FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Wakix

4,5 mg respektive 18 mg filmdragerade tabletter
pitolisant

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med |akare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Wakix ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Wakix

3. Hur du tar Wakix

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Wakix ska foérvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Wakix ar och vad det anvands for

Wakix innehaller den aktiva substansen pitolisant. Det &r ett Idkemedel som anvands for att behandla
vuxna, ungdomar och barn fran 6 ars alder med narkolepsi, med eller utan kataplexi.

Narkolepsi ar ett tillstand som orsakar stor somnighet dagtid och en tendens att pl6tsligt somna i olampliga
situationer (sdmnattacker). Kataplexi ar en plétslig muskelsvaghet eller férlamning utan medvetslgshet som
respons pa en plotslig emotionell reaktion, t.ex. ilska, radsla, gladje, skratt eller verraskning.

Den aktiva substansen, pitolisant, angriper receptorerna pa de celler i hjarnan som stimulerar vakenhet.

Detta hjalper till att bekampa sémnighet dagtid och kataplexi och framja vakenhet.

2. Vad du behover veta innan du tar Wakix
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Ta inte Wakix:

Om du ar allergisk mot pitolisant eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du har svara leverproblem, eftersom pitolisant normalt bryts ned i levern och héga nivaer kan
ansamlas hos patienter vars leverfunktion ar kraftigt nedsatt.

Om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Wakix om ndgon av nedanstaende situationer galler for dig:

Du har nagon gang haft angest eller depression med sjalvmordstankar.

Du har lever- eller njurproblem, eftersom din dos kan behdva justeras.

Du har magsar eller tar ldkemedel som kan irritera magsacken, t.ex. ldkemedel mot inflammationer,
eftersom biverkningar i magtarmomradet har rapporterats med Wakix.

Du lider av fetma eller anorexi, eftersom din kroppsvikt kan férandras (6ka eller minska) nar du

tar Wakix.

Du har hjartproblem. Din lakare maste kontrollera detta regelbundet medan du tar Wakix.

Du har svar epilepsi.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Wakix om nagot av detta galler for dig.

Annat att tala med lakare eller apotekspersonal om:

Vissa personer med psykiska sjukdomar har rapporterats fa sjalvmordstankar nar de tagit detta lakemedel.
Tala genast om for lakaren om du marker att du bérjar bli deprimerad eller har sjalvmordstankar (se avsnitt
4). Eventuellt kan du be en familjemedlem eller nara van att hjalpa dig att upptacka tecken pa depression
eller andra forandringar av ditt beteende.

Barn och ungdomar

Wakix ska inte tas av barn under 6 ar.

Andra lakemedel och Wakix

Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Wakix kan paverka det satt pa vilket andra lakemedel verkar, och andra lakemedel kan paverka det satt pa
vilket Wakix verkar. Lakaren kan behéva justera dina doser.

Framfor allt ska du vara forsiktig om du tar Wakix tillsammans med vissa medel mot depression (t.ex.
imipramin, klomipramin och mirtazapin) samt vissa lakemedel for behandling av allergiska tillstand (
antihistaminer, t.ex. feniraminmaleat, klorfeniramin, difenydramin, prometazin, mepyramin, doxylamin).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande Idkemedel: rifampicin (ett antibiotikum
), fenytoin, karbamazepin och fenobarbital (anvands huvudsakligen for att kontrollera krampanfall), kinidin,
digoxin (anvands for att behandla onormal hjartrytm), paroxetin, fluoxetin, venlafaxin, duloxetin (medel
mot depression), Johannesort (Hypericum perforatum) ett naturlakemedel mot latt nedstamdhet och lindrig
oro, bupropion (ett medel mot depression eller rokavvanjning), cinakalcet (for behandling av sjukdomar i
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biskdldkdérteln), terbinafin (anvands for att behandla svampinfektioner), metformin, repaglinid (anvands for
att behandla diabetes), docetaxel, irinotecan (anvands for att behandla cancer), cisaprid (anvands for att
behandla sura uppstotningar), pimozid (anvands for att behandla vissa psykiska sjukdomar), halofantrin (for
att behandla malaria), efavirenz (virushammandeldkemedel for att behandla HIV), morfin, paracetamol
(anvands for att behandla smarta), dabigatran (anvands for att behandla problem med venerna), warfarin
(anvands for att behandla hjartsjukdomar), probenecid (anvands for att behandla gikt och giktartrit).
Pitolisant kan anvandas med modafinil och natriumoxybat.

Wakix kan minska effekten av hormonella preventivmedel och darfor maste ett alternativt effektivt
preventivmedel anvandas (se avsnittet "Graviditet”).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Wakix ska inte anvandas under graviditet savida inte ldkaren ordinerar det. Det finns inte tillrdckligt med
information for att avgéra om det finns nagra sarskilda risker som ar férknippade med anvandning av Wakix
under graviditet. Om du ar kvinna ska du anvanda preventivmedel under din behandling med Wakix och i
ytterligare minst 21 dagar efter avslutad behandling. Eftersom Wakix kan minska effekten av hormonella
preventivmedel maste ett alternativt effektivt preventivmedel anvandas.

Amning
Wakix utséndras i brostmjolken hos djur. Patienter som tar Wakix maste sluta amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du bor vara forsiktig med aktiviteter som kraver uppmarksamhet, t.ex. att framféra fordon och anvanda
maskiner. Tala med Idkare om du &r osaker pa om ditt tillstand har negativ inverkan pa din formaga att
kora bil.

3. Hur du tar Wakix

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

Vuxna

Behandlingen inleds normalt med en dos pd 9 mg en gang om dagen och 6kas gradvis under tre veckor till
en lamplig dos. Lakaren kan nar som helst 6ka eller minska din dos beroende pa hur val ldkemedlet
fungerar for dig och hur val du tolererar det.

Det kan ta ndgra dagar innan du marker nagon effekt av lakemedlet, och den stérsta effekten uppkommer
oftast efter nagra veckor.

Andra inte dosen av Wakix pad egen hand. Alla andringar av doseringen maste ordineras och évervakas av
lakare.

For en dos pa 4,5 mg, ta en tablett pa 4,5 mg.
For en dos pa 9 mg, ta tva tabletter pa 4,5 mg.
For en dos pa 18 mg, ta en tablett pa 18 mg.
For en dos pa 36 mg, ta tva tabletter pa 18 mg.
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Ungdomar och barn frdn 6 ars alder

Behandlingen inleds normalt med en dos pa 4,5 mg en gang om dagen och ¢kas gradvis under tre veckor
till @mpligaste dos (se ovan).

Om du vager mindre an 40 kg ska du inte ta mer an 18 mg per dag.

Ta Wakix en gadng om dagen via munnen, pa morgonen i samband med frukost.
Ta inte en dos av Wakix pa eftermiddagen, eftersom du da kan fa svart att sova.

Om du har tagit fér stor mangd av Wakix

Kontakta omedelbart akutmottagningen pa narmaste sjukhus eller tala om for lakare eller apotekspersonal
om du har tagit fér manga Wakix-tabletter. Du kan f& huvudvark, buksmarta, bli illamaende eller irriterad.
Du kan ocksa fa svart att sova. Ta med dig denna bipacksedel och kvarvarande tabletter.

Om du har glomt att ta Wakix

Om du har glémt att ta ditt Idkemedel ska du ta nasta dos vid den vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel dos
for att kompensera fér glémd dos.

Om du slutar att ta Wakix

Du bor fortsatta att ta Wakix sa ldange som lakaren instruerat dig. Sluta inte plétsligt att ta Wakix pa egen
hand.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Kontakta lakare om du upplever nagra biverkningar.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Svart att sova, angest, irritation, nedstamdhet, sémnproblem

Huvudvark, en kansla av att det "snurrar” (yrsel), dalig balans, skakningar
lllamdende, krakningar, matsmaltningsproblem

- Troétthet (utmattning)

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Svettning

Minskad eller 6kad aptit

- Odem

Ryckighet, nervositet, att se eller hdra saker som egentligen inte finns
Vaxlande kanslotillstand

Onormala drémmar

Spanning

Svart att somna i borjan av natten eller mitt i natten eller mot slutet av natten, svart att fortsatta
sova, omfattande sémnighet, sjuklig trétthet (somnolens)
Likgiltighetstillstand med brist pa kanslor

Mardrémmar
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Rastloshet och oférmaga att halla sig stilla

Panikreaktion

Sjalvmordstankar

Férandrat eller dkat sexintresse

Pl6tslig och dvergdende episod av muskelsvaghet, okontrollerbara muskelryckningar eller rérelser i
ena benet

Uppmarksamhetsstorning

Migran

Epilepsi

Svaghet

Rorelsestérning, langsamma kroppsrérelser

En kansla av att det pirrar, kittlar, sticker eller branns i huden

Plotsliga och oférutsagbara faser av rorlighet och orérlighet

En kansla av att vara ostadig

Minskad synskarpa, onormala sammandragningar eller ryckningar i 6gonlocken

Att héra ljud nar det inte finns nagra yttre ljud

Onormala hjartslag, ldngsam eller snabb hjartfrekvens, 6kat eller minskat blodtryck, varmevallningar
Gaspningar

Muntorrhet

Diarré, buksmarta, obehagskansla eller smarta i magen (buken), férstoppning, halsbranna,
magsmarta och obehag, inflammation i magsackens slemhinna (gastrit), hég surhetsgrad i
magtarmkanalen

Kldda, ett hudtillstand i ansiktet dar ndsan och kinderna ar ovanligt réda, omfattande svettningar
Ledsmarta, ryggsmarta, muskelstelhet, muskelsvaghet, smarta i muskler och skelett, smarta i tar
och fingrar

Onormal urinering

Oregelbunden blédning fran livmodern

Forlorad styrka eller extrem trétthet, brostsmarta, sjukdomskansla, 6dem

Viktdkning, viktminskning, onormala EKG-varden for hjartat, onormala blodvarden som rér
leverfunktionen.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- Minskad aptit, 6kad aptit

Onormalt beteende, forvirringstillstand, nedstamdhet, Iattretlighet, kdnslomassiga och mentala
obehagskanslor, en kansla av att se eller héra saker som egentligen inte finns medan man sover
Medvetsl6shet, spanningshuvudvark, minnesproblem, dalig somnkvalitet

Obehag i buken, svarighet att svalja eller smarta nar man svaljer, vaderspanningar, inflammation
i matsmaltningssystemet

Hudinfektion, onormalt hdg kanslighet fér solljus

Nacksmarta, brostsmarta

Spontan abort

Smarta, nattliga svettningar, tyngdkansla

Hoga blodnivaer av enzymet kreatininfosfokinas, onormalt allmantillstand, férandrad elektrisk
registrering av hjartat (EKG)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
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Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Wakix ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar pitolisant.

Wakix 4,5 mg tablett
Varje tablett innehaller pitolisanthydroklorid, motsvarande 4,45 mg pitolisant

Wakix 18 mqg tablett
Varje tablett innehaller pitolisanthydroklorid, motsvarande 17,8 mg pitolisant

Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, krospovidon (typ A), talk, magnesiumsterat, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, poly(vinylalkohol), titandioxid
(E 171), makrogol 3350.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Wakix 4,5 mg ar en vit, rund, dragerad tablett pa 3,7 mm, bikonvex och markt med ”5” pa ena sidan.
Wakix 18 mg ar en vit, rund, dragerad tablett pa 7,5 mm, bikonvex och markt med ”20” pa ena sidan.

Wakix levereras i en burk med 30 eller 90 tabletter.

Wakix 4,5 mqg: Finns i férpackningar om 1 burk med 30 tabletter.

Wakix 18 mg: Finns i férpackningar om 1 burk med 30 tabletter eller i férpackningar om 1 burk med 90
tabletter, eller i multipack om 90 (3 burkar med 30) tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Bioprojet Pharma

9, rue Rameau

75002 Paris
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http://www.lakemedelsverket.se/

Frankrike

Tillverkare

Wakix 18 mg
Inpharmasci

ZI N°2 de Prouvy-Rouvignies
1 rue Nungesser

59121 Prouvy

Frankrike

Wakix 4,5 mg
Patheon

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin-jallieu
Frankrike

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bioprojet Benelux Bioprojet Pharma
0032(0)78050202 0033 (0)1 47 03 66 33

info@bioprojet.be

contact@bioprojet.com

bbarapus

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Luxembourg/Luxemburg
Bioprojet Benelux
0032(0)78050202
info@bioprojet.be

Ceské republika
Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Magyarorszag
Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Danmark

+46 (0)10 33 50 800
contact@zambongroup.com

Zambon Sweden, filial of Zambon Nederland B.V.

Malta

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Deutschland

Bioprojet Deutschland GmbH
030/3465 5460-0
info@bioprojet.de

Nederland

Bioprojet Benelux N.V.
088 34 34 100
info@bioprojet.nl

Eesti

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Norge

Zambon Sweden, filial of Zambon Nederland B.V.
+46 (0)10 33 50 800
contact@zambongroup.com

EAMNGGa

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Osterreich

Bioprojet Deutschland GmbH
030/3465 5460-0
info@bioprojet.de

Espafia

Polska
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Bioprojet Pharma
0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Bioprojet Pharma
0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Frankrike

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Portugal

Ferrer Portugal, S.A
00351 214 449 600
geral-pt@ferrer.com

Hrvatska

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Romania

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Irland

Lincoln Medical Ltd.

0330 1003684
info@lincolnmedical.co.uk

Slovenija

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

island

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Slovenska republika
Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Italia

Bioprojet Italia srl
+39 02 84254830
info@bioprojet.it

Suomi/Finland

Zambon Sweden, filial of Zambon Nederland B.V.
+46 (0)10 33 50 800
contact@zambongroup.com

Kompog

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Sverige

Zambon Sweden, filial of Zambon Nederland B.V.
+46 (0)10 33 50 800
contact@zambongroup.com

Latvija

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Férenade kungariket (Northern Ireland)
Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-01

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu och pa Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se
Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats.
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