PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Sunosi 75 mg potahované tablety
Sunosi 150 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Sunosi 75 mg potahované tablety

Jedna tableta obsahuje solriamfetoli hydrochloridum, coz odpovida solriamfetolum 75 mg.

Sunosi 150 mg potahované tablety

Jedna tableta obsahuje solriamfetoli hydrochloridum, coz odpovida solriamfetolum 150 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta (tableta)

Sunosi 75 mg potahované tablety

Zluta az tmavé Zluta, podlouhla tableta o rozmérech 7,6 mm x 4,4 mm, s vyrazenym ,,75 na jedné
strané a pulici ryhou na druhé strané.
Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Sunosi 150 mg potahované tablety

Zluta, podlouhla tableta o rozmérech 9,5 mm x 5,6 mm, s vyrazenym ,,150* na jedné stran¢.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Sunosi je indikovéan ke zlepSeni bdé¢losti a zmirnéni nadmérné denni ospalosti u dospélych
pacientt s narkolepsii (s kataplexii nebo bez kataplexie).

Ptipravek Sunosi je indikovan ke zlepSeni bd¢losti a zmirnéni nadmérné denni spavosti (excessive
daytime sleepiness, EDS) u dospélych pacientil s obstruk¢ni spankovou apnoe (obstructive sleep

apnoea, OSA), jejichz EDS nebyla uspokojivé 1é¢ena pomoci primarni terapie OSA, napi. pomoci
kontinuélniho pozitivniho tlaku v dychacich cestach (continuous positive airway pressure, CPAP).

4.2 Davkovani a zpilisob podani

Lécba ma byt zahajena pod vedenim zdravotnického pracovnika se zkusenostmi s 1€cbou narkolepsie
nebo OSA.

Ptipravek Sunosi neni urcen k 1é¢bé zékladniho obstrukéniho onemocnéni u pacienti s OSA. U téchto
pacientdi se ma zachovat primarni terapie OSA.



Pted zahajenim 1éCby solriamfetolem se maji vysSettit krevni tlak a srde¢ni frekvence a jejich hodnoty
je nutné béhem 1é¢by, piedevsim po zvySeni davky, pravidelné sledovat. Preexistujici hypertenzi je
nutné pred zahajenim 1écby solriamfetolem zaléCit a pti 1écbe pacientd s vyssim rizikem zavaznych
kardiovaskularnich nezadoucich ptihod (major adverse cardiac event, MACE), pfedevsim pacienti

s preexistujici hypertenzi, diagnostikovanymi kardiovaskularnimi nebo cerebrovaskularnimi
onemocnénimi, a starSich pacientl je nutné postupovat s opatrnosti.

Pravideln¢ hodnot’te potfebu kontinualni 1é¢by solriamfetolem. Pokud se u pacienta vyskytne zvyseni
krevniho tlaku nebo srde¢ni frekvence, které neni zvladnutelné snizenim davky solriamfetolu nebo
jinou vhodnou lékatskou intervenci, zvazte ukonceni 1écby solriamfetolem. Pii soubéZzném pouziti
jinych lé¢ivych ptipravka, které zvysuji krevni tlak a srdecni frekvenci, postupujte s opatrnosti (viz
bod 4.5).

Davkovani

Narkolepsie
Doporucena pocatecni davka pripravku je 75 mg jednou denné po probuzeni. Pokud je to klinicky
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150 mg.

V zavislosti na klinické odpovédi Ize davku titrovat na vyssi uroven zdvojnasobovanim davky
v intervalech nejmén¢ 3 dni, pricemz maximalni doporucena denni davka je 150 mg jednou denng.
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Doporucena pocatecni davka pripravku je 37,5 mg jednou denné po probuzeni. V zavislosti na
klinické odpovédi 1ze davku titrovat na vyssi uroven zdvojnasobovanim davky v intervalech nejméné
3 dnt, pficemZ maximalni doporuc¢end denni davka je 150 mg jednou denné¢.

Ptipravek Sunosi se nema uzivat méné€ nez 9 hodin pfed spanim, protoze mize ovlivnit no¢ni spanek.
Dlouhodobé pouziti
U pacientt, kterym byl predepsan solriamfetol, je béhem dlouhodobé 1é¢by nezbytné opakované

posuzovat nutnost dalsi 1écby a vhodné davkovani.

Zvlastni populace

Starsi pacienti (> 65 let)

U starSich pacientt je k dispozici omezené mnozstvi tdaji. V této populaci lze zvazit pouziti niz§ich
davek a disledné sledovéni (viz bod 4.4). Solriamfetol se eliminuje pfevazné ledvinami a vzhledem
k vétsi pravdépodobnosti snizené funkce ledvin u starSich pacientd mize byt nezbytné u téchto
pacientti davku upravit v zavislosti na clearance kreatininu.

Porucha funkce ledvin
Lehka porucha funkce ledvin (clearance kreatininu 60 - 89 ml/min): Neni nutna uprava davky.

Stfedné tézka porucha funkce ledvin (clearance kreatininu 30 - 59 ml/min): Doporucend pocatecni
davka ptipravku je 37,5 mg jednou denné. Davku lze po 5 dnech zvysit na maximalné 75 mg jednou
denné.

T&zka porucha funkce ledvin (clearance kreatininu 15 - 29 ml/min): Doporu¢ena davka ptipravku je
37,5 mg jednou denné.

Terminalni stadium renalniho onemocnéni (clearance kreatininu < 15 ml/min): Pouziti solriamfetolu
se u pacientl s terminalnim stadiem renalniho onemocnéni nedoporucuje.



Pediatricka populace

Bezpecnost a u¢innost pripravku Sunosi u déti a dospivajicich (<18 let) nebyly dosud stanoveny.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Ptipravek Sunosi je urc¢en k peroralnimu podani.

Ptipravek Sunosi lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Podani davky 37,5 mg lze docilit rozptlenim tablety o sile 75 mg za pouziti pilici ryhy.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

. Infarkt myokardu v poslednim roce, nestabilni angina pectoris, nekontrolovana hypertenze,
zavazné srdecni arytmie a jiné zavazné srde¢ni poruchy.

o Soubézné podavani inhibitord monoaminoxidazy (IMAO) nebo pouziti v obdobi 14 dnti po

ukonceni 1é¢by IMAO (viz bod 4.5).
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Psychiatrické pfiznaky

Solriamfetol nebyl hodnocen u pacientii s psychozou nebo bipolarni poruchou v anamnéze nebo

v soucasnosti. Pti 1écbé téchto pacienti je nutné vzhledem k psychiatrickym nezadoucim u€inkiim,
které mohou exacerbovat priznaky (napt. manické epizody) preexistujicich psychiatrickych poruch,
postupovat s opatrnosti.

Pacienty lécené solriamfetolem je nutné peclive sledovat s ohledem na nezaddouci G€¢inky, napt. uzkost,
insomnii a podrazdénost. Tyto nezadouci u¢inky byly ¢asto pozorovany pii zahajovani 1é¢by, ale pfi
dalsi 1é¢be¢ zpravidla vymizely.V piipadé, ze tyto priznaky pretrvavaji nebo se zhorsi, je nutné zvazit
snizeni davky nebo ukonceni 1écby.

Krevni tlak a srdeéni frekvence

Analyzy udajt z klinickych hodnoceni prokazaly, Ze 1écba solriamfetolem zvySuje v zavislosti na
davce systolicky krevni tlak, disatolicky krevni tlak a srde¢ni frekvenci.

Epidemiologické udaje naznacuji, Ze chronicka zvySeni krevniho tlaku zvySuji riziko zavazné
kardiovaskularni nezadouci ptihody (MACE), véetn¢ cévni mozkové ptihody, srde¢ni prihody nebo
kardiovaskularniho umrti. Mira zvyseni absolutniho rizika zavisi na zvySeni krevniho tlaku

a zakladnim riziku MACE v 1é¢ené populaci. U mnoha pacientti s narkolepsii a OSA se vyskytuje
n¢kolik rizikovych faktort MACE, véetné hypertenze, diabetu, hyperlipidemie a vysokého indexu
télesné hmotnosti (BMI).

Pouziti pripravku u pacientl s nestabilnim kardiovaskularnim onemocnénim, zdvaznou srdecni arytmii
a jinymi zavaznymi srdecnimi obtizemi je kontraindikované (viz bod 4.3).

U pacientti se stfedné té¢zkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin miize byt vyssi riziko zvyseni
krevniho tlaku a srde¢ni frekvence z diivodu prodlouzeného poloc¢asu solriamfetolu.

Abuzus
Ptipravek Sunosi byl hodnocen ve studii hodnotici potencial pro abuzus u ¢lovéka a byl prokazan

nizky potencial abuzu. Vysledky této studie prokazaly, Ze skore libého pocitu po droze/léku (drug
liking score) solriamfetolu je vyssi nez u placeba, ale vSeobecné podobné nebo nizsi nez u fenterminu



(slabé stimulancium). Pti 1é¢bé€ pacientd, ktefi maji v anamnéze abuzus stimulantu (napf.
metylfenidatu, amfetaminu) nebo alkoholu, je nutné postupovat s opatrnosti a tyto pacienty je nutné
sledovat s ohledem na vyskyt znamek nespravného pouzivani nebo abtizu solriamfetolu.

Glaukom s uzavienym uhlem

U pacientli uzivajicich solriamfetol se mtize objevit mydridza. U pacientil se zvySenym nitroo¢nim
tlakem nebo s rizikem rozvoje glaukomu s uzavienym thlem je nutné postupovat s opatrnosti.

Zeny ve fertilnim v&ku nebo jejich partnefi

Zeny ve fertilnim v&ku nebo jejich partneti musi béhem 16¢by solriamfetolem pouzivat Géinnou
metodu antikoncepce (viz bod 4.6).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakcei (viz bod 5.2).

Solriamfetol se nesmi podavat soubézné s IMAO ani v obdobi 14 dnl od ukonceni 1é¢by IMAO,
protoze to mtze zvysit riziko hypertenznich reakei (viz bod 4.3).

Soubézné pouziti 1é¢ivych piipravki, které zvysuji krevni tlak a srdeéni frekvenci, je mozné pouze
s opatrnosti (viz bod 4.4).

Pouziti 1é¢ivych pripravki, které zvysSuji hladiny dopaminu nebo se pfimo vazi na dopaminové
receptory, muze vyustit ve farmakokinetické interakce se solriamfetolem. Pti soubézném pouziti
takovych lé€ivych ptipravki se mé postupovat s opatrnosti.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Udaje o podavani solriamfetolu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Podavani pfipravku Sunosi se v t€hotenstvi

a u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje.

Kojeni
Solriamfetol se vylucuje do lidskeho matefského mléka pfiblizn¢ ve 4 % matefské davky, upravené
podle télesné hmotnosti (viz bod 5.2). Uc¢inek solriamfetolu na novorozence/kojence ani jeho vliv na

tvorbu mléka nejsou znamy. Nelze vyloucit riziko pro kojené dite.

Na zaklad¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1¢cby pro matku je nutno
rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo ukoncit/pierusit podavani pripravku Sunosi.

Fertilita

Utinky solriamfetolu nejsou u ¢lovéka znamy. Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo neptimé
Skodlivé Gc¢inky s ohledem na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

U pacientli uzivajicich solriamfetol ve stabilnich davkach lze ocekavat maly vliv na schopnost fidit. Po
podani solriamfetolu se mohou vyskytnout zavrat’ a porucha pozornosti (viz bod 4.8).

Pacienti s abnormalni Grovni spavosti, ktefi uzivaji solriamfetol, maji byt upozornéni na to, ze tiroven
jejich bdélosti se jiz nemusi vratit k normalu. Pacienty s nadmérnou denni spavosti, véetné téch, kteti



uzivaji solriamfetol, je nutné pravidelné vySetiovat za Gi¢elem zjisténi stupné spavosti a piipadné jim
ma byt doporuceno, aby nefidili vozidla a neprovad¢li jiné potencialné nebezpeéné aktivity, predevsim

na zacatku 1écby nebo pii zmeéné davky.
4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Nejcasteji hlasenymi nezadoucimi ucinky byly bolest hlavy (11,1 %), nauzea (6,6 %) a snizena chut’

k jidlu (6,8 %).

Piehled nezadoucich u¢inka v tabulce

Frekvence vyskytu nezadoucich ucinkt je definovana za pouziti této konvence databaze MedDRA:
velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); mén¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az

<1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000); neni znamo (z dostupnych tdaji nelze uréit).

Tridy orginovych systémi Nezadouci ucinky Frekvence
Poruchy metabolismu a vyzivy SniZena chut k jidlu Casté
Psychiatrické poruchy Uzkost Casté
Insomnie Casté
Podrazdénost Casté
Bruxismus Casté
Agitovanost Mén¢ Casté
Neklid Méné Casté
Poruchy nervového systému Bolest hlavy Velmi Casté
Zavrat Casté

Porucha pozornosti

Méne Casté

Tremor

Méne Casté

Srdecni poruchy Palpitace Casté
Tachykardie Méné Casté
Cévni poruchy Hypertenze Méné Casté
Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy Kasel Casté
Dyspnoe Méng¢ Casté
Gastrointestinalni poruchy Nauzea Casté
Priijem Casté
Sucho v tstech Casté
Bolest bficha Casté
Zéacpa Casté
Zvraceni Casté
Poruchy kiize a podkozni tkdné Hyperhidréza Casté
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace Pocit nervozity Casté
Hrudni diskomfort Casté
Bolest na hrudi Méné Casté
Zizeh Méné Casté
Vysetfeni Zvysend srdecni Méné Casté
frekvence
Zvyseny krevni tlak Casté

Snizena télesna hmotnost

Méné casté




Popis vybranych nezddoucich ¢inku

Zahajeni lécby

VetSina z nejcastéji hlasenych nezadoucich ucinki se objevila behem prvnich 2 tydnli po zahdjeni
1é¢by a u vétSiny pacientl tyto nezadouci ucinky vymizely, pfi¢emz median doby trvani byl kratsi nez
2 tydny.

Hypersenzitivni reakce
Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny pfipady hypersenzitivnich reakci, které byly doprovazeny
jednim nebo vice z nasledujicich projevi: erytematdzni vyrazka, vyrazka a koptivka (viz bod 4.3).

NezZadouci ucinky zavislé na davce

V klinickych hodnocenich v délce 12 tydnti, ve kterych se porovnaval solriamfetol v davkach 37,5 mg,
75 mg a 150 mg denn¢ s placebem, byly tyto nezadouci ucinky zavislé na davce: bolest hlavy, nauzea,
snizena chut’ k jidlu, Gizkost, prijem a sucho v ustech. Souvislost s ddvkou byla obecné podobna

u pacientti s OSA a u narkoleptickych pacient. Nékteré piihody, napf. izkost, insomnie, podrazdénost
a agitovanost, byly ¢asto pozorovany béhem zahajovani 1écby, ale ptfi pokraCovani 1écby mély
ustupujici tendenci. Pokud tyto pfiznaky pietrvavaji nebo se zhorsuji, ma se zvazit snizeni davky nebo
ukonéeni podavani solrimafetolu (viz bod 4.4).

Ukonceni léchy

V placebem kontrolovanych klinickych hodnocenich v délce 12 tydni ukoncilo 1é¢bu solriamfetolem
11 pacientt z 396 pacientil (3 %) z diivodu nezadouciho G€inku v porovnani s 1 z 226 pacientti

(<1 %), kteti uzivali placebo. Nezadoucimi ucinky, které vedly k ukonceni 1écby, objevily se u vice
neZ jednoho pacienta 1é¢eného solriamfetolem a vyskytovaly se ve vy$§i mife nez u pacientd léCenych
placebem, byly uzkost, palpitace a neklid, pficemz vSechny se vyskytovaly s frekvenci nizsi nez 1 %.

Hlaseni podezi'eni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci GCinky po registraci léciveho piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V klinickych studiich nebyly hlaSeny ptipady pfedavkovani solriamfetolem.

U zdravych dobrovolnikt se vyskytl jeden pfipad nezadouciho G¢inku lehké tardivni dyskineze a jeden
pripad nezadouciho ucinku stfedné tézké akatizie, které se vyskytly pfi podani supraterapeutické
davky 900 mg; ptiznaky odeznély po ukonceni 1éCby.

Specifické antidotum neni k dispozici. V piipadé neimyslného predavkovani musi byt podle potieby
zajiSténa symptomaticka a podpiirna 1écba a pacienty je nutné peclivé sledovat.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: psychoanaleptika, centraln€ ptisobici sympatomimetika, ATC kod:
NO6BA14

Mechanismus uinku

Mechanismus, kterym solriamfetol u pacientl s nadmérnou denni spavosti spojenou s narkolepsii nebo
obstruk¢ni spankovou apnoe zlepsuje bdé€lost, neni zcela objasnén. Nicméné jeho uc¢innost by mohla


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

byt zprostiedkovana jeho aktivitou inhibitoru zpétného vychytavani dopaminu a norepinefrinu
(noradrenalinu) (dopamine and norepinephrine reuptake inhibitor, DNRI).

Farmakodynamické uéinky

Udaje in vitro

V pokusech vazby bunck exprimujicich klonované lidské receptory/transportéry na radioligandy
vykazoval solriamfetol afinitu k dopaminovému transportéru (replikat Ki = 6,3 a 14,2 uM)

a norepinefrinovému transportéru (replikat Ki = 3,7 a > 10 uM), ale nebyla pozorovana vyznamna
afinita k serotoninovému transportéru. Solriamfetol v téchto buiikdch inhiboval zpétné vychytavani
dopaminu (replikat ICsp = 2,9 a 6,4 pM) a norepinefrinu (ICso = 4,4 M), ale nikoli serotoninu.

Udaje na zvitatech in vivo

Pti parenteralnim podéavani, které mélo u potkanti za nasledek jasné zvyseni bdélosti, zvySoval
solriamfetol u jednotlivych zvifat hladiny dopaminu ve striatu a hladiny norepinefrinu v prefrontalnim
kortexu. V autoradiografickém pokusu nebyla u potkan® prokazana vyznamna vazba na dopaminové
a norepinefrinové transportéry.

Klinicka G¢innost a bezpecnost

Narkolepsie

Randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana Studie 1 s paralelnimi skupinami v délce
12 tydnt zkoumala ucinnost solriamfetolu u dospélych pacienti s narkolepsii (s kataplexii nebo bez
kataplexie).

Pro vstup do této studie museli pacienti vykazovat nadmérnou denni spavost (podle Epworthské skaly
spavosti [Epworth Sleepiness Scale, ESS] skore vyssi nebo rovné 10) a potize udrzet se ve stavu
bd¢losti (prameérna spankova latence méné nez 25 minut), podle zdokumentované primérné hodnoty
z prvnich 4 hodnoceni 40minutového testu udrzeni bdé€losti (Maintenance of Wakefulness Test, MWT)
na zacatku studie.

Mirami u¢innosti byly zmény ve 12. tydnu oproti po¢atecni hodnoté ve: schopnosti zlstat vzhiru
métené pomoci prumérné spankové latence v MWT, nadmérné denni spavosti métené pomoci ESS

a zlepSeni celkového klinického stavu posuzovaného pomoci Skaly celkového dojmu pacienta (Patient
Global Impression of Change, PGlc). ESS je méfitko pravdépodobnosti upadnuti do spanku pii
obvyklych dennich ¢innostech hlasena pacientem, obsahujici 8 polozek. PGlc je 7bodova stupnice
pohybujici se od ,,velmi velké zlepSeni* k ,,velmi velké zhorSeni®, ktera hodnoti hlaSeni pacienta
tykajici se jeho klinického stavu.

Pacienti s narkolepsii byli charakterizovani zhorSenou bdé€losti a nadmérnou denni spavosti, jak
ukazuji skore MWT prumérné spankové latence, resp. skore ESS na zacatku studie (tabulka 1).
Vétsina pacientt diive uzivala psychostimulancia. Kataplexie byla celkové pfitomna ptfiblizné

u poloviny pacientti; demografické a vychozi charakteristiky byly podobné u pacientt s kataplexii
i u pacientl bez kataplexie.

V této studii byli pacienti s narkolepsii randomizovani bud’ do skupiny uZzivajici solriamfetol v davce
75 mg, 150 mg nebo 300 mg (dvojnasobnd maximalni doporucend denni davka) nebo do skupiny
uzivajici placebo jednou denn€. Ve 12. tydnu byla ve skupin€ pacient randomizovanych k 1écbé
davkou 150 mg zaznamenana statisticky vyznamna zlepSeni v MWT a ESS (koprimarnich cilovych
parametrech), a také v PGlc (klicovém sekundarnim cilovém parametru) v porovnani se skupinou,
které bylo podavéano placebo. U pacientti randomizovanych k 1é¢bé davkou 75 mg bylo prokazano
statisticky vyznamné zlepSeni v ESS, nikoli vS§ak v MWT ani PGlc (tabulka 1). Tyto ucinky byly
zavislé na davce, byly pozorovany v 1. tydnu a pietrvaly po dobu trvani studie (obrazek 1). Obecné
spavosti mensi ve srovnani s pacienty s mén¢€ zavaznou hladinou spavosti. Ve 12. tydnu pacienti, ktefi
byli randomizovani k 1é¢b¢ solriamfetolem v davce 150 mg, vykazovali pretrvavajici zlepSeni ve
schopnosti zlistat béhem dne v bdélém stavu. Tato zlepseni byla v porovnani s placebem statisticky



vyznamna pro kazdé z 5 hodnoceni MWT a pretrvavala piiblizné 9 hodin po uziti davky. Byla
pozorovana zlepSeni ve schopnosti provadét kazdodenni Cinnosti zavisla na davce, kterd se hodnotila
pomoci dotazniku Functional Outcomes of Sleep Questionnaire Short Version (FOSQ-10). Davky nad
150 mg denn¢ neposkytuji dostateéné zvyseni tiCinnosti na vyvazeni nezadoucich ucinkl zavislych na
davce.

Noc¢ni spanek, hodnoceny pomoci polysomnografie, nebyl uzivanim solriamfetolu ovlivnén.

Tabulka 1. Prehled vysledkii u¢innosti ve Studii 1 ve 12. tydnu u pacienti s narkolepsii

Lécebné skupiny Priumérné Primérna Rozdil oproti P-
(n) vychozi skore | zména oproti | placebu (95% CI) | hodnota
(SD) pocatecni
hodnoté
Studie 1 LS Mean (SE)
MWT Placebo (58) 6,15 (5,68) 2,12 (1,29) - -
. Sunosi 75 mg (59) 7,50 (5,39) 4,74 (1,34) 2,62 (-1,04; 6,28) 0,1595
(min) | o nosi 150 mg (55) | 7.85 (5,74) 9,77 (1,33) 7,65(3,99; 11,31) | <0,0001
Studie 1 LS Mean (SE)
Placebo (58) 17,3 (2,86) -1,6 (0,65) - -
ESS | Sunosi 75 mg (59) 17,3 (3,53) -3,8 (0,67) -2,2 (-4,0; -0,3) 0,0211
Sunosi 150 mg (55) 17,0 (3,55) -5,4 (0,66) -3,8 (-5,6; -2,0) <0,0001
Procento pacienti se zlepSenim* Procentni rozdil P-
oproti placebu hodnota
(95% CI)
Studie 1
PGIc Placebo (58) 39,7 % - -
Sunosi 75 mg (59) 67,8 % 28,1 (10,8; 45,5) 0,00237
Sunosi 150 mg (55) 78,2 % 38,5 (21,9; 55,2) <0,0001

SD = smérodatné odchylka (standard deviation); SE = smérodatna chyba (standard error); LS Mean = primér stanoveny metodou
nejmensich ¢tvercl (least square mean); Rozdil oproti placebu = rozdil primért stanovenych metodou nejmensich ¢tverct mezi zménami
oproti po¢atecnim hodnotam mezi lé¢ivou latkou a placebem. Vysledky MWT vychazeji z prvnich 4 hodnoceni MWT a pozitivni zména
oproti poc¢atecni hodnot¢ pfedstavuje prodlouzeni doby spankové latence. Pokud se tyka ESS, negativni zména oproti poc¢atecni hodnoté
pfedstavuje zmimeéni nadmérné denni stavosti. *Procento pacienttl, u kterych doslo ke zlepSeni PGlc, zahruje pacienty, ktefi hlasili velmi
velké, velké a minimalni zlepSeni

TNominalni p-hodnota.



Obrazek 1: Koprimarni cilové parametry u¢innosti u pacientt s narkolepsii ve Studii 1

MWT: Zmeéna pii pFislusné studijni navstéveé ESS: Zména p¥i prislusné studijni navstéve oproti
oproti pocateéni hodnoté (tyden) pocatecni hodnoté (tyden)
o 164 w 14
2 °
=] (=]
o =
=} Q
< 144 = 04 \
)8 )8 B
;S = i R
é 124 é . \
g . Tl % 4] \ ) e --®
& 10 A Al S AN ; -
=] H T W = 3 -
> >
g - 1 g -3 g —
N g N % —_— —
—~ —~ . —_— .
) i o N .
oz H oz '
2 6 - . = i
o : . _
>‘<‘>) ; F ~ - . >‘<‘>) 5= by
g i i | 5 4- 1
£ :/ £
Q Q
g 451 JIY LT LT T T ur " g
= 1/ - ? g .14
! : .-® S
2 J .- 2
Q - Q
g 0o i/ =
>5 >S -8
g £
B, 2
£ 24 & 9
T T T ¥ T T T T T
Pocatecni 1 4 12 Pocatecni 1 4 8 12
hodnota hodnota
Tyden Tyden
| @ Placebo [l 75 A 150
Vyznamny rozdil oproti placebu (** p <0,001, *p < 0,05)

0S4

Ve Studii 2, randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii s paralelnimi skupinami
v délce 12 tydnd, byla hodnocena ti€innost solriamfetolu u dospé€lych pacientti s OSA. Koprimarni

a sekundarni kli¢ové cilové parametry v této studii byly stejné jako ve Studii 1. Studie 3 byla
randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie trvajici 6 tydnd s randomizovanym
odnétim léku, zkoumajici tcinnost solriamfetolu u dospélych pacientl s OSA. Méfitky ucinnosti

v obdobi randomizovaného odnéti 1¢ku byly zmény MWT, ESS a zhorSeni celkového klinického stavu
hodnoceného pomoci PGlc na konci obdobi randomizovaného odnéti 1éku oproti jeho zacatku.

Pro vstup do obou studii museli pacienti vykazovat nadmérnou denni spavost (ESS skére > 10)

a neschopnost zlstat v bdélém stavu (primérna spankova latence < 30 minut, dle zdokumentované
priamérné hodnoty z prvnich 4 hodnoceni MWT) na zacatku studie. Pacienti byli vhodnymi kandidaty
pro ucast ve studii, pokud: 1) byli aktualné 1é€eni primarni terapii OSA (na jakémkoli stupni
adherence); 2) byli dfive léCeni primarni terapii nejméné po dobu jednoho mésice a alespon jednou jim
byla 1é¢ba upravena; nebo 3) podstoupili chirurgicky zakrok ve snaze 1é¢it zakladni obstrukci.
Pacientlim bylo doporuceno, aby v prib¢hu studie nadale pouzivali svou primarni terapii OSA, a to na
stejné urovni jako pied vstupem do studie. Pacienti byli vylouceni na zaklad€ primarni terapie, pouze
pokud odmitli vyzkousSet primarni terapii, jako je CPAP, oralni prostfedek nebo chirurgicky zakrok za
ucelem 1é¢by zakladniho onemocnéni.

Ve Studii 2 byli pacienti s OSA charakterizovani narusenou schopnosti ztistat v bdélém stavu

a nadmérnou denni spavosti (EDS), jak ukazuji pocateéni skore MWT prumérné spankové latence

a skore ESS (tabulka 2). Pfiblizn€ 71 % pacientti bylo adherentnich (napf. > 4 hodiny za noc ve

> 70 % noci); demografické a pocatecni charakteristiky byly podobné u vSech pacientii, bez ohledu na
adherenci k primarni terapii OSA. Na zacatku studie pfiblizn¢ 73 % pacientd pouzivalo primarni
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terapii OSA; 92 % z téchto pacientl pouzivalo pozitivni tlak v dychacich cestach (positive airway
pressure, PAP).

Pacienti byli randomizovani do skupiny uzivajici solriamfetol v davce 37,5 mg, 75 mg, 150 mg nebo
300 mg (dvojnasobna maximalni doporu¢ena denni davka) jednou denné nebo do skupiny uzivajici
placebo jednou denné. Ve 12. tydnu pacienti randomizovani do skupin 1écenych davkami 75 mg

a 150 mg vykazovali statisticky vyznamna zlepSeni v MWT a ESS (koprimarni cilové parametry),
stejné jako v PGlc (klicovy sekundarni cilovy parametr) v porovnani s placebem (tabulka 2).

U pacientli randomizovanych k 1é¢bé solriamfetolem v davee 37,5 mg bylo prokazano statisticky
vyznamné zlepSeni na zékladée MWT a ESS. Tyto u¢inky byly pozorovany v 1. tydnu, pfetrvaly po
dobu trvani studie a byly zavislé na davce (obrazek 2). Ve 12. tydnu vykazovali pacienti
randomizovani do skupiny l1écené ptipravkem Sunosi v davkach 75 mg a 150 mg pietrvavajici zlepSeni
bdélosti béhem dne, které bylo statisticky vyznamné v porovnani s placebem v kazdém z 5 hodnoceni
MWT a ptetrvavalo pfiblizn€ po dobu 9 hodin po uziti davky. Bylo pozorovano zlepSeni schopnosti
provadét kazdodenni ¢innosti, stanovené pomoci FOSQ-10, zavislé na davce. Davky nad 150 mg
denné neposkytuji dostateéné zvyseni G¢innosti na vyvazeni neZadoucich u¢inkd zavislych na davce.

No¢ni spanek, hodnoceny prostiednictvim polysomnografie, nebyl uzivanim solriamfetolu ve Studii 2
ovlivnén. Béhem 12 tydnu studijniho obdobi nebyly pozorovany klinicky vyznamné zmény

v pouzivani primarni terapie OSA pacienty v zadné z 1é¢ebnych skupin. Adherence/neadherence

k primarni terapii OSA neposkytla dikaz diferencidlni G€innosti.

Ve Studii 3 byly vychozi demografické charakteristiky a charakteristiky onemocnéni podobné
populaci ve Studii 2. Podavani bylo zah4jeno na davce 75 mg jednou denné a davka mohla byt
titrovana o jeden davkovaci stupen vzdy v intervalech minimalné 3 dni podle U¢innosti a snasenlivosti
na 150 mg nebo 300 mg. Pacienti mohli také titrovat na niz$i davku, 75 mg nebo 150 mg. V obdobi
randomizovaného odnéti 1éku, které nasledovalo po 4 tydnech nezaslepené 1éCby, pietrvavalo

u pacientil 1é¢enych solriamfetolem zlepseni, zatimco u pacientt 1é¢enych placebem doslo ke zhorseni
(rozdil primért stanovenych metodou nejmensich ¢tverct 11,2 minuty v MWT a -4,6 v ESS; oboji

p <0,0001). Nizsi pocet pacientti Ié¢enych solriamfetolem hlésil zhorSeni v PGlc (procentni rozdil -
30 %; p = 0,0005).

Tabulka 2. Pi‘ehled vysledki icinnosti ve Studii 2 ve 12. tydnu u pacienti s OSA

Lécebné skupiny (n) Primérné Primérna Rozdil oproti P-
vychozi skore | zména oproti | placebu (95% CI) | hodnota
(SD) pocatec¢ni
hodnoté
LS Mean (SE)
Placebo (114) 12,58 (7,14) 0,21 (1,0) - -
MWT | Sunosi 37,5 mg (56) 13,6 (8,15) 4,74 (1,42) 4,53 (1,16; 7,90) 0,0086
(min) | Sunosi 75 mg (58) 12,44 (6,91) 9,08 (1,36) 8,87 (5,59; 12,14) | <0,0001
Sunosi 150 mg (116) 12,54 (7,18) 10,96 (0,97) 10,74 (8,05; 13,44) | <0,0001
LS Mean (SE)
Placebo (114) 15,6 (3,32) -3,3(0,45) - -
ESS | Sunosi 37,5 mg (56) 15,1 (3,53) -5,1(0,64) -1,9 (-3.4; -0,3) 0,0161
Sunosi 75 mg (58) 15,0 (3,51) -5,0 (0,62) -1,7 (-3,2; -0,2) 0,0233
Sunosi 150 mg (116) 15,1 (3,37) -7,7 (0,44) -4,5 (-5,7; -3,2) <0,0001
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Lécebné skupiny (n) Primérné Primérna Rozdil oproti P-
vychozi skore | zména oproti | placebu (95% CI) | hodnota
(SD) pocatecni
hodnoté
Procento pacienti se zlepSenim* | Procentni rozdil P-
oproti placebu hodnota
(95% C))
Placebo (114) 49,1 % - -
PGIc Sunosi 37,5 mg (56) 55,4 % 6.2 (-9,69; 22,16) 0,4447
Sunosi 75 mg (58) 72,4 % 23,3 (8,58; 38,01) 0,0035
Sunosi 150 mg (116) 89,7 % 40,5 (29,81; 51,25) | <0,0001

SD = smérodatné odchylka (standard deviation); SE = smérodatna chyba (standard error); LS Mean = primér stanoveny metodou
nejmensich ¢tvercl (least square mean); Rozdil oproti placebu = rozdil priméru stanovenych metodou nejmensich étverct mezi zménami
oproti po¢atecnim hodnotam mezi lé¢ivou latkou a placebem. Vysledky MWT vychazeji z prvnich 4 hodnoceni MWT a pozitivni zména
oproti poc¢atecni hodnot¢ pfedstavuje prodlouzeni doby spankové latence. Pokud se tyka ESS, negativni zména oproti poc¢atecni hodnoté
predstavuje zmiméni nadmérmné denni spavosti. *Procento pacientt, u kterych doslo ke zlepSeni PGlc, zahmuje pacienty, ktefi hlasili velmi

velké, velké a minimalni zlepSeni.
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Obrazek 2: Koprimarni cilové parametry u¢innosti u pacientii s OSA ve Studii 2
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Dlouhodoba ucinnost pii lécbé narkolepsie a OSA
Studie 4 byla dlouhodoba studie bezpecnosti a pietrvani t¢innosti s délkou 1é¢by solriamfetolem
az 1 rok, zahrnujici 2 tydny placebem kontrolované randomizované odnéti 1¢ku po nejméné 6 mésicich
1é¢by solriamfetolem u dospélych pacientii s narkolepsii nebo OSA, ktefi dokoncili predchazejici

studii.

Meéritky ucinnosti v obdobi randomizovaného odnéti 1€ku byly zmény v ESS od zacatku do konce
obdobi randomizovaného odnéti 1éku a zhorseni celkového klinického stavu hodnoceného pomoci
PGlc. Zahajeni podavani davek a jejich titrace byly stejné jako ve Studii 3.
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U pacientl lé¢enych solriamfetolem pietrvala zlepSeni, zatimco u pacientt, kterym bylo podavano
placebo, doslo ke zhorSeni (rozdil primérd stanovenych metodou nejmensich ¢tverci -3,7 v ESS;

p < 0,0001) béhem obdobi randomizovaného odnéti 1éku po nejméné 6 mesicich nezaslepené 1éCby.
Nizsi pocet pacientti Iéenych solriamfetolem hlasil zhorSeni v PGlc (procentni rozdil -36,2 %;

p <0,0001). Tyto vysledky prokazuji dlouhodobé pretrvavani G¢innosti pfi pretrvavajici 16€beé
solriamfetolem a zvraceni 1é¢ebného ptinosu po ukonceni 1é¢by.

U pacientt, ktefi pouzivali primarni terapii OSA na zacatku studie, se primarni terapie OSA v priub&hu
dlouhodobé studie nezménila.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti predlozit vysledky studii

s ptipravkem Sunosi u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace ve véku od 6 do mén¢ nez

18 let v symptomatické 1é¢b€ nadmérné denni spavosti pfi narkolepsii (informace o pouziti u déti viz
bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Biologicka dostupnost solriamfetolu po peroralnim podani je piiblizn€ 95 %, median doby dosazeni
maximalni plazmatické koncentrace tmax je 2 hodiny (rozmezi 1,25 az 3 hodiny) ve stavu nala¢no.

Uziti solriamfetolu s jidlem s vysokym obsahem tuku vedlo k minimalnim zménam hodnot Cpax
a AUC, bylo v8ak pozorovano prodlouZzeni hodnoty tmax pfiblizn€ o 1 hodinu. Tyto vysledky prokazuji,
ze solriamfetol je mozné uZzivat bez ohledu na jidlo.

Distribuce

Zdanlivy distribu¢ni objem solriamfetolu je ptiblizn€ 198,7 1, coz svéd¢i pro extenzivni distribuci do
tkani, mimo cévni kompartment. Vazba na bilkoviny krevni plazmy se v rozmezi koncentraci
solriamfetolu 0,059 pg/ml az 10,1 pg/ml v lidské plazmé pohybovala v rozmezi od 13,3 % do 19,4 %.
Primérny pomér koncentraci v krvi a v plazmé se pohyboval v rozmezi od 1,16 do 1,29, coz
naznacuje, Ze malé mnozstvi solriamfetolu je vazano na krvinky.

Biotransformace

Solriamfetol se u ¢lovéka metabolizuje v minimalni mife.

Interakce

S vyjimkou slabé inhibice CYP2D6 (ICsp 360 uM) neni solriamfetol v klinicky relevantnich
koncentracich substratem ani inhibitorem Zadného z vyznamnych enzym CYP a neindukuje enzymy
CYPI1A2, 2B6, 3A4 ani UGT1A1l. Zda se, Ze solriamfetol neni substratem ani inhibitorem
membranovych transportéru P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OATI1 ani OAT3. Solriamfetol se
vylucuje pfevazné v nezménéné formeé moci a je nizkoafinitnim substratem riznych transportérd
kationtovych 1é¢ivych latek v ledvinach, bez silné afinity k jakémukoli jednotlivému testovanému
transportéru (OCT2, MATEI, OCTNI1 a OCTN2). Solriamfetol neni inhibitorem renalnich
transportérit OCT1, MATE2-K, OCTN1 ani OCTN2, je ale slabym inhibitorem OCT2 (ICso 146 uM)
a MATEI (ICso 211 pM). Celkové tyto vysledky prokazuji, ze vyskyt klinicky relevantnich
farmakokinetickych l€kovych interakci neni u pacientli uzivajicich solriamfetol pravdépodobny.

Eliminace

Zdanlivy primémy polocas eliminace solriamfetolu je 7,1 hodiny a zdanliva celkova clearance je
ptiblizn¢ 19,5 I/h. Renalni clearance solriamfetolu je priblizn¢ 18,2 /h.
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Ve studii hmotnostni bilance u ¢lovéka bylo zjisténo piiblizné 95 % davky solriamfetolu v mo¢i

v nezménéné forme a 1 % davky nebo méné bylo detekovano v podobé méné vyznamného inaktivniho
metabolitu N-acetylsolriamfetolu. Renélni clearance piedstavovala vétsinu zdanlivé celkové clearance
a prekrocila clearance kreatininu pfiblizné 3nasobné, coz znamena, ze aktivni tubularni sekrece
puvodni latky je pravdépodobné hlavni eliminaéni cestou.

Linearita/nelinearita

Solriamfetol vykazuje linearni farmakokinetiku v celém klinickém rozmezi davek. Ustaleného stavu se
dosahne za 3 dny a pii podavani davky 150 mg jednou denné se ocekava minimalni akumulace
solriamfetolu (1,06nasobek expozice jednorazové davky).

Zvl1astni populace

Porucha funkce ledvin

V porovnani se subjekty s normalni funkci ledvin (odhadovana mira glomerularni filtrace [estimated
glomerular filtration rate, e GRF] > 90 ml/min/1,73 m?) byla u pacientti s lehkou (eGFR

60 - 89 ml/min/1,73 m?), stiedné t&zkou (¢GFR 30 - 59 ml/min/1,73 m?), resp. tézkou

(eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) poruchou funkce ledvin hodnota AUC solriamfetolu vyssi p¥iblizné
1,5nasobné, 2,3nasobné, resp. 4,4nasobn¢ a hodnota ti» se zvysila priblizn€ 1,2nasobné, 1,9nasobne,
resp. 3,9nasobné. Primérnd hodnota Crax @ median hodnot tmax nebyly poruchou funkce ledvin
ovlivnény.

V porovnani se subjekty s normalni funkei ledvin (¢GFR > 90 ml/min/1,73 m?) byla AUC
solriamfetolu piiblizné 6,2nasobné vyssi u pacientti s ESRD bez hemodialyzy a 4,6nasobné vyssi

u pacientii s ESRD podstupujicich hemodialyzu a hodnota t;, se zvysila alespon 13krat. Solriamfetol
se nedoporucuje podavat pacientim s ESRD. U pacientd s ESRD bylo v priméru 21 % solriamfetolu
odstran¢no hemodialyzou.

Laktace a kojeni

Studie s jednorazovym podanim davky zaméfena na piitomnost piipravku v mléce a plazmé byla
provedena u 6 zdravych dospélych kojicich zen, které byly mezi 15. a 37. tydnem po porodu a kterym
byla podana jednorazova peroralni davka 150 mg ptipravku Sunosi. Kumulativni primémé mnozstvi
vyloucené do matetského mléka za 24 hodin ¢inilo 0,59 mg, coz ptedstavuje pfiblizn¢ 4 % mateiské
davky po prepoctu na té€lesnou hmotnost. Z celkového mnozstvi solriamfetolu vylouc¢eného do
matefského mléka béhem 72 hodin bylo pfiblizné 78 % a 98 % vylouceno béhem 8§, resp. 24 hodin.
Zdanlivy primémy eliminacni poloc¢as v matetském mléce Cinil piiblizn€ 5 hodin.

Vek, pohlavi, rasa
Populacni farmakokineticka analyza naznacila, Ze vnitini kovariaty vek, pohlavi a rasa nemaji klinicky
vyznamny vliv na farmakokinetiku solriamfetolu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich studii genotoxicity a sam¢i a samici fertility
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Studie s opakovanym dennim podavanim peroralnich davek byly provedeny u mysi (délka trvani

3 mésice, hodnota NOAEL 17 mg/kg/den), potkanti (délka trvani 6 mésicti s 3mésicnim zotavovacim
obdobim, hodnota NOAEL nestanovena, hodnota LOAEL 29 mg/kg/den) a pst (délka trvani

12 mésicu s 3mési¢nim zotavovacim obdobim, hodnota NOAEL nestanovena, hodnota LOAEL

8 mg/kg/den). Bezpecnostni faktory pro solriamfetol na zakladé AUC odvozené z téchto studii (na
zékladé srovnani s klinickou AUC pii maximalni doporuc¢ené davce pro Cloveka [maximum
recommended human dose, MRHD] 150 mg/den) byly < 1 pro mysi (na zéklad¢ hodnoty NOAEL)
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a <2 pro potkany a psy (na zaklad¢ hodnoty LOAEL), pfedevs§im v disledku piehnanych
farmakologickych G¢inkt solriamfetolu na aktivitu CNS.

Byly provedeny dlouhodobé studie kancerogenity u mysi, kterym byl peroralné podavan solriamfetol
v davkach 20 mg, 65 mg a 200 mg/kg/den po dobu az 104 tydnd, a u potkani, kterym byl peroralné
podavan solriamfetol v davkach 35 mg, 80 mg a 200 mg/kg/den po dobu az 101 tydnt. V téchto
celozivotnich testech kancerogenity solriamfetol nezvysil incidenci nalezl neoplazii. Bezpecnostni
limity na zékladé AUC pii vysoké davce az do maximalni doporu¢ené davky pro ¢lovéka (MRHD,
150 mg/den) byly ptiblizné 7,8 u mysi a pfiblizn¢ 20,7 u potkand. S ohledem na negativni
genotoxicitu a zadné zvySeni incidence nadorti v obou studiich kancerogenity Ize dojit k zavéru, ze
solriamfetol neptedstavuje pro cloveéka kancerogenni riziko. Ve srovnani s kontrolami byla mira
preziti snizena u mysi (samctt) 1é¢enych solriamfetolem, s maximem pfti davce 65 mg/kg/den
(bezpecnostni limit MRHD na zékladé AUC piiblizné 2,9), ale nikoli u potkant 1é¢enych
solriamfetolem.

Embryofetalni vyvoj

Mozné G¢inky na embryofetalni vyvoj byly zkoumany na biezich samicich potkand a kralikt.
Embryofetalni toxicita (u potkant zvySeny vyskyt postimplanta¢nich ztrat, zvySeny vyskyt anomalii
skeletu, které zahrnovaly nespravné postaveni ¢asti hrudni kosti (sternebrae) u potkant a kraliki,
rotaci panevnich koncetin a ohnuté kosti koncetin u potkant, a u obou druhti snizenou télesnou
hmotnost plodu) a situs inversus u potkanl byly patrné pouze za pfitomnosti maternalni toxicity
(snizena télesna hmotnost). Nelze stanovit, zda byla embryotoxicita diisledkem materndlni toxicity
nebo pfimym uc¢inkem solriamfetolu. V distribu¢ni studii na bfezich samicich potkanii byl 14C-
solriamfetol detekovan v plodovych obalech (pfiblizné dvakrat vice nez v krvi), v placenté a v celém
plodu (podobna koncentrace jako v krvi), nelze tudiz vyloucit pfimy toxicky ucinek na plod.

U potkanti jsou hranice expozice pfi hladin¢ maternalni a vyvojové NOAEL pod hranici expozice u
¢lovéka (0,6 — 0,7 na zakladé AUC), zatimco u kralika jsou hranice expozice pti hladiné maternalni
a vyvojové NOAEL < 6 (na zéklad& po¢tu mg/m? t&lesného povrchu).

Prenatalni a postnatalni vyvoj

U potkanti hodnoty expozice (AUC) vyssi nez 0,6 — 0,7nasobek hodnoty expozice u ¢lovéka (AUC)
pii MRHD v priibéhu brezosti a laktace zptisobily maternalni toxicitu a mély nezadouci u€inky na rast
a vyvoj potomstva. Pii hodnotach expozice (AUC) 8- az 12nasobn¢ pievysujicich expozici (AUC) pii
MRHD nebyly pozorovany zadné dlouhodobé u¢inky na schopnost u¢eni a pamét’, ale byly snizeny
indexy pateni a bfezosti potomstva.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

Hyproléza
Magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety

Polyvinylalkohol
Makrogol

Mastek

Oxid titani¢ity (E 171)
Zluty oxid Zelezity (E 172)
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6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

5 let
Lahvi¢ky po prvnim otevieni: 120 dn

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Blistry: Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lahvicky: Po otevfeni pouzijte béhem 4 mésicti. Uchovavejte v dobie uzavieném obalu, aby byl
ptipravek chranén pred vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
7 x 1 potahovana tableta v PVC/PCTFE/Al perforovanych jednodavkovych blistrech.

PVC/PCTFE/ALI blistr.
Baleni obsahuje 7, 28 nebo 56 potahovanych tablet.

Lahev z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) s polypropylenovym (PP) détskym bezpecnostnim
uzavérem s integrovanym silikagelovym vysousedlem. Lahvic¢ka obsahuje 30 nebo 100 potahovanych
tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kebenhavn S

Dansko

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CiSLA

EU/1/19/1408/001
EU/1/19/1408/002
EU/1/19/1408/003
EU/1/19/1408/004
EU/1/19/1408/005
EU/1/19/1408/006
EU/1/19/1408/007
EU/1/19/1408/008
EU/1/19/1408/009
EU/1/19/1408/010
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9.  DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 16. ledna 2020

Datum posledniho prodlouzeni: 13. ledna 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU
MM/YYYY

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pfipravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBC}E QDgQVEpNYNYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA

BI;ZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobett odpovédnych za propousténi Sarzi

Cilatus Manufacturing Services Limited
Pembroke House

28-32 Pembroke Street Upper

Dublin 2

Co. Dublin

D02 EK84

Irsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky piedpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udajt o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladdni PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované €innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru pfinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznacného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

21



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - BALENI 7, 28 a 56 TABLET O SILE 75 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sunosi 75 mg potahované tablety
solriamfetolum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje solriamfetoli hydrochloridum odpovidajici solriamfetolum 75 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

7 x 1 potahovana tableta
28 potahovanych tablet
56 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

Dansko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/19/1408/001
EU/1/19/1408/002
EU/1/19/1408/003

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Sunosi 75 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY - SiLA 75 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sunosi 75 mg tablety
solriamfetolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Atnahs

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

|5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - BALENI 7, 28 a 56 TABLET O SILE 150 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sunosi 150 mg potahované tablety
solriamfetolum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje solriamfetoli hydrochloridum odpovidajici solriamfetolum 150 mg.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

7 x 1 potahovana tableta
28 potahovanych tablet
56 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kegbenhavn S

Dansko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/19/1408/006
EU/1/19/1408/007
EU/1/19/1408/008

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Sunosi 150 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY - SiLA 150 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sunosi 150 mg tablety
solriamfetolum

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Atnahs

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - BALENI 30 a 100 TABLET O SILE 75 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sunosi 75 mg potahované tablety
solriamfetolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje solriamfetoli hydrochloridum odpovidajici solriamfetolum 75 mg.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni lahvicky spotiebujte do 120 dnd.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

Dansko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/19/1408/004
EU/1/19/1408/005

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZIT{

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Sunosi 75 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNIi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA - SILA 75 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sunosi 75 mg potahované tablety
solriamfetolum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje solriamfetoli hydrochloridum odpovidajici solriamfetolum 75 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tablet
100 tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni lahvicky spotiebujte do 120 dnd.

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
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10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Atnahs

12.

REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/19/1408/004
EU/1/19/1408/005

13.

CISLO SARZE

Lot

| 14.

KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.

NAVOD K POUZITI

INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - BALENI 30 a 100 TABLET O SILE 150 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sunosi 150 mg potahované tablety
solriamfetolum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje solriamfetoli hydrochloridum odpovidajici solriamfetolum 150 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni lahvicky spotiebujte do 120 dnd.

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kegbenhavn S

Dansko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/19/1408/009
EU/1/19/1408/010

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Sunosi 150 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA - SILA 150 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sunosi 150 mg potahované tablety
solriamfetolum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje solriamfetoli hydrochloridum odpovidajici solriamfetolum 150 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tablet
100 tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni lahvicky spotiebujte do 120 dnd.

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Atnahs

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/19/1408/009
EU/1/19/1408/010

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

35



B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Sunosi 75 mg potahované tablety
Sunosi 150 mg potahované tablety
solriamfetolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Sunosi a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Sunosi uzivat
Jak se ptipravek Sunosi uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sunosi uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AR S e

1. Co je pripravek Sunosi a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Sunosi obsahuje 1é¢ivou latku solriamfetol. Solriamfetol zvySuje mnozstvi pfirozen€ se
vyskytujicich latek dopaminu a norepinefrinu (noradrenalinu) v mozku. Pfipravek Sunosi Vam
pomuze zustat vzhtru a citit mensi ospalost.

Pouziva se

o u dospélych s narkolepsii, coZ je nemoc, kterd zptisobuje ndhlou a neocekavanou spavost
v kteroukoli dobu. Nékteii pacienti maji také piiznaky kataplexie (oslabeni svall v reakci na
nekteré emoce jako jsou zlost, strach, smich nebo ptekvapeni, coz nékdy vede ke kolapsu).

o ke zlepseni bd¢losti a zmirnéni nadmémé denni spavosti u dospélych pacientti s obstrukéni
spankovou apnoe (OSA), jejichz nadmérna denni spavost nebyla uspokojive 1é€ena pomoci
primarni terapie OSA, napf. pomoci kontinualniho pozitivniho tlaku v dychacich cestach
(anglické zkratka je CPAP).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Sunosi uzZivat

Neuzivejte pripravek Sunosi, jestliZe

o jste alergicky(a) na solriamfetol nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pifipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

o jste mel(a) v poslednim roce srdecni piihodu (infarkt)

o mate zavazné srdecni poruchy, jako je bolest na hrudi, ktera zacala nedavno, nebo bolest na

1é¢eni, zavazny nepravidelny srde¢ni rytmus nebo jiné vazné srde¢ni poruchy

o jestlize uzivate typ 1éku oznacovany jako ,,inhibitor monoaminoxidazy* (IMAO) k 1é¢bé
deprese nebo Parkinsonovy choroby, nebo jestlize jste IMAO uzival(a) béhem uplynulych
14 dnt.
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Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Sunosi se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, pokud mate nebo jste
mél(a):

o dusSevni zdravotni potize, zahrnujici psychdzu (zménény pojem o tom, co je a neni skutecné)
a extrémni zmény nalad (bipolarni poruchu)

srdecni potiZe, srdecni ptihodu nebo cévni mozkovou ptihodu

vysoky krevni tlak

problémy s alkoholem nebo zavislost na lécich nebo drogéach

onemocnéni oka oznacované jako zeleny zéakal (glaukom) s uzavienym thlem.

Pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného, informujte ped zahajenim 1écby svého lékate nebo
Iékarnika. Je to z toho divodu, ze piipravek Sunosi muze nékteré z téchto stavi zhorsit. Lékar bude
sledovat, jak na Vas piipravek plsobi.

Ptipravek Sunosi nenahrazuje primarni 1écbu OSA, napiiklad CPAP. M¢l(a) byste pokracovat v této
1é¢be spolu s uzivanim ptipravku Sunosi.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Sunosi se nedoporucuje u déti a dospivajicich do 18 let. Bezpec¢nost a G¢innost
nejsou v této veékové skupiné dosud dobte prozkoumané.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Sunosi
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte ptipravek Sunosi:

o jestlize uzivate ptipravek ozna¢ovany jako ,,inhibitor monoaminoxidazy* (IMAO) k 1é¢be
deprese nebo Parkinsonovy choroby nebo jestlize jste IMAO uzival(a) béhem uplynulych
14 dnt, protoze uziti IMAO s pfipravkem Sunosi mtze zvysit krevni tlak.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem, zda uzivate 1éky, které mohou zvysit krevni tlak nebo
srdecni frekvenci, nebo pokud uzivate dopaminergni latky (napf. pramipexol, levodopa, metylfenidat),
které se pouzivaji k 1€cb¢ Parkinsonovy choroby, deprese, syndromu neklidnych nohou a poruchy
pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pifipravek uzivat.

Ptipravek Sunosi se nema uzivat v t€hotenstvi ani u zen, které mohou ot¢hotnét a nepouzivaji ucinnou
antikoncepci.

Solriamfetol se vylucuje do matetského mléka. Ptipravek Sunosi nesmite uzivat béhem kojeni. Na
zaklad€ posouzeni prospésnosti kojeni pro Vas a Vase dit€ a prospésnosti 1écby pro Vas se musite se
svym lékafem rozhodnout, zda se vzdat kojeni nebo pterusit/ukoncit 1é¢bu ptipravkem Sunosi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Muzete pocitit zavrat’ nebo mutize dojit ke zhorSeni Vasi schopnosti soustiedit se; bud’te obzvlast
opatrny(a) pii fizeni nebo pii obsluze stroja.

Pokud si nejste jisty(4), jak na Vas mize zakladni onemocnéni nebo tento piipravek ptisobit pfi
vykonavani ¢innosti vyzadujicich pozornost, napt. fizeni nebo zachdzeni se strojem, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem:

. na zacatku 1€cby,

. pti zméné davky.
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3. Jak se pripravek Sunosi uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého I¢kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Jaké mnoZzstvi piipravku Sunosi uZzit

Lékat Vam poradi, jakou davku Sunosi uzit.

o Lécba narkolepsie se obvykle zahajuje davkou 75 mg jednou denné, rano po
probuzeni. U nékterych pacientli mize byt nutné zahajeni 1écby davkou 150 mg. Lékat Vas
upozorni, pokud bude toto Vas pripad. Lékat Vam miize predepsat nizsi davku 37,5 mg. Tuto
davku ziskate uzitim poloviny tablety o sile 75 mg. Tabletu dé€lte za pouziti pulici ryhy.

o Lécba OSA se obvykle zahajuje davkou 37,5 mg jednou denné, rano po probuzeni. Tuto davku
ziskate uzitim poloviny tablety o sile 75 mg. Tabletu délte za pouziti pilici ryhy.

o Po alesporii 3 dnech 1écby Vam mutize 1€kat zvysit denni davku na davku, ktera je pro Vas
nejvhodnéjsi.

Doporucend maximalni denni davka piipravku Sunosi je 150 mg.

Starsi pacienti (ve véku nad 65 let)

Uzivejte obvyklou denni davku, pokud nemate poruchu funkce ledvin (viz ,,Pacienti s poruchou

funkce ledvin® nize).

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pokud mate poruchu funkce ledvin, mize byt nutné, aby Vam lékai davku upravil.

UZzivani pripravku Sunosi

. Ptipravek Sunosi je urcen k peroralnimu podéani
. Ptipravek Sunosi uzivejte tsty, rano po probuzeni.
. Ptipravek Sunosi mtzete uzivat s jidlem nebo mezi jidly.

Jak dlouho se piipravek Sunosi uziva
Uzivejte pfipravek Sunosi tak dlouho, jak Vam doporuci 1ékar.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Sunosi, nez jste mél(a)

Nasledujici ptiznaky byly pozorovany u pacientti, kterym byl podan piipravek Sunosi v davce 900 mg
(6nasobek maximalni denni davky): nekontrolované pohyby (tardivni dyskineze) a pocit neklidu

a neschopnosti vydrzet v klidu (akatizie). Tyto pfiznaky ustoupily po pferuseni 1écby pripravkem
Sunosi.

Okamzité kontaktujte svého 1ékafe nebo nejblizsi pohotovost a porad'te se s 1ékafem. Vezméte s sebou
tuto ptibalovou informaci a veskeré zbyvajici tablety.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Sunosi

Jestlize jste zapomnél(a) ptipravek uzit v obvyklé dob¢, davku stale mizete uzit, pokud zbyva
nejméne 9 hodin do doby, kdy piajdete spat. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Sunosi
Porad’te se se svym lé¢kafem dfive, nez prestanete uzivat ptipravek Sunosi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.
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4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci Gc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci ufinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientii)
o Bolest hlavy

Uzkost, potize se spankem, podrazdénost, zavrat,, pocit nervozity, nadmérné poceni

Rychly nebo nepravidelny tlukot srdce, ktery se také oznacuje jako palpitace, nepiijemny pocit
na hrudi

Vysoky krevni tlak

Pocit na zvraceni, prijem, bolest bficha, zacpa, zvraceni

Kasel, zatinani zubt nebo skfipani zuby, sucho v ustech

Ztrata chuti k jidlu

Casté nezadouci Gcinky (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 pacienti)
[ ]
[ ]

éné Casté neZadouci ucinky (mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 pacienti)
Pocit rozruseni, neklid, neschopnost se soustredit, tfes
Vyrazné zrychleni srde¢niho tepu nad hranici normalnich hodnot
DusSnost
Bolest na hrudi
Zizeh
Ubytek télesné hmotnosti

...OOOZ

Dale byly hlaseny ptipady kozni vyrazky, koptivky a svédéni.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Sunosi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a lahviéce/blistru za
,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Blistry: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lahvicky: Po prvnim otevieni pouZzijte do 4 mésic. Uchovavejte v dobife uzavieném obalu, aby byl
ptipravek chranén pred vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sunosi obsahuje
Lécivou latkou je solriamfetolum.

Sunosi 75 mg potahované tablety
Jedna tableta obsahuje solriamfetoli hydrochloridum odpovidajici solriamfetolum 75 mg.

Sunosi 150 mg potahované tablety
Jedna tableta obsahuje solriamfetoli hydrochloridum odpovidajici solriamfetolum 150 mg.

Dal$imi sloZkami jsou:
Jadro tablety: Hyproloza, magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety: polyvinylalkohol, makrogol, mastek, oxid titani¢ity (E 171), zluty oxid
zelezity (E 172).

Jak pripravek Sunosi vypada a co obsahuje toto baleni
Potahovana tableta

Sunosi 75 mg potahované tablety
Zluta az tmav¢ Zlutd / oranzova podlouhla tableta s vyrazenym ,,75% na jedné stran¢ a pilici ryhou na
druhé strané. Tabletu lze rozdé¢lit na stejné davky.

Sunosi 150 mg potahované tablety
Zluta, podlouhla tableta s vyrazenym ,,150% na jedné stran¢.

Ptipravek Sunosi je dostupny v blistrovém baleni po 7 x 1 potahované tableté¢ v PVC/PCTFE/Al
perforovanych jednodavkovych blistrech, 28 a 56 potahovanych tabletach a v lahvickach po
30 a 100 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

Dansko

Vyrobce

Cilatus Manufacturing Services Limited
Pembroke House

28-32 Pembroke Street Upper

Dublin 2

Co. Dublin

D02 EK84

Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana MM/YYYY.
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Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.cu.
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