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Narkolepsi

Vilka ar de framsta symtomen
pa narkolepsi?

Overdriven sémnighet under dagtid forekommer
hos alla som har narkolepsi, men detta symtom
forekommer ocksa ofta i samband med manga
andra sjukdomar och somnstorningar. Patien-
ter upplever ofta dagsomnighet pa tre olika

sétt: en konstant niva av sdmnighet, ihallande
episoder av extrem och oundviklig somnighet
samt korta dgonblick av somn, s.k. mikrosomn
och eventuella somnattacker. FOr att en person
som inte har narkolepsi ska uppleva en liknande
effekt som denna typ av sémnighet har, méste
personen vara vaken i 48 timmar utan ens
korta tupplurar och sedan forsoka fungera som
vanligt.

Kataplexi forekommer i de flesta fallen och ar
exklusiv for narkolepsi. Det handlar om an-
fall dar man delvis eller helt forlorar styrkan
eller spanningen i alla eller vissa muskler pa
bada sidorna, fran huvudet och nacken ner till
kndna som kan ge vika. Kataplexi kan uppvisa
sig svagt genom en kort ansiktsryckning eller
dramatiskt genom att hela kroppen kollapsar.
Anfallen utloses ofta av starka kénslor, sdésom
humor, karlek, gladje, éverraskning, ilska, osv.
Anfallen kan paga fran ett kort 6gonblick upp till
négra minuter.

En stord nattsomn innebar oférméga att kunna
sova i mer dn nagra timmar at gangen. Medan
uppvaknanden fran sémnen kan vara fullstan-
diga (fullt medveten vakenhet och minne av att
vara vaken), ar de ofta partiella (utan medve-
tenhet eller minne av uppvaknande). Detta for-
hindrar en vilsam, tillracklig och tillfredstéllande
s6mn d& somnen alltid ar fragmentarisk.

Vilka andra symtom ger narkolepsi?

Somnparalys innebér en kansla av férlamning
vid insomnande och uppvaknande. Nér detta
hander kan man varken rora armar eller ben och
man kan inte prata. Det kan ocksa kdnnas som
att man inte kan andas. Detta varar alltid en kort
tid och har ingen efterfdljande effekt.

Hallucinationer vid insomnande eller vid upp-
vaknande. Dessa livliga, realistiska och &ven
skrammande synhallucinationer forekommer vid
insomnande eller uppvaknande fran en drém,
men hjarnan upplever drommarna som verkliga.

Hur vanligt ar narkolepsi?

Narkolepsi ar en sallsynt sjukdom. Prevalensen
av narkolepsi uppskattas vara mellan 12 och 54
patienter per 100 000 invanare.

I vilken alder far man narkolepsi?

Narkolepsi kan uppsta i vilken alder som helst,
med omfattande insjuknande vid 15 ars alder
och en mindre andel som insjuknar vid 36 ars
alder. Narkolepsi &r en livslang neurologisk
sjukdom som paverkar livsstilen.

Vad ar orsaken till narkolepsi?

Forskare har upptackt att i de flesta fallen av
narkolepsi med kataplexi saknas tva kemiska
substanser som kallas hypokretiner (orexiner)

i hjarnan. Dessa neurotransmittorer &r involve-
rade i regleringen av somn- och vakenhetscy-
keln, men dven i andra kroppsfunktioner (t.ex.
blodtryck och &mnesomséttning). Yiterligare
studier har visat att storsta delen av de hypokre-
tinproducerande cellerna som ligger i hypota-
lamus i hjarnan har forstorts hos personer som
utvecklar narkolepsi med kataplexi. Orsaken till
utveckling av narkolepsi utan kataplexi under-
soks fortfarande.
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Ar kataplexi farligt?

Mild kataplexi, som ofta kan upplevas som
pinsamt, &r inte farligt. Daremot kan svér
kataplexi som orsakar att kroppen plotsligt
och progressivt kollapsar, orsaka skador. Det
ar bra att for ndra anhériga och vanner beratta
pa forhand vad som kan handa och hur de

kan hjalpa. De ska alltid kontrollera personens
sakerhet och vélbefinnande, genast latta pa
eventuella onaturligt b6jda armar och ben eller
kroppspositioner, sikerstélla en fullstandig
avslappning och sedan lata personen aterhdmta
sig i ndgra minuter. Observera att vitala tecken
och medvetandet alltid bevaras. Givetvis ska
eventuella livshotande situationer undvikas om
inte kataplexin &r helt under kontroll.

Varfor fattas hypokretin
hos patienter med narkolepsi?

Férska studier visar att cellerna som innehéller
hypokretin saknas i hjarnan hos patienter med
narkolepsi. Den troligaste forklaringen kan
vara att cellerna har forstorts av en autoimmun
attack.

Vad ar en autoimmun sjukdom?

En autoimmun sjukdom &r en sjukdom dér im-
munsystemet angriper den egna kroppen istallet
for att angripa infektioner som kommer utifran.

Vilka &r de langvariga
problemen med narkolepsi?

Konsekvenserna av narkolepsi kan vara manga
och langtgéende. Kataplexi kan stora fysiska
aktiviteter och anstréngningar for att undvika
visa kénslor kan leda till socialt tillbakadragan-
de. Att det uppstar somnattacker och kataplexi
offentligt kan k@nnas pinsamt och kan orsaka
svarigheter med skola, yrkesmassigt och socialt.

0Oférméaga att arbeta och/eller kdra bil kan

leda till forlust av sjalvstandighet, ekonomiska
svarigheter och olika andra problem. | sddana
har situationer kan personen latt forlora kontak-
ten med andra och bli deprimerad.

Jag har narkolepsi. Far jag kora bil?

Du ska undvika att kdra bil om inte kataplexin &r
helt under kontroll. Tala med din lakare om detta
och kontrollera vad som galler i ditt land med
tanke pa lagen.

Finns det risker for att
mitt barn far narkolepsi?

| de flesta fallen av narkolepsi har ingen annan
familjemedlem insjuknat i narkolepsi och risken
ar mycket liten. Om du har narkolepsi-kataplexi
ar risken endast 1-2 % for ditt barn att utveckla
narkolepsi-kataplexi.

Kan jag bli botad?

| nuldget gér det inte att bota narkolepsi och det
finns inte heller ndgot sétt att ersatta hypo-
kretinet som fattas. Det finns behandling for
narkolepsi och den syftar till att lindra svarig-
hetsgraden och frekvensen av symtomen.
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Vad ar Xyrem®?

Xyrem® (natriumoxibat) oral lsning ar ett lake-
medel som anvands for att behandla narkolepsi
med kataplexi hos vuxna, ungdomar och barn
fran 7 &r. Xyrem® har pavisats vara effektivt

pé alla huvudsymtom pé denna sjukdom, dvs.
att halla kataplexiattacker under kontroll, att
minska Gverdriven somnighet under dagtid och
att forbattra somnkvaliteten. Xyrem® godkéndes
i Europa ar 2005. Xyrem® har varit tillgéngligt i
USA sedan ar 2002.

Far jag dricka alkohol medan jag tar
Xyrem®?

Nej, du fér inte dricka alkohol medan du tar
Xyrem®. Xyrem®s effekter kan forstérkas och
du kan uppleva nedsatt andning (andningsde-
pression) som kan vara dodlig. Du kan ocksa
uppleva nedsatt tankeforméga eller forvirring.

Far jag dricka laskedryck
nar jag tar Xyrem®?

Ja, du far dricka laskedryck om du &r saker pa
att den inte innehaller alkohol och om du ser
till att det gar minst tvd timmar innan du tar
Xyrem® efter att du druckit laskedrycken.

Vilka allvarliga biverkningar har
Xyrem®?

Andningsbesvir (andningsdepression)
Xyrem® kan paverka din andning. Om du har
nagra andnings- eller lungproblem bér du infor-
mera din lakare innan du tar Xyrem®. Om du &r
overviktig har du ocksa okad risk for andnings-
depression. Du bor inte dricka alkohol eftersom
detta ocksa kan oka risken for andningsdepres-

sion. Andningsdepression kan vara allvarlig och
aven dodlig.

Depression och sjalvmordstankar

Om du kanner dig deprimerad, har sjalvmords-
tankar, mordtankar och blir aggressivare nér du
tar Xyrem® ska du genast berétta detta for din
lakare. Du ska ocksd meddela din ldkare om du
tidigare har lidit av nagot av féljande tillstand:
depressiv sjukdom, sjalvmordsforsok, bipolar
sjukdom, angest, psykos, affektiva storningar
och onormala tankar.

Sénkt medvetandegrad

Eftersom Xyrem® verkar direkt pa hjdrnan orsa-
kar det dasighet och kan sénka din medvetan-
degrad.

Detta kan leda till koma och kan vara dodligt.
Det ar viktigt att du inte dricker alkohol medan
du tar Xyrem®. Du bor inte ta ndgra andra lake-
medel som orsakar désighet. Du bor inte heller
kora bil eller anvanda maskiner under minst 6
timmar efter att du tagit Xyrem®.

Epileptiska anfall

Xyrem® kan orsaka epileptiska anfall. Innan du
tar Xyrem® bor du tala om for din lakare om du
har haft epileptiska anfall tidigare.

Beroende/missbruk/felanvandning

Den aktiva substansen i Xyrem® ar gamma-
natriumoxibat (GHB). GHB &r en substans som
har missbrukats och felanvants. Din lakare
kommer darfor att specifikt fraga dig om du har
missbrukat Iakemedel tidigare. Missbruk och
felanvandning av Xyrem® &r farligt och kan leda
till doden.

Dessa ar inte alla Xyrem®s biverkningar. Tala
med din lakare for medicinsk radgivning om
biverkningar.

Kan Xyrem® missbrukas?
Ar det beroendeframkallande?

Xyrem® innehéller natriumoxibat som ocksa
har det kemiska namnet gammahydroxibuty-
rat (GHB). GHB &r en naturligt forekommande
substans i det centrala nervsystemet. Tyvarr sa
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ar GHB ocksa en kemikalie som &r kand for att
missbrukas. Missbruk av GHB eller Xyrem® kan
orsaka allvarliga medicinska problem, inklusi-
ve andningssvarigheter, anfall (konvulsioner),
medvetsloshet, koma och dddsfall samt kan det
ocksé leda till beroende, langtan efter likemed-
let och allvarliga abstinenssymtom (efter olaglig
anvandning vid frekventa upprepade doser

som overstiger det terapeutiska dosintervallet).
Xyrem®, en godkénd farmaceutisk produkt, ska
inte likstéllas med olaglig GHB som kopts fran
nagon annan kélla. Icke-godkanda eller olagliga
former av GHB ar medel vars renhet, styrka

och toxicitet kan vara helt okénda. Styrkan och
renheten av Xyrem® &r starkt kontrollerad och
reglerad for att sdkerstalla att du far en korrekt
och dverensstammande dos som faststélls av
din lakare for ratt anvandning.

Kommer min dosering att andras?

Det kan ta tid att hitta den dos som fungerar
bast for dig, kanske upp till flera veckor. Under
den tiden kan din lakare gradvis hoja eller mins-

ka din dos, baserat pa ditt svar pa behandlingen.

Under denna tid, meddela din ldkare om eventu-
ella betydande forandringar i kroppsvikt och om
du upplever nagra andningsproblem eller om du
kénner dig deprimerad.

Justera eller dndra aldrig din Xyrem®-dos utan
att radfraga din lakare!

Varfor maste jag vara till sangs,
fardig for laggdags, innan jag tar
Xyrem®?

Xyrem® framkallar snabbt sémn. Darfor ar det

bést att som en sékerhetsatgard ligga ned i
sangen nar dess effekter borjar.

Kan jag anvanda Xyrem® korrekt?

Ja, sa lange du foljer lakarens anvisningar och
informationen som finns i bipacksedeln i varje

forpackning med Xyrem® samt informationen i
"Hur du anvander Xyrem”- broschyren som du
far med denna guide med vanliga fragor.

Varfor finns det tva olika
matskalor pa Xyrem®-sprutan?

Xyrem-sprutan har tvé olika métskalor, en skala
ar eventuellt mer till hjélp for dig 4n den andra,
beroende pa vilken dos din lakare har ordinerat.
Genom att titta pa skalorna ser du vilken som
har en exakt markering for din dos. Det ar darfor
viktigt att du enbart anvander sprutan som med-
foljer i forpackningen nér du forbereder doser av
Xyrem®.

Varfor behover jag ta
den andra dosen pa natten?

Den aktiva substansen i Xyrem® ar kortverkan-
de och de gynnsamma effekterna som en dos
av Xyrem® ger verkar inte hela natten. Darfor
maste du ta en andra dos av Xyrem® 2,5-4 tim-
mar efter den forsta dosen sé att den dnskade
terapeutiska effekten uppnés.

Hur kommer jag att vakna for att
ta den andra dosen av Xyrem®?

Du ska stdlla in en véckarklocka for att vicka
dig sjélv 2,5-4 timmar efter att du tagit den
forsta dosen. Det r inte ovanligt att vakna
innan véckarklockan ringer. Om du vaknar innan
véckarklockan ringer och det har gétt minst

2,5 timmar efter den forsta dosen, ta den andra
dosen, sting av vackarklockan och somna om.
For ytterligare information se bipacksedeln.

For barn som sover langre dn 8 timmar per natt,
kan natriumoxibat ges efter Iggdags da barnet
ar i sangen, delat i tva lika stora doser med
2,54 timmar mellan doserna.
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Vaknar jag i en akut eller nddsitua-
tion efter intag av Xyrem®?

| detta avseende skiljer sig Xyrem® inte fran
nagot annat sémnlakemedel som du kan ta och
din forméga att vakna upp kan bero pa foljande:
hur snart uppstar den akuta situationen efter
att du tagit Xyrem®, storleken pa Xyrem®-dosen
som tas, vilken typ av akut situation det handlar
om och ditt individuella svar pa Xyrem®.

Vad gor jag om jag
glommer att ta Xyrem®?

O0m du glémmer att ta den forsta dosen innan du
gar till sings, ska du ta den sa snart du kommer
ihdg den da pa natten och sedan fortsatta som
forut (ta den andra dosen med samma tidsin-
tervall pa 2,5-4 timmar som vanligt). Ta dock
inte den andra dosen om du behdver stiga upp
mindre &n 7 timmar efter intag av den forsta
dosen. Om du missar den andra dosen, hoppa
over den dosen och ta inte Xyrem® igen forrén
nasta natt. Ta inte dubbla doser for att kompen-
sera glomd dos.

Vad ska jag gora om jag
i misstag tar en storre mangd an
vad som ordinerats?

Att ta for mycket Xyrem® kan orsaka symptom
sasom agitation, forvirring, forsamrad rorlighet,
forsdmrad andning, suddig syn, éverdriven
svettning, huvudvérk, krékningar och sankt
medvetandegrad vilket kan leda till koma och
epileptiska anfall. Om du tar eller rakar fa i dig
mer Xyrem® &n vad du blivit tillsagd att ta, ska
du genast soka akut lakarhjalp. Det underlattar
for sjukvardspersonalen att ta hand om dina
symptom om du tar med dig den mérkta lake-
medelsflaskan, dven om den &r tom.

Ar Xyrem® sékert att anviinda till-
sammans med andra ldkemedel?

Som med alla andra lakemedel ar det véldigt
viktigt att du berattar for din Idkare om andra
lakemedel som du tar, inklusive icke-recept-
belagda lakemedel. Xyrem® hor inte anvindas

i kombination med lakemedel som orsakar
dasighet eller med ldkemedel sdsom narkotiska
smértstillande medel som kan orsaka ddmpning
av det centrala nervsystemet. Tala om for din
lakare om du tar Iikemedel som Okar aktivite-
ten i det centrala nervsystemet, antidepressiva
lakemedel, eller Iikemedel som omséttes pa lik-
nande sétt i kroppen, sdsom valproat, topiramat,
fenytoin eller etosuximid.

Be sjukvardspersonal om ett Xyrem® Patientkort
som du kan béra med dig for att paminna dig
om hur Xyrem® ska anvéndas. Visa detta kort
for alla lakare som behandlar dig sa att de vet
att du tar Xyrem®, sérskilt om de skriver ut
lakemedel till dig.

Hur smakar Xyrem®?
Kan jag blanda det med andra
vatskor &n vatten?

Eftersom Xyrem® innehaller natrium har den

en salt smak. Xyrem® ska blandas med vatten
enligt anvisningarna i bipacksedeln. Att anvanda
kallt kranvatten i stéllet for varmt vatten kan
minimera den salta smaken. Xyrem® ska inte
blandas med andra vétskor, sdsom laskedrycker
eller fruktjuice, eftersom blandning av Xyrem®
med nagon annan dryck kan forandra lakemed-
lets kemiska egenskaper, vilket i sin tur kan
paverka hur det fungerar.
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Far jag anvanda Xyrem®
om jag ar gravid eller ammar?

Det finns inga adekvata data fran anvandningen
av Xyrem® under graviditet. Xyrem® rekom-
menderas darfor inte under graviditet. Xyrem®
utsondras i brostmjolk, s& du far inte amma néar
du anvinder Xyrem®. Beratta for din ldkare om
du &r gravid eller om du planerar graviditet.

Hur snabbt ser jag nagon forandring
i mina symtom?

De flesta patienter kan forvanta sig vissa for-
battringar under de forsta veckorna av Xyrem®-
behandlingen. Det kan dock ta upp till flera
veckor efter att du borjat anvanda Xyrem® for att
hitta den dos som &r bast for dig. Under denna
tid bor du diskutera ditt svar pa behandlingen
med din lakare for att forsikra dig om att du och
din lakare arbetar tillsammans for att hitta den
optimala dosen.

Kan jag ta Xyrem®
tillsammans med mat?

Mat minskar méngden Xyrem® som din kropp
tar upp och saktar ner upptaget avsevart, sa

du bor vénta flera timmar efter att du har atit
innan du tar din forsta dos. Det ar ocksé bast
att ata kvallsmal vid en regelbunden tidpunkt
2-3 timmar innan du tar den forsta nattliga
Xyrem®-dosen for att sakerstélla enhetlig effekt
av lakemedlet.

Hur ldnge behdver jag ta Xyrem®?

Aven om Xyrem® tas for att behandla dina sjuk-
domssymtom &r det inte ett botemedel och du
ska fortsétta att ta Xyrem® sa lange din lakare
beddmer att det ar nodvandigt. Om du tror att
du inte behdver det langre eller om du vill sluta
ta Xyrem® av nagon annan anledning, var noga
med att diskutera detta med din lakare forst.

Finns det nagra forsiktighetsatgarder
som jag behdver vidta da jag
anvander Xyrem®?

e Du ska inte dricka alkohol eller anvanda lake-
medel som orsakar sémnighet nar du anvéin-
der Xyrem®,

e Kor inte bil, anvand inte tunga maskiner och
utfor ingen aktivitet som r farlig eller som
kraver att du ar mentalt alert, under minst sex
timmar efter att du tagit Xyrem®.

e Fran det att du borjar ta Xyrem® tills du vet
om det gor dig sémnig dagen efter, ska du
vara extremt forsiktig nar du kor bil, anvan
der tunga maskiner eller gor nagot annat som
kan vara farligt eller kraver din fulla mentala
uppmérksamhet.

e Innan du borjar anvanda Xyrem® berétta for
din lakare om du &r gravid, ammar eller pla-
nerar graviditet.

e Forvara Xyrem® pa en saker plats utom syn-
och rackhall for barn.

Finns det nagra pafoljder
vid missbruk av Xyrem®?

Innehav eller anvéndning av detta lakemedel av
n&gon som inte ordinerats det av en sémnspe-
cialist kan leda till straffrattsliga ingripanden.
Dérfor ska du aldrig ge det till ndgon annan,
aven om de har samma symtom som du.

Hur ofta ska jag traffa min lakare?

Du bor traffa din likare sa ofta som lakaren
tycker att det behovs.
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Kommer Xyrem® att ha mindre
effekt ju langre tid jag tar det?

Vissa mediciner forlorar sin fordel efter att de
har tagits under 1ang tid. Langsiktiga klinis-

ka provningar (behandlingsperiod upp till 44
manader) med Xyrem® visade inte en minskning
av effekten.

Vad hdnder om jag
plotsligt slutar ta Xyrem®?

Vissa lakemedel kan ha beroendeframkallande
egenskaper eller orsaka psykologiskt eller
fysiskt beroende. Nér patienter slutar att ta sina
lakemedel kan de uppleva abstinenssymtom,
sérskilt om de tas pa annat sétt an ordinerat.
Vid abrupt avbrytande av Xyrem® kan kata-
plexiattackerna eventuellt komma tillbaka och

i séllsynta fall kan det uppsta somnloshet,
huvudvérk, angest, yrsel, somnproblem, sémnig-
het, hallucinationer och onormala tankar.

Att ta Xyrem® verkar komplicerat
och begransande. Vad kravs av mig?

Xyrem® ar ett kontrollerat &mne och kraven
liknar andra kontrollerade substanser som du
kanske kénner till, sasom somnhjélpmedel eller
stimulantia.
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Dessa enkla krav bidrar till att
sdkerstalla en saker och ansvarsfull
anvandning av Xyrem®:

e Dela inte Xyrem® med nagon.

e Anvand endast den dos som din lakare skrivit
ut till dig. Om du anser att dosen behdver
andras, kontakta din lakare.

e Tainte Xyrem® om du &r yngre &n 7 ar.

e Forvara alltid Xyrem® och dess spruta i origi-
nalférpackningen pa en séker plats.

e Var noga med att vanta minst 2 timmar efter
en méltid innan du tar Xyrem®.

e Forvara alltid Xyrem® och dess spruta
i originalférpackningen pa en séker plats.

e Forvara Xyrem® utom syn- och rackhall for
barn

¢ Tala omedelbart om for din lakare om du
upplever ovanliga symptom som till exempel
konstiga tankar, inklusive tankar pé att skada
andra, medan du tar Xyrem®.

e Liamna tillbaka oanvéant lakemedel till ditt
apotek.

Denna information &r en del av det riskhanteringsprogram som begarts av EMA
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