oral 16sning.

Var forsiktig

Ta det forsiktigt p4 morgonen.

Ropa pd négon vuxen som kan hjilpa dig, om du
fortfarande kinner dig sémnig pa morgonen.

REIG Rl JOFRE

Kom alltid ihag!
* Dela inte din Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/

ml oral I6sning med ndgon annan.
— Likemedlet dr bara for dig!

Drick inte fér mycket Natriumoxibat Reig Jofre

500 mg/ml oral I8sning.

— Drick aldrig mer dn en kopp Natriumoxibat
Reig Jofre 500 mg/ml oral I1&sning &t gdngen

— Drick bara Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/
ml oral |8sning fran koppen som &dr avsedd for
just Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral
I6sning

Beritta for ndgon vuxen om hur du mar och om

du bérjar mé annorlunda.

Beritta for nagon vuxen om det kdnns annor-

lunda i skolan, om det kdnns svérare att ldra sig

saker och leka med kompisar.

Du kan rapportera biverkningar direkt till Laboratorio Reig Jofre, S.A. pd pharmacovigilance@reigjofre.com
eller till Fimeas webbplats: www.fimea.fi, Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea,

Biverkningsregistret, PB 55,00034 FIMEA

Fimea godkdnnandedatum: 04.10.2022
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Vagledning for barn
och deras vardgivare

Viktig information
om saker anvandning
och hantering av
Natriumoxibat Reig Jofre
500 mg/ml oral losning
(natriumoxibat)

SPARA BROSCHYREN SOM EN
BRA PAMINNELSE

Om du har fragor och behdver information,
kontakta barnets likare eller sjukvirdspersonal.




VARNING:

Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral
I6sning kan orsaka allvarliga biverkningar.
Ditt barn far inte dricka alkohol eller ta
andra lakemedel som kan orsaka somnighet.

Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral l6sning
dar ett receptbelagt likemedel som anvinds fér att
behandla féljande symtom hos individer som ofta
och ovintat somnar under dagen:

+ Overdriven trotthet dagtid (narkolepsi).
* Plotslig svaghet eller férlamning i muskler vid
upplevelse av starka kinslor (kataplexi).

Viktig information om Natriumoxibat Reig

Jofre 500 mg/ml oral I6sning:

* Vid intag av Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/
ml oral 16sning ska ditt barn inte dricka alkohol
eller ta ldkemedel som hdmmar andning eller
mental aktivitet, eller gér honom eller henne
sémnig. Ditt barn kan fa allvarliga biverkningar.

* Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral 16sning
kan orsaka allvarliga biverkningar, inklusive lang-
sam andning och férindringar i vakenhet. Kon-
takta omedelbart likare om barnet fir nigon av
dessa allvarliga biverkningar.

* Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral 16sning
har potential att orsaka beroende och missbruk.
Nér intag av Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oral 16sning avbryts, sirskilt om det sker pl&ts-
ligt, kan abstinenssymtom uppstd, sdisom sémn-
I6shet, huvudvidrk, angest, yrsel, sdmnstorning,
trotthet, hallucinationer och onormala tankar.

* Under den tid dd likaren stiller in dosen, vilket
kan ta ndgra veckor, bér barn/virdgivare noga
observera barnets andning under de férsta 2
timmarna efter intag av Natriumoxibat Reig Jofre
500 mg/ml oral I8sning, fér att bedéma om and-
ningen dr onormal, exempelvis andningsuppehall
under sémnen, rosslande andning och om barnet
blir blatt i ansiktet eller pa lapparna.

Om onormal andning observeras bér du
soka vard, och barnets likare bor informeras sa
snart som mojligt.

Om nagot onormalt noteras efter férsta
dosen, bor den andra dosen inte ges. Om inget
onormalt noteras kan den andra dosen ges. Den
andra dosen bor inte ges tidigare dn 2,5 timme
eller senare @n 4 timmar efter den forsta dosen.

Ditt barn bér inte géra nagot som kraver full
vakenhet under minst 6 timmar efter intag av
Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral 16s-
ning.

* Férvara Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oral |8sning odtkomligt for barn och husdjur. S6k
omedelbart akut medicinsk hjilp om ett barn
som inte ordinerats Natriumoxibat Reig Jofre
500 mg/ml oral I8sning har druckit likemedlet.

Rapportera alla biverkningar till barnets sjukvards-
personal, inklusive beteendeforindring, sirskilt i
skolan.

Vad innehiller broschyren?

Broschyren ger svar pd viktiga fragor om hur du
anvinder Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral
I6sning pa rdtt sdtt, hur likemedlet kan férvaras
sdkert och hur du fir tag pd Natriumoxibat Reig
Jofre 500 mg/ml oral I8sning. Broschyren ger ock-
sa viktig information om Natriumoxibat Reig Jofre
500 mg/ml oral |&sning.

INNEHALLSFORTECKNING

Beredning och administrering av Natrium-

oxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral 16sning

* Vad medfdljer receptet med Natriumoxibat Reig
Jofre 500 mg/ml oral 1&sning?

* Hur bereder jag dosen?

* Hur ger jag dosen?

* Vad gér jag om barnet missar en dos?

* Hur snart kommer vi se en férandring av symto-
men?

* Vadfinns det fér méjliga biverkningar av Natrium-
oxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral 1&sning?

* Ar det nigot annat jag eller mitt barn ska vara

forsiktiga med vid anvandning av Natriumoxibat
Reig Jofre 500 mg/ml oral 1&sning?

Hur ofta bor lakaren kontrollera barnets

framsteg vid intag av Natriumoxibat Reig

Jofre 500 mg/ml oral 16sning?

Rad kring forvaring och sikerhet i hemmet

* Hur foérvarar jag Natriumoxibat Reig Jofre
500 mg/ml oral 1&sning?

* Hur kastar jag Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/
ml oral I6sning pa ratt sitt?

* Vad gor jag om jag kdnner mig orolig 6ver att ha
Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral 16sning
i hemmet?

Viktig information som ditt barn maste

kdnna till om Natriumoxibat Reig Jofre 500

mg/ml oral 16sning

* Vad maste mitt barn kdnna till om att ta Natrium-
oxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral 16sning?

Involvera ditt barn i behandlingen
* Hur kan jag forbereda mitt barn pa att kunna
bidra till en siker anvindning?

BEREDNING OCH ADMINISTRERING AV
NATRIUMOXIBAT REIG JOFRE 500 MG/
ML ORAL LOSNING

Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral 16sning
ska beredas och tas endast i enlighet med ordina-
tion fran likare eller apotekspersonal.

Vad medféljer receptet med Natriumoxi-
bat Reig Jofre 500 mg/ml oral l16sning?

Med varje recept far du en eller flera flaskor
Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral 1&sning,
en doseringsspruta specifik fér Natriumoxibat Reig
Jofre 500 mg/ml oral 16sning, for att dra upp do-
sen av |6sningen, tvd tomma doseringskoppar med
barnsikra lock, en intryckbar flaskadapter och en
bipacksedel.

Hur bereder jag dosen?

Det ar viktigt att du endast anvinder sprutan som
medfélier i kartongen ndr du bereder doser av
Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral 16sning.

Ta av flaskans lock genom att trycka nerat sam-
tidigt som du vrider locket moturs (it vinster).
Nar du har tagit av locket stéller du flaskan uppritt
pa ett bord. Hall flaskan uppritt och sitt in den
intryckbara adaptern i flaskhalsen. Detta behover
du bara gora forsta gingen du Sppnar flaskan. Du
kan sedan lamna adaptern i flaskan for fortsatt an-
vandning.

Darefter for du in mat-
sprutans spets mitt i flaskans
6ppning och trycker ner
ordentligt (Figur I).

Figur | — e

Vind flaska upp och ner, medan du haller flaskan
och sprutan i en hand. Fyll sprutan med den ordi-
nerade dosen genom att langsamt dra sprutkolven
bakat till ritt linje pa sprutan. Om det blir luftbubb-
lor i 16sningen i sprutan fyller du den med lite mer
vitska @n den ordinerade dosen och tar bort luft-
bubblorna genom att knacka pé sprutan och skjuta

tillbaka kolven in i sprutan. Fyll sedan sprutan till
den ordinerade dosen nir luftbubblorna har fér-
svunnit. S,
NOTERA: Du maste [ =)

halla flaskan upp och |
ner for att likemedlet
ska rinna in i sprutan
(Figur 2).

Still tillbaka flaskan i uppritt lige. Dra ut sprutan
fran flaskans 6ppning. Tém likemedlet fran sprutan
i en av doseringskopparna som medféljde genom
att trycka in sprutkolven. Upprepa steget ovan for
den andra doseringskoppen. Tillsitt sedan ca 60 ml
vatten till varje doseringskopp - 60 ml motsvarar
4 matskedar (Figur 3).

Sitt pa locken som medféljde pa doseringskoppar-
na. Vrid varje lock medurs (it hoger) tills det klick-
ar och lases i sitt
barnsikra lige
(Figur 4).

Sitt sedan de 2 beredda doserna pé en siker plats,
utom rackhall fér barn och husdjur, tills de ska
anvindas.

Skdlj ur sprutan och doseringskopparna med
vatten efter varje anvandning.

Hur ger jag doserna till mitt barn?
Intag av mat kommer att sinka upptaget av
Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral 1&sning.

Du bor lita det gd minst 2 timmar efter att barnet
dtit och druckit innan du ger forsta dosen Natriu-
moxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral I8sning.

Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral 1&sning
ar ett likemedel som snabbt kan gora barnet sém-
nigt. Patienter somnar vanligtvis inom cirka 5 till
|5 minuter, dven om vissa patienter har rapporte-
rat att de somnade snabbare (utan att férst kdnna
sig désig) och andra tar mer tid. Tiden det tar att
somna kan vara olika fran natt till natt. Ge darfor
doserna ndr barnet sitter i singen och se till att
barnet ligger sig direkt efter intag, och sedan lig-
ger kvar i sangen. Se till att barnet ar klart for att
ligga sig innan den férsta nattliga dosen av Natri-
umoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral I8sning (till
exempel har borstat tinderna och varit pa toa-
letten).

Ge den forsta dosen vid liggdags. Fér barn som
sover liangre dn 8 timmar men mindre 4dn |2 tim-
mar, kan den férsta dosen ges efter att barnet har
sovit i | till 2 timmar. Om du &dr osiker pa admi-
nistrering av en dos, administrera inte dosen igen
for att minska risken for 6verdosering. Observera
barnets andning under de férsta 2 timmarna efter
intag av Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral
I16sning, for att beddma om andningen pé nagot vis
blir onormal, exempelvis andningsuppehall under
sémnen, rosslande andning och om barnet blir
blatt i ansiktet eller pa ldpparna.

Ge den andra dosen vid den tid som ordinerats av
lakaren (2,5 till 4 timmar efter den forsta dosen).
Du kan behédva stilla in ett alarm att vakna for att
ge den andra dosen. Se till att alla doser Natrium-
oxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral |8sning férvaras
pa en siker plats tills de ges.

Precis som fér andra likemedel som kan orsaka
sémnighet kan ditt barn uppleva svimningskansla,
yrsel, illamdende, forvirring och andra olustiga
kidnslor om barnet forsitter med olika kvills-
aktiviteter efter intag av den férsta dosen, sisom
att titta pd TV och gd omkring. Se till att barnet
lagger sig direkt efter intag, och sedan ligger kvar
i sangen.

Vad gor jag om barnet missar en dos?

* Detar vildigt viktigt att ge bada doserna Natrium
oxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral 8sning varje
natt, sisom ordinerats.

Om du glésmmer att ge barnet den férsta dosen,
ge den da sd snart du kommer ihdg, och fortsitt
sedan som tidigare.

Om du missar att ge den andra dosen, hoppa
da &ver den.

— Ge inte ditt barn Natriumoxibat Reig Jofre 500
mg/ml oral 1&sning férrin natten dirpd

— Ge aldrig bdda doserna Natriumoxibat Reig
Jofre 500 mg/ml oral 16sning samtidigt

Varje oanvind dos av Natriumoxibat Reig Jofre
500 mg/ml oral I8sning, som du berett men inte
gett till barnet, maste forvaras sikert och kastas
inom 24 timmar efter det att du berett den. Kasta
inte nagot likemedel i avloppet eller bland hus-
hallsavfall. Fraga din likare eller apotekspersonal
om hur du ska kasta likemedel du inte lingre an-
vinder. Dessa dtgirder kommer att vara till skydd
for miljon.

Hur snart kommer vi se en fériandring av
symtomen?

Efter att ditt barn borjat ta Natriumoxibat Reig
Jofre 500 mg/ml oral I16sning kan det ta ndgra veck-
or eller mer innan du ser en férbittring av symto-
men. Det kan ocksa ta tid att hitta rdtt dos, som
fungerar for ditt barn.

Under den hir tiden, nér ldkaren stiller in dosen,
informera likaren om du mirker en betydande
forandring i kroppsvikt. Om det uppstar andnings-
problem, slhet och sinkt medvetandegrad infor-
mera omedelbart barnets likare.

Nair ditt barn borjar ta Natriumoxibat Reig Jofre
500 mg/ml oral 16sning 4r det viktigt att du ofta
pratar med barnets likare.

Informera likaren om du eller ditt barn inte mér-
ker nagon forbittring.

Vad finns det for mojliga biverkningar av
Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral
16sning?

Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml oral 16sning
kan orsaka allvarliga biverkningar, inklusive and-
ningsproblem (lingsammare andning, anstringd
andning och korta andningsuppehdll i sémnen),
mentala problem (férvirring, syn- och hérselhal-
lucinationer, ovanliga och besvirande tankar, oro
och upprordhet, depression, sjilvmordstankar)
och sémnging. Om ditt barn far nigon av dessa
biverkningar, ring omedelbart barnets likare.

De vanligaste biverkningarna av Natriumoxibat
Reig Jofre 500 mg/ml oral 18sning hos barn ir
sangvitning, illamdende, krikningar och viktned-
gang. Hogre dos kan ge mer biverkningar.



