Bipacksedel: Information till patienten

Oxiore 500 mg/ml oral l6sning
natriumoxibat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Oxiore &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Oxiore

Hur du tar Oxiore

Eventuella biverkningar

Hur Oxiore ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Oxiore &r och vad det anvands for

Oxiore innehaller den aktiva substansen natriumoxibat. Oxiore verkar genom att starka nattsémnen,
men den exakta verkningsmekanismen &r okénd.

Oxiore anvands for att behandla narkolepsi med kataplexi hos vuxna, ungdomar och barn fran 7 ar.

Narkolepsi &r en somnstorning som kan innefatta somnanfall under den normalt vakna delen av
dygnet, liksom kataplexi, somnférlamning, hallucinationer och dalig somn. Kataplexi ar ett anfall av
plotslig muskelsvaghet eller forlamning utan att forlora medvetandet, som svar pa en plotslig
kanslomassig reaktion sasom vrede, radsla, gladje, skratt eller dverraskning.

Natriumoxibat som finns i Oxiore kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Oxiore

Ta inte Oxiore

- omdu ar allergisk mot natriumoxibat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6);

- om du har succinsemialdehyddehydrogenas-brist (en séllsynt amnesomséattningsstérning);

- omdu lider av egentlig depression;

- omdu behandlas med opioider eller barbiturater.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Oxiore:

- omdu har andnings- eller lungproblem (och sérskilt om du &r éverviktig), eftersom Oxiore kan
orsaka svarigheter att andas,

- omdu har eller tidigare haft en depressionssjukdom, sjalvmordstankar, angest, psykos (ett
psykiatriskt tillstand som kan innebéara hallucinationer, osammanhangande tal eller oorganiserat
och upprort beteende) eller bipolar sjukdom,



- om du har hjartsvikt, hypertoni (hogt blodtryck), lever- eller njurproblem, eftersom din dos kan
behova justeras,

- om du tidigare har missbrukat droger,

- om du har epilepsi eftersom anvéndning av Oxiore inte rekommenderas vid detta
sjukdomstillstand,

- omdu har porfyri (en ovanlig metabolisk sjukdom).

Om nagot av detta passar in pa dig ska du beréatta det for din lakare innan du tar Oxiore.

Under tiden du tar Oxiore ska du genast tala om for din lakare om du rakar ut for sangvétning och
inkontinens (bade urin och avforing), kanner dig forvirrad, far hallucinationer, gar i somnen eller far
onormala tankar. Dessa effekter dr ovanliga men om de &nda skulle uppsta sa ar de oftast av lindrig till
mattlig natur.

Om du &r aldre kommer din lakare att noga 6vervaka ditt tillstand for att kontrollera om Oxiore har de
onskade effekterna.

Det finns en vélkand risk for missbruk av Oxiore. Det finns fall av beroende efter olaglig anvandning
av natriumoxibat.

Lakaren kommer att fraga om du har missbrukat droger innan du borjar ta Oxiore och under tiden du
anvander detta lakemedel.

Barn och ungdomar
Oxiore kan tas av ungdomar och barn fran 7 ars alder och som véger 6ver 15 kg.

Oxiore ska inte tas av barn under 7 ar eller barn som vager under 15 kg.
Om du &r barn eller ungdom kommer din lakare att dvervaka din kroppsvikt regelbundet.

Medan lakaren justerar dosen, vilket kan ta flera veckor, ska foraldern/vardgivaren noggrant
kontrollera barnets andning under de forsta 2 timmarna efter intag av natriumoxibat, for att bedéma
om det forekommer avvikelser i andningen, till exempel andningsstillestand under korta perioder
medan barnet sover, hogljudd andning och blaaktig farg pa lapparna och i ansiktet. Om avvikelser i
andningen observeras, ska vard uppsokas och lakaren informeras 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 dn 2,5 timmar eller senare
an 4 timmar efter den forsta dosen.

Om du é&r eller har varit upprord, sarskilt om du ar valdigt nedstamd eller har forlorat intresset for livet,
ar det viktigt att du talar om detta for lakaren eller vardgivaren.

Andra lakemedel och Oxiore
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

I synnerhet ska Oxiore inte tas tillsammans med sémnmedel eller 1akemedel som minskar aktiviteten i
det centrala nervsystemet (det centrala nervsystemet &r den del av kroppen som har med hjérnan och
ryggmargen att gora).

Tala ocksa om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagon av féljande typer av lakemedel:

- lakemedel som Okar aktiviteten i det centrala nervsystemet

- lakemedel mot depression

- lakemedel som kan omvandlas pa ett liknande sétt i kroppen (t ex valproat, fenytoin eller
etosuximid som anvénds for behandling av krampanfall)

- topiramat (som anvands foér behandling av epilepsi)



Om du tar valproat sa kommer din dagliga dos Oxiore att behdva justeras (se avsnitt 3) eftersom detta
kan leda till interaktioner med valproat.

Oxiore med mat, dryck och alkohol
Du far inte dricka alkohol medan du tar Oxiore, d& dess effekter kan forstarkas.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Det finns valdigt fa kvinnor som tagit Oxiore nagon gang under graviditeten och nagra fa av dessa har
fatt missfall. Risken med att ta Oxiore under graviditet ar okand och darfér rekommenderas inte
anvandning av Oxiore av gravida kvinnor eller kvinnor som planerar att bli gravida.

Patienter som tar Oxiore ska inte amma eftersom det &r kant att Oxiore passerar over i brostmjolk.
Forandringar i somnmonstret har observerats hos ammade spédbarn vars modrar utsatts for
natriumoxibat.

Korformaga och anvandning av maskiner

Oxiore kommer att paverka dig om du kor eller anvander verktyg eller maskiner. Kor inte bil, anvand
inte tunga maskiner, och utfor ingen verksamhet som &r farlig eller som kréver att du &r mentalt alert
under minst sex timmar efter att du tagit Oxiore. Fran det att du borjar ta Oxiore tills du vet om det gor
dig sdmnig dagen efter ska du vara extremt forsiktig nar du kor bil, anvander tunga maskiner eller gor
nagot annat som kan vara farligt eller kraver din fulla mentala uppmarksamhet.

Gallande pediatriska patienter informeras lakare, foraldrar och vardgivare om att vantetiden for att
utfora aktiviteter som kréver mental vakenhet eller motorisk koordination som kan innebéra fysisk
risk, eventuellt maste vara langre dn 6 timmar, beroende pa individuell kanslighet.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Oxiore innehaller natrium

Du maste kontrollera ditt intag av salt eftersom Oxiore innehaller natrium (finns i bordssalt) som kan
paverka dig om du tidigare har haft hogt blodtryck, hjart- eller njurproblem. Om du tar tva doser med
2,25 g natriumoxibat varje natt far du i dig 0,82 g natrium, och om du tar tva doser med 4,5 g
natriumoxibat varje natt far du i dig 1,6 g natrium. Be din ldkare om rad, eftersom du kan behdva dra
ned pa ditt saltintag.

3. Hur du tar Oxiore

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Det ar viktigt att du enbart anvander sprutan som medféljer i férpackningen nar du forbereder doser av
Oxiore. Oxiore-sprutan har tva olika méatskalor, en skala ar eventuellt mer till hjalp for dig &n den
andra, beroende pa vilken dos din lékare har ordinerat. Genom att titta pa varje skala kommer du att se
vilken som har en exakt markering fér din dos. Det finns andra orala Iésningar med natriumoxybat,
men var och en kan ha en annan administreringsmetod. L&s noggrant hur du anvénder detta lakemedel
och radfraga din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vuxna som tar enbart Oxiore
e For vuxna ar rekommenderad startdos 4,5 g varje dag, vilket ges som tva separata doser pa 2,25 g
vardera.



e Din lakare kan komma att stegvis oka dosen upp till maximalt 9 g varje dag, vilket ges som tva
separata doser pa 4,5 g vardera.
e Ta Oxiore genom munnen tva ganger varje natt:
- Taden forsta dosen nar du gar till sdngs och den andra dosen 2,5 till 4 timmar senare. Du
kan behova stalla en vackarklocka for att du ska kunna vakna och ta den andra dosen.
- Mat minskar méngden Oxiore som tas upp av kroppen. Det ar darfor bast om du tar
Oxiore vid bestamda tider 2 till 3 timmar efter en maltid.
- Forbered bada doserna innan du gar till sangs.
- Tadoserna inom 24 timmar efter beredning.

Ungdomar och barn som ar 7 ar och aldre och véger 15 kg eller mer som tar enbart Oxiore
For barn som ar 7 ar och aldre och som vager 15 kg eller mer, kommer en lakare att bestimma den
ratta dosen baserat pa kroppsvikten.

Din lakare kommer att bestimma den ritta dosen for dig. Overskrid inte den dos som ordinerats at dig.

Vuxna — Oxiore tillsammans med valproat
Din lakare kommer att anpassa dosen Oxiore om du tar valproat tillsammans med Oxiore.

e Forvuxna &r rekommenderad startdos av Oxiore vid samtidig behandling med valproat 3,6 ¢
varje dag, vilket ges som tva separata doser pa 1,8 g.
e Taden forsta dosen vid sanggaende och den andra dosen 2,5 till 4 timmar senare.

Ungdomar och barn som ar 7 ar och &ldre och vager 15 kg eller mer som tar Oxiore med
valproat
Om du tar valproat tillsammans med Oxiore, kommer din l&kare att anpassa dosen av Oxiore.

Njur- eller leverproblem
e Om du har problem med njurarna bor du 6vervéga att minska ditt saltintag. Om du har problem
med levern ska startdosen halveras. Din lakare kommer gradvis att dka din dos.

Anvisningar fér spddning av Oxiore
Foljande anvisningar forklarar hur man forbereder Oxiore. L&s anvisningarna noga och folj dem steg
for steg. Lat inte barn forbereda Oxiore.

Till din hjalp innehaller Oxiore -kartongen 1 flaska lakemedel, en matspruta (med tva olika slags
maétskalor), en adapter och tva doseringskoppar med barnskyddande lock.

Steg 1

e Taav flaskans lock genom att trycka ned och vrida locket moturs (mot vénster).
Efter att du tagit av locket ska flaskan stallas uppratt pa en bordsskiva.
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 anvéandning.




Steg 2

e Tryck sprutkolven mot botten av sprutcylindern (mot spetsen) for att avlagsna dverflodig
luft. For darefter in matsprutans spets i flaskans mittdppning och tryck stadigt nedat (se
figur 1).

e Medan du haller flaskan och sprutan med ena handen, vand flaskan upp och ner och dra
upp den ordinerade dosen (efter 0,20 g eller 0,25 g graderingen pa sprutcylindern) med
den andra handen genom att dra i kolven. OBS: Lakemedel kommer inte att floda in i
sprutan om inte flaskan halls i upp och nedvant lage (se figur 2).

Steg 3
o  Satt flaskan i uppratt lage. Ta bort sprutan fran flaskans mittdppning.
e Tom lakemedlet fran sprutan i en av de tillhandahallna doseringskopparna genom att
trycka ned kolven (se figur 3). Upprepa dessa steg med den andra doseringskoppen.
o Tillsétt darefter cirka 60 ml vatten till varje doseringskopp (60 ml &r omkring fyra
matskedar)

Steg 4
e Sitt pa de medfdljande locken pa doseringskopparna och vrid varje lock medurs (mot
hoger) tills det klickar och laser sig i barnskyddande lage (se figur 4). (Varning:
Eftersom doseringskoppens lock kan vridas bade med- och moturs ar det forst nar ett
klickljud hors som det ar sékerstallt att locket ar stangt pa ett barnskyddande sétt.)
o Skolj ur sprutan med vatten.

Figur 4

e Strax innan laggdags:
- Vuxna patienter ska placera den andra dosen néra sangen.



- Foraldern eller vardgivaren till ungdomar och barn i aldern 7 ar och éldre ska inte lamna
den andra dosen nara barnets séng eller inom rackhall for barnet.

- Du kan behova stélla en vackarklocka sa att du vaknar for att ta den andra dosen tidigast
2,5 timmar och senast 4 timmar efter din forsta dos.

Gor sedan foljande:
- Taav locket fran den forsta doseringskoppen genom att trycka ned den barnskyddande
Iasfliken och vrida locket moturs (mot vanster).
- Drick hela den forsta dosen medan du sitter i sangen, séatt tillbaka locket pa koppen, och
lagg dig sedan genast ned. Fér barn som sover langre an 8 timmar, men mindre én 12
timmar, kan den forsta dosen ges efter att barnet har sovit i 1 till 2 timmar.

e Nar du vaknar eller vacker barnet 2,5 till 4 timmar senare tar du av locket fran den
andra doseringskoppen. Drick hela den andra dosen medan du sitter i séngen och
direkt innan du lagger dig ned for att fortsatta sova. Satt tillbaka locket pa den
andra koppen.

Om du upplever att Oxiore har for stark eller for svag effekt, vand dig till din lakare eller
apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mangd av Oxiore

Symtom pa 6verdosering av Oxiore ar bland annat upprordhet, forvirring, nedsatt rérlighet, nedsatt
andning, dimsyn, kraftig svettning, huvudvark, krakningar, sankt medvetandeniva som leder till koma
och anfall, 6verdriven torst, muskelkramper och svaghet. Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel
eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (te. 112) for bedémning av risken samt radgivning. Du ska ta med dig den
markta lakemedelsflaskan, &ven om den &r tom

Om du har glémt att ta Oxiore

Om du glémmer att ta den forsta dosen ska du ta den sa snart du kommer ihdg den, och sedan fortsétta
som forut. Om du missar den andra dosen, hoppa 6ver den dosen och ta inte Oxiore igen férrdn nésta
natt. Ta inte dubbla doser for att kompensera glémd dos.

Om du ar osaker pa du tog Oxiore
Om du &r osaker pa om du tog en dos, ska du inte ta dosen igen, for att minska risken for éverdosering.

Om du slutar att ta Oxiore

Du ska fortsétta ta Oxiore hela den tid som din l&kare anvisat dig. Du kan finna att dina
kataplexiattacker kommer tillbaka om du avbryter din medicinering och du kan uppleva sémnléshet,
huvudvark, angest, yrsel, somnproblem, somnighet, hallucination och onormala tankar.

Om du later bli att ta Oxiore under mer an 14 dagar i foljd bor du kontakta din lakare eftersom du bor
ateruppta anvandningen av Oxiore med en reducerad dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Dessa ar vanligen lindriga till mattliga.

Vuxna - de vanligaste biverkningarna som observerats i kliniska studier (férekommer hos 10 %
till 20 % av patienterna):

- yrsel

- illamaende

- huvudvérk.



Om du upplever nagon av dessa biverkningar ska du omedelbart tala om detta for din lakare.

Barn och ungdomar — vanligaste biverkningarna som observerats i en klinisk studie:
- séngvatning (18,3 %)
- illamaende (12,5 %)
- krakningar (8,7 %)
- viktminskning (8,7 %)
- minskad aptit (6,7 %)
- huvudvark (5,8 %)
- yrsel (5,8 %)
- sjalvmordstankar (1 %)
- kansla av att ma mentalt daligt (forlust av kontakt med verkligheten) (1 %)

Om du upplever nagon av dessa biverkningar ska du omedelbart tala om detta for din lakare.

Biverkningarna hos vuxna och barn &r desamma. Om du upplever nagon av biverkningarna som anges
nedan ska du omedelbart tala om detta for din l&kare:

Mycket vanliga: kan paverka fler an 1 av 10 anvéandare
- illamaende
- yrsel
- huvudvark

Vanliga: kan paverka upp till 1 av 10 anvandare

- somnproblem inklusive sémnléshet, onormala drémmar, sémnforlamning, sdmnighet,
mardrommar, sdmngang, sangvatning, 6verdriven somnighet under dagtid, problem att somna
mitt i natten

- kansla av berusning, skakningar, forvirring/desorientering, dimsyn, balansrubbning, fall,
kénsla av att allt snurrar (vertigo)

- kannbara hjartslag, forhojt blodtryck, andfaddhet

- krékningar, magont, diarré

- anorexi, minskad aptit, viktminskning

- svaghet, trotthet, sedering

- svettning

- depression

- muskelkramper, svullnad

- ledsmérta, ryggsmérta

- uppmarksamhetsstorning, stord kénslighet sérskilt for berdring, onormal beréringskansla,
onormal smak

- angest, nervositet

- urinlackage (urininkontinens)

- snarkningar, tappt nésa

- hudutslag

- bihaleinflammation, inflammation i nasan och halsen

Mindre vanliga: kan paverka upp till 1 av 100 anvéandare

- psykos (ett psykiatriskt tillstand som kan innebara hallucinationer, ossammanhangande tal eller
oorganiserat och upprort beteende)

- kénsla av att vara forféljd (paranoia), onormalt tdnkande, hallucinationer, upprérdhet,
sjalvmordsforsok

- problem att somna, rastlésa ben (en form av domnande och stickande kénsla i benen)

- glomska

- myoklonus (ofrivilliga muskelsammandragningar)

- ofrivillig tarmtdmning

- overkanslighet

Ingen kénd frekvens: kan inte beréknas fran tillgangliga data



- kramper

- minskat andningsdjup eller -frekvens, kort andningsuppehall under sémnen

- nasselutslag

- sjalvmordstankar, vanforestallningar, tankar pa att begd valdsamma handlingar (inklusive att
skada andra)

- irritabilitet, aggressivitet

- upprymdhet (eufori)

- panikattack

- mani/bipolar sjukdom

- muntorrhet, uttorkning

- svullnad av ansiktet (angiotdem)

- bruxism (tandgnissling och ihopbitning av kéken)

- pollakiuri/urintrangningar (6kat behov av att urinera)

- tinnitus (oljud i 6ronen, t.ex. ringningar eller surrande)

- somnrelaterad &tstérning

- Okad aptit

- medvetsloshet

- dyskinesi (t.ex. onormala, okontrollerade rorelser av armar och ben)

- mjall

- Okad sexlust

- nokturi (6kad urinering pa natten)

- kvédvande kénsla

Om du upplever nagon av ovan namnda biverkningar, tala omedelbart med lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. bu kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Oxiore ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan efter (EXP). Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Efter spadning i doseringsbégare, ska det utspadda ldkemedlet anvandas inom 24 timmar.

Nar du har 6ppnat en flaska Oxiore ska allt innehall som du inte anvant inom 90 dagar efter Gppnandet
kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar natriumoxibat. Varje ml innehaller 500 mg natriumoxibat.
- Ovriga innehallsamnen &r renat vatten, appelsyra och natriumhydroxid (fér pH-justering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Oxiore tillhandahalls i en barnstensfargad 200 ml plastflaska (PET) som innehaller 180 ml oral
l6sning. Den forsluts med en barnskyddande plastskruvkork av HDPE / polypropen (vit utsida och
genomskinlig insida) med en vit tatningsskiva tillverkad av expanderad polyeten.

Varje forpackning innehaller en flaska, en genomskinlig oral doseringsspruta i plast med en vit PE
kolv med 0,20 g och 0,25 g gradering. En genomskinlig flaskadapter av LDPE, samt tva 90 ml orangea
doseringskoppar av polypropylen med vita lock av HDPE.

Ett kommatecken anvands som decimalsavskiljare pa sprutans gravering.

Oxiore ar en Klar 16sning.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Oresund Pharma ApS

Orient Plads 1

2150 Nordhavn

Danmark

Tillverkare

Labomed Pharmaceutical Company S.A.
84 loannou Metaxa

19441 Koropi

Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-12-19

Av din lékare ska du ha fatt ett informationspaket om Oxiore, som innehaller ett hafte om hur
lakemedlet ska tas, ett patientinformationsblad med vanliga fragor och svar samt ett patientkort.
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	Om något av detta passar in på dig ska du berätta det för din läkare innan du tar Oxiore.
	Under tiden du tar Oxiore ska du genast tala om för din läkare om du råkar ut för sängvätning och
	inkontinens (både urin och avföring), känner dig förvirrad, får hallucinationer, går i sömnen eller får
	onormala tankar. Dessa effekter är ovanliga men om de ändå skulle uppstå så är de oftast av lindrig till
	måttlig natur.
	Om du är äldre kommer din läkare att noga övervaka ditt tillstånd för att kontrollera om Oxiore har de önskade effekterna.
	Det finns en välkänd risk för missbruk av Oxiore. Det finns fall av beroende efter olaglig användning av natriumoxibat.
	Läkaren kommer att fråga om du har missbrukat droger innan du börjar ta Oxiore och under tiden du
	använder detta läkemedel.
	Rapportering av biverkningar
	Denna bipacksedel ändrades senast
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