GUIDE FOR
BARNPATIENTER
OCH

DERAS VARDGIVARE

Viktig information om
sdker anvandning och
hantering av Xyrem®




VARNING: Xyrem® kan orsaka allvarliga biverkningar.
Barnet ska inte dricka alkohol eller
ta andra ldkemedel som orsakar somnighet.

Xyrem® &r ett receptbelagt ldkemedel som anvénds for att behandla féljande
symtom hos personer som regelbundet, ofta vid ovantade tider, somnar under
dagen:

e gverdriven sémnighet under dagtid (narkolepsi)

e plotslig muskelsvaghet eller -férlamning vid kdnslomdssigt starka
reaktioner (kataplexi).

VIKTIG INFORMATION OM XYREM® INNEHALLER FOLJANDE:

e Vid anvdandning av Xyrem® ska barnet inte dricka alkohol eller ta andra
ldkemedel som kan ddmpa andningen eller den mentala aktiviteten eller
orsaka sémnighet. Barnet kan fa allvarliga biverkningar.

e Xyrem® kan orsaka allvarliga biverkningar, sdsom ldngsam andning eller
forandringar i uppmarksamheten. Om barnet upplever ndgon av dessa
allvarliga biverkningar ska du omedelbart kontakta ldakare.

¢ Det finns en risk for missbruk och beroende vid anvdandning av Xyrem®.
D& anvandningen av Xyrem® avbryts, sarskilt om anvandningen avbryts
plétsligt, kan abstinenssymtom uppsta, sdsom somnléshet, huvudvark,
angest, yrsel, somnproblem, smnighet, hallucination och onormala tankar.

Har du fragor? Kontakta barnets lakare.

SE-P-XR-NAR-2100005



e Medan ldkaren justerar dosen, vilket kan ta flera veckor, ska foraldern/
vardgivaren noggrant kontrollera barnets andning under de férsta 2 timmarna
efter intag av natriumoxibat, for att bedéma om det forekommer avvikelser
i andningen, till exempel andningsstillestdnd under korta perioder medan
barnet sover, hogljudd andning och blaaktig farg pa ldpparna och i ansiktet.
Om avvikelser i andningen observeras, ska vard uppsékas och lakaren infor-
meras sa snart som majligt. Om en avvikelse observeras efter den forsta
dosen ska den andra dosen inte ges. Om ingen avvikelse observeras kan
den andra dosen ges. Den andra dosen ska inte ges tidigare @n 2,5 timmar
eller senare d@n 4 timmar efter den férsta dosen. Vanligtvis somnar patienter
pd ungefar 5 - 15 minuter, men det har ocksa rapporterats att en del patien-
ter somnar snabbare (utan att kdnna sig somniga) och for andra kan det ta en
langre tid. Tiden for insomnande kan variera fran natt till natt. Ge varje dos av
Xyrem® medan barnet sitter i singen och se till att barnet lagger sig ned
genast efter. Den forsta dosen ska ges vid laggdags och den andra dosen ska
ges vid den tidpunkt som ordinerats av ldkaren, tidigast 2,5 timmar och
senast 4 timmar efter den forsta dosen. Du kan behdva stélla in en vdckar-
klocka sa att du vaknar fér att ge den andra dosen. For barn som sover ldangre
dn 8 timmar, men mindre dn 12 timmar, kan den forsta dosen ges efter att
barnet har sovit i 1 till 2 timmar.

¢ Under dtminstone 6 timmar efter intag av Xyrem® ska barnet inte dgna sig
at nagra aktiviteter som kraver fullstandig uppméarksamhet. D& barnet forsta
gangen borjar ta Xyrem® eller nar dosen har hajts ska forsiktighet tillampas
tills du vet hur Xyrem® paverkar barnet.

e Forvara Xyrem® utom syn- och rackhall for barn och djur. Sk genast akut
ldkarvard om ett barn som inte har ordinerats Xyrem® tar Xyrem®.

Meddela barnets sjukvardspersonal om alla biverkningar, inklusive férand-
ringar i beteende, sarskilt i skolan.
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VAD INNEHALLER DENNA GUIDE?

Denna guide innehaller svar pa viktiga frdgor som galler ratt anvandning av Xy-
rem®, saker forvaring av lakemedlet och hur du far Xyrem® till ditt barn. Guiden
innehaller ocksa viktig information om Xyrem®.

Har du fragor? Kontakta barnets lakare.
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Att forbereda och ge Xyrem®

Xyrem® ska forberedas och tas endast sdsom ldkaren har ordinerat.

VAD INGAR | BARNETS XYREM®-RECEPT?

N&r du hdmtar ut Xyrem® far du 1 flaska eller flera flaskor Xyrem®-likemedel,
en Xyrem®-specifik matspruta for att dra upp Xyrem®-dosen, 2 tomma dose-
ringskoppar med barnskyddande lock, en flaskadapter och en bipacksedel
med patientinformation. (Se bild 1.)
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HUR FORBEREDER JAG DOSERNA?

Det dr viktigt att du enbart anvander sprutan som medfoljer i forpackningen
ndr du forbereder doser av Xyrem®,

Ta av flaskans lock genom att trycka ned och vrida locket moturs (mot vanster).

Efter att du tagit av locket ska flaskan stdllas uppratt pa en bordsskiva. Det
finns en forsegling av plasttackt folie langst upp pa flaskan som maste tas
bort innan flaskan anvénds forsta gangen. Hall flaskan i uppratt lage och tryck
samtidigt in flaskadaptern i flaskans hals. Detta behdver bara goras forsta
gangen flaskan 6ppnas. Adaptern kan sedan bli kvar i flaskan for all senare
anvandning. (Se bild 2.)

- |
Bild 2.

Har du fragor? Kontakta barnets lakare.
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For darefter in matsprutans spets i flaskans mittéppning och tryck stadigt nedat.
(Se bild 3.)

1: ‘ Bild 3.
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Medan du haller flaskan och sprutan med ena handen, drar du upp den ordine-

rade dosen med den andra handen genom att dra i kolven.

OBS: Lékemedel kommer inte att floda in i sprutan om inte flaskan halls i
uppratt lage. (Se bild 4.)

Bild 4.

yd

Har du fragor? Kontakta barnets lakare.
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Ta bort sprutan fran flaskans mittéppning. Tom ldkemedlet fran sprutan i en av
de doseringskopparna som medféljer lakemedlet genom att trycka ned kolven.
Upprepa detta steg med den andra doseringskoppen. Tillsatt darefter cirka

60 ml vatten till varje doseringskopp, 60 ml & omkring fyra matskedar.

(Se bild 5.)
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Satt pa de medféljande locken pé doseringskopparna och vrid varje lock
medurs (mot hoger) tills det klickar och laser sig i barnskyddande lage.
(Se bild 6.)

Bild 6. =2

Stéll sedan de 2 férberedda doserna pa en séker plats utom syn- och rackhall
for barn och djur tills de anvands.

Skolj ur sprutan och doseringskopparna med vatten efter varje anvdndning.

Har du fragor? Kontakta barnets lakare.
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HUR GER JAG DOSERNA TILL BARNET?

Mat minskar mangden Xyrem® som tas upp av kroppen. Det ar darfor bast att
lata det ga minst 2 timmar efter att barnet &tit eller druckit innan du ger den
forsta dosen av Xyrem®.

Xyrem® &r ett lakemedel som kan gora att barnet snabbt blir somnigt, ge darfor
doserna medan barnet sitter i sangen och se till att barnet ldgger sig ned ge-
nast efter det och stannar kvar i sangen. Se ocksa till att barnet &r helt redo for
laggdags innan du ger den forsta nattliga dosen av Xyrem® (t.ex. har borstat
tanderna, har varit pa toaletten). Ge den férsta dosen vid ldggdags. Kontrollera
noggrant barnets andning under de férsta 2 timmarna efter intag av Xyrem® for
att bedoma om det férekommer avvikelser i andningen, till exempel andnings-
stillestand under korta perioder medan barnet sover, hogljudd andning och
blaaktig farg pa ldpparna och i ansiktet.

Ge den andra dosen enligt ldkarens anvisningar (tidigast 2,5 timmar och senast
4 timmar efter den forsta dosen). Se till att alla Xyrem®-doser férvaras pa en
saker plats innan de ges till barnet. Sdsom med alla ldkemedel som orsakar
somnighet, kan barnet uppleva svindel, yrsel, illamaende, forvirring eller andra
obehagliga kanslor, om barnet fortsadtter med kvillsaktiviteter, sdsom att se

pa tv eller ga omkring, efter att ha tagit dosen. Se till att barnet lagger sig ner
genast efter att du har gett dosen och stannar kvar i sdngen. (Se bild 7.)

Har du fragor? Kontakta barnets lakare.

12
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Ingen mat 2 timmar Barnet ska vara i sdngen Barnet ska vara i sangen

innan den forsta dosen innan den forsta dosen tas innan den andra dosen tas
| I 1

Il U Il \

| | ‘_— —

| - ’ Dos 1 Dos 2

\ \

Dos 1 Dos 2

Forbered for ldggdags Barnet ska ldgga sig ned Barnet ska ldgga sig ned genast
och forbered bada genast efter intag av dos efter intag av dos

doserna innan laggdags
() A\
* ﬁ L B
Vardgivaren kan behéva  Barnet ska undvika riskfyllda
stdlla in en vackarklocka aktiviteter minst 6 timmar

for att vakna och ge efter intag av dos
den andr dosen

VAD GOR JAG OM BARNET MISSAR EN DOS?

e Det &r mycket viktigt att ge bada Xyrem®-doserna varje natt enligt ordination.
Om du glommer att ge den forsta dosen ska du ge den sa snart du kommer
ihag och sedan fortsatta som forut.

Bild 7.

Om du missar den andra dosen, hoppa dver den dosen.
- Ge inte barnet Xyrem® igen forrdn ndsta natt.
- Ge aldrig barnet bada Xyrem®-doserna samtidigt.

o Alla Xyrem®-doser som du har forberett, men inte gett till barnet ska férvaras

pa en sdker plats och kastas bort inom 24 timmar efter spddningen om dosen

inte anvédnds. Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Frdga sjukvardspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre an-
vdnds. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

13
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HUR SNABBT SYNS FORANDRINGAR AV SYMTOMEN?

Det kan ta ndgra veckor eller en langre tid innan man ser att symtomen blir
battre efter att barnet borjat ta Xyrem®. Det kan ocksa ta tid innan man kom-
mer fram till en ratt dosering som passar just ditt barn.

Under den tiden da ldkaren justerar doseringen for barnet, meddela om alla
betydande férandringar i kroppsvikten. Om det uppstar problem med andning-
en, letargi eller sedering kontakta lakare omedelbart.

Da barnet forsta gangen borjar ta Xyrem® &r det viktigt att du ofta talar med
barnets sjukvardspersonal.

Berdtta for barnets sjukvardspersonal om det inte uppstar nagon férbattring
i barnets symtom.

VILKA BIVERKNINGAR KAN XYREM® ORSAKA?

Xyrem® kan orsaka allvarliga biverkningar, sdsom andningsproblem (lang-
sammare andning, svarigheter att andas och korta andningsuppehall under
sémnen), mentala hadlsoproblem (férvirringstillstand, ser och hor saker som
inte dr verkliga, onormala eller stérande tankar, kdnsla av oro eller upprérdhet,
depression, sjdlvmordstankar) och sémngéng. Om barnet upplever ndgon av
dessa biverkningar ska du omedelbart kontakta sjukvardspersonal.

De vanligaste biverkningarna som Xyrem® orsakar hos barn dr sangvatning,
illamaende, krdkningar och viktminskning. Biverkningar kan 6ka med higre
doser.

Dessa dr inte de enda majliga biverkningar som Xyrem® kan orsaka. Om du
eller ditt barn &r oroliga 6ver biverkningar som kan uppsta vid anvandning av
Xyrem®, tala med barnets ldkare eller vardpersonal.

Har du fragor? Kontakta barnets lakare.

14
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FINNS DET FORSIKTIGHETSATGARDER SOM JAG ELLER BARNET
SKAVIDTA VID BEHANDLING MED XYREM®?

e Vid anvandning av Xyrem® ska barnet inte dricka alkohol eller ta andra ldke-
medel som orsakar sémnighet.

e Under dtminstone 6 timmar efter intag av Xyrem® ska barnet inte dgna sig
at aktiviteter som kraver fullstandig uppméarksamhet. DA barnet forsta gdngen
borjar ta Xyrem® eller nar dosen har héjts, ska forsiktighet tillampas tills du
vet hur Xyrem® paverkar barnet.

Innan barnet bérjar ta Xyrem® tala om for sjukvardspersonalen om barnet ar
gravid, planerar graviditet eller ammar. Xyrem® passerar éver i brostmjolk.

Kontrollera noggrant barnets andning under de forsta 2 timmarna efter intag
av Xyrem® for att bedéma om det férekommer avvikelser i andningen, till
exempel andningsstillestand under korta perioder medan barnet sover, hg-
ljudd andning och bldaktig farg pa lapparna och i ansiktet.

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

Ge Xyrem® till barnet medan barnet sitter i singen och se till att barnet lagger
sig ned genast efter det och stannar kvar i sangen.

Tala om for barnets ldkare eller vardpersonalen om eventuellt andra ldkeme-
del som barnet tar, ocksa dd om barnet bérjar ta nagot nytt ldkemedel under
anvandningen av Xyrem®. Detta géller receptbelagda och receptfria ldkemedel
samt vitaminer och kosttillskott.

Det &r ocksa viktigt att beratta for eventuell annan sjukvardspersonal att barnet
anvander Xyrem® innan nagot annat lakemedel pabérjas eller dndras.

15
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Hur ofta ska barnet féljas upp av sjukvards-
personal under behandling med Xyrem®?

Nar ditt barn forsta gangen bérjar ta Xyrem® kan du behdva tala ofta med
lakaren tills lakaren kan faststalla den badsta doseringen for ditt barn. Det &r
troligt att dosen kommer att behova justeras. Efter att dosen har faststalls
kommer sjukvardspersonalen att fortsatta att 6vervaka ditt barn med lampliga
mellanrum.

Tips om forvaring och sdkerhet hemma

HUR SKA XYREM® FORVARAS?
e Forvara alltid Xyrem® i originalflaskan.
e Forvara Xyrem® i rumstemperatur. Xyrem® fér inte forvaras i kylskap.

e Forvara Xyrem® pd en sdker plats utom syn- och rackhall for barn. S6k genast
akut ldkarvard om ett barn som inte har ordinerats Xyrem® tar Xyrem®.

HUR SKA XYREM® KASSERAS?

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apo-
tekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgéarder ar till for att skydda miljon.

Har du fragor? Kontakta barnets lakare.
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VAD SKA JAG GORA IFALL JAG OROAR MIG FOR ATT HA XYREM® HEMMA?

e Om barnets Xyrem® férsvinner eller blir stulet meddela detta genast till
polisen och apoteket.

¢ Ge Xyrem® endast enligt lakarens anvisningar. Kom ihag att det &r olagligt for
nagon annan att anvdnda barnets Xyrem®. Om du har fragor eller undrar 6ver
nagot eller behdver rad gallande Xyrem®, kontakta sjukvardspersonalen eller
apoteket.

17
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Du kan anvdnda dessa sidor som hjalp

for att berdtta for ditt unga barn vad man behover
veta vid anvdndning av Xyrem®.

Viktig information som barnet
maste veta vid anvdndning av Xyrem®

Gor dig redo

e Gor dig redo for lagg-
dags innan du tar
Xyrem®.

e Avsluta dina kvalls-
rutiner innan du gar
till séngs och tar
Xyrem®.
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Stanna kvar i sdngen
e Ta ditt Xyrem® medan du sitter upp i sangen. Lagg dig ned
genast efter att du tagit det och stanna kvar i sangen.

® Be en vuxen att hjdlpa dig om du behéver stiga upp ur sangen
efter att du tagit Xyrem®.

® Det kan ta en stund innan du somnar, eller sa somnar du
snabbt, efter att du har tagit Xyrem®.

Du kan anvanda dessa sidor som hjalp

for att berdtta for ditt unga barn vad man
behover veta vid anvdndning av Xyrem®.
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Du kan anvdnda dessa sidor som hjdlp
for att berdtta for ditt unga barn
vad man behover veta vid anvdndning av Xyrem®.

Har du fragor? Kontakta barnets ldkare.



Du kan anvanda dessa sidor
som hjalp for att berdtta for ditt
unga barn vad man behdver veta
ndr man anvdnder Xyrem®.
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SPARA DENNA GUIDE
SOM EN PAMINNELSE

Om du har fragor eller vill veta mer,
kontakta barnets ldakare eller vardpersonalen.

UCB, Xyrem, Guide for barnpatienter och deras vardgivare, v1.0
© Copyright UCB Biopharma SRL 2020, med ensamratt
Denna information &r en del av det riskhanteringsprogram som begéarts av EMA
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