BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Sunosi 75 mg filmovertrukne tabletter
Sunosi 150 mg filmovertrukne tabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Sunosi 75 mg filmovertrukne tabletter

Hver tablet indeholder solriamfetolhydrochlorid svarende til 75 mg solriamfetol.

Sunosi 150 mg filmovertrukne tabletter

Hver tablet indeholder solriamfetolhydrochlorid svarende til 150 mg solriamfetol.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Filmovertrukket tablet (tablet)

Sunosi 75 mg filmovertrukne tabletter

Gul til merkegul, aflang tablet, 7,6 mm x 4,4 mm, med 75" praget pa den ene side og med en
delekerv pa den modsatte side.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

Sunosi 150 mg filmovertrukne tabletter

Gul, aflang tablet, 9,5 mm x 5,6 mm, preeget med 150 pa den ene side.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Sunosi er indiceret til at forbedre vagenhed og reducere overdreven sgvnighed i lobet af dagen hos
voksne patienter med narkolepsi (med eller uden katapleksi).

Sunosi er indiceret til at forbedre vagenhed og reducere overdreven sevnighed i lobet af dagen
(Excessive Daytime Sleepiness, EDS) hos voksne patienter med obstruktiv sevnapne (OSA), hvis EDS
ikke er tilfredsstillende behandlet med primar OSA-behandling, sésom kontinuerligt positivt
luftvejstryk (Continuous Positive Airway Pressure, CPAP).

4.2 Dosering og administration

Behandlingen ber padbegyndes af en sundhedsperson med erfaring i at behandle narkolepsi eller OSA.
Sunosi er ikke en behandling af den underliggende luftvejsobstruktion hos patienter med OSA.
Primer OSA-behandling ber opretholdes hos disse patienter.

Blodtrykket og hjertefrekvensen ber vurderes, for behandlingen med solriamfetol pabegyndes, og
overvéges periodisk i lobet af behandlingen, is@r efter en dosisforhgjelse. Preeeksisterende



hypertension ber kontrolleres, for behandling med solriamfetol padbegyndes, og der ber udvises
forsigtighed ved behandling af patienter med aget risiko for alvorlige uenskede kardiovaskulare
handelser (alvorlige kardiovaskulcere heendelser, MACE), is@r patienter med praeeksisterende
hypertension, patienter med kendt kardiovaskular eller cerebrovaskulaer sygdom og @ldre patienter.

Behovet for fortsat behandling med solriamfetol bar vurderes periodisk. Hvis en patient oplever
stigninger i blodtrykket eller hjertefrekvensen, der ikke kan behandles med en dosisreduktion af
solriamfetol eller anden passende medicinsk intervention, ber det overvejes at seponere solriamfetol.
Der ber udvises forsigtighed ved brug af andre laegemidler, der forhgjer blodtrykket og
hjertefrekvensen (se pkt. 4.5).

Dosering

Narkolepsi

Den anbefalede startdosis er 75 mg én gang dagligt ved opvagning. Hvis det er klinisk indiceret til
patienter med sveaerere grader af sgvnighed, kan der overvejes en startdosis pa 150 mg.

Afhengig af det kliniske respons kan dosis titreres til et hgjere niveau ved at fordoble dosis med
intervaller pa mindst 3 dage med en anbefalet maksimal daglig dosis pa 150 mg én gang dagligt.
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Den anbefalede startdosis er 37,5 mg én gang dagligt ved opvagning. Afhengig af det kliniske respons
kan dosis titreres til et hgjere niveau ved at fordoble dosis med intervaller pa mindst 3 dage med en
anbefalet maksimal daglig dosis pa 150 mg én gang dagligt.

Det ber undgés at tage Sunosi mindre end 9 timer for sengetid, da det kan pavirke nattesgvnen.
Langvarig anvendelse
Behovet for fortsat behandling og den passende dosis skal vurderes periodisk ved langvarig

behandling hos patienter, der far ordineret solriamfetol.

Specielle populationer

Aldre (> 65 dr)

Der foreligger begraensede data fra eldre patienter. Anvendelse af lavere doser og ngje overvagning
bar overvejes 1 denne population (se pkt. 4.4). Solriamfetol elimineres primeart af nyrerne, og da eldre
patienter har sterre sandsynlighed for at have nedsat nyrefunktion, kan det vaere nedvendigt at justere
dosis pé basis af kreatininclearance hos disse patienter.

Nedsat nyrefunktion
Let nedsat nyrefunktion (kreatininclearance pa 60-89 ml/min): Dosisjustering er ikke nedvendig.

Moderat nedsat nyrefunktion (kreatininclearance pa 30-59 ml/min): Den anbefalede startdosis er
37,5 mg én gang dagligt. Dosis kan forhgjes til maks. 75 mg én gang dagligt efter 5 dage.

Sveert nedsat nyrefunktion (kreatininclearance pa 15-29 ml/min): Den anbefalede dosis er 37,5 mg én
gang dagligt.

Nyresygdom i slutstadiet (kreatininclearance < 15 ml/min): Solriamfetol ber ikke anvendes til
patienter med nyresygdom i slutstadiet.

Peediatrisk population
Sunosis sikkerhed og virkning hos bern og unge (< 18 &r) er endnu ikke klarlagt. Der foreligger ingen
data.



Administration
Sunosi er til oral anvendelse.

Sunosi kan tages med eller uden mad.

Administration af en 37,5 mg dosis kan opnés ved at halvere en 75 mg tablet ved hjalp af delekaerven.

4.3 Kontraindikationer

o Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i
pkt. 6.1.

o Myokardieinfarkt inden for det seneste ar, ustabil angina pectoris, ukontrolleret hypertension,
alvorlige hjertearytmier og andre alvorlige hjerteproblemer.

o Samtidig anvendelse af monoaminooxidasecheemmere (MAO-haemmere) eller inden for 14 dage,

efter at behandling med MAO-hammer er blevet seponeret (se pkt. 4.5).
4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Psykiske symptomer

Solriamfetol er ikke blevet evalueret hos patienter med tidligere eller samtidig psykose eller bipolaere
sygdomme. Der ber udvises forsigtighed, nér disse patienter behandles, pé grund af psykiske
bivirkninger, der muligvis kan forverre symptomerne (f.eks. maniske episoder) af praeeksisterende
psykiske sygdomme.

Patienter, der behandles med solriamfetol, bar overvéages neje for bivirkninger, sdsom angst, insomni
og irritabilitet. Disse bivirkninger er blevet almindeligt observeret ved behandlingsstart, men
tendensen var, at de gik vaek ved fortsat behandling. Hvis disse symptomer varer ved eller forverres,
ber dosisreduktion eller seponering overvejes.

Blodtryk og hjertefrekvens

Analyser af data fra kliniske studier viste, at behandling med solriamfetol forhgjer det systoliske
blodtryk, det diastoliske blodtryk og hjertefrekvensen pa en dosisatheengig made.

Epidemiologiske data viser, at kroniske stigninger i blodtrykket gger risikoen for alvorlige uenskede
kardiovaskulere handelser (Major Adverse Cardiovascular Event, MACE), herunder slagtilfalde,
hjerteanfald og kardiovaskuleer ded. Sterrelsen af stigningen i den absolutte risiko athanger af
stigningen i blodtrykket og den underliggende risiko for MACE i den behandlede population. Mange
patienter med narkolepsi og OSA har flere risikofaktorer for MACE, herunder hypertension, diabetes,
hyperlipideemi og hejt legemsmasseindeks (Body Mass Index, BMI).

Anvendelse er kontraindiceret hos patienter med ustabil kardiovaskulaer sygdom, alvorlige
hjertearytmier og andre alvorlige hjerteproblemer (se pkt. 4.3).

Patienter med moderat eller sveert nedsat nyrefunktion kan have en storre risiko for stigninger i
blodtrykket og hjertefrekvensen som falge af den forleengede halveringstid af solriamfetol.

Misbrug

Sunosi er blevet vurderet i et studie af misbrugspotentiale hos mennesker, som viste et lavt
misbrugspotentiale. Resultaterne fra dette kliniske studie viste, at solriamfetol frembragte Drug
Liking-scorer over placebo, men generelt svarende til eller lavere end phentermin (et svagt
stimulerende middel). Der ber udvises forsigtighed ved behandling af patienter med tidligere misbrug



af stimulantia (f.eks. methylphenidat, amfetamin) eller alkohol, og disse patienter ber overvages for
tegn pa forkert brug eller misbrug af solriamfetol.

Snavervinklet glaukom

Der kan forekomme mydriasis hos patienter, der tager solriamfetol. Der rades til forsigtighed hos
patienter med eget okuleert tryk eller med risiko for snavervinklet glaukom.

Kvinder i den fertile alder eller deres partnere

Kvinder i den fertile alder eller deres mandlige partnere skal anvende sikker kontraception, mens de
tager solriamfetol (se pkt. 4.6).

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert interaktionsstudier (se pkt. 5.2).

Solriamfetol ma ikke administreres samtidig med MAO-ha&mmere eller inden for 14 dage efter
seponering af behandling med MAO-hammere, da det kan forhgje risikoen for en hypertensiv reaktion

(se pkt. 4.3).

Der ber udvises forsigtighed ved samtidig anvendelse af leegemidler, der forhgjer blodtrykket og
hjertefrekvensen (se pkt. 4.4).

Laegemidler, der gger niveauet af dopamin eller binder direkte til dopaminreceptorer, kan fore til

farmakodynamiske interaktioner med solriamfetol. Der ber udvises forsigtighed ved samtidig
anvendelse af sddanne leegemidler.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet
Der er ingen eller utilstreekkelige data fra anvendelse af solriamfetol til gravide kvinder. Dyreforsag

har pavist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Sunosi ber ikke anvendes under graviditeten og til
kvinder i den fertile alder, som ikke anvender sikker kontraception.

Amning

Solriamfetol udskilles i human melk i cirka 4 % af moderens dosis justeret efter vagt (se afsnit 5.2).
Effekten af solriamfetol p& nyfedte/spadbern eller dets pavirkning af melkeproduktionen er ukendt.
En risiko for det ammede barn kan ikke udelukkes.

Det skal besluttes, om amning eller behandling med Sunosi skal ophere, idet der tages hegjde for
fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.

Fertilitet

Virkningen af solriamfetol hos mennesker er ukendt. Dyreforsgg indikerer hverken direkte eller
indirekte skadelige virkninger hvad angér fertilitet (se pkt. 5.3).

4.7 Virkning pa evnen til at fere motorkeretsj og betjene maskiner
Der forventes en mindre pévirkning af evnen til at fore motorkeretej hos patienter, der far stabile doser

af solriamfetol. Der kan opsta svimmelhed og opmerksomhedsforstyrrelser efter administration af
solriamfetol (se pkt. 4.8).



Patienter med overdreven sgvnighed, som tager solriamfetol, ber informeres om, at deres
vagenhedsniveau muligvis ikke vender tilbage til normalen. Patienter med overdreven sgvnighed i
lobet af dagen, herunder patienter, der tager solriamfetol, ber have deres niveau af sgvnighed
revurderet hyppigt, og hvis relevant frarades at fore motorkeretoj eller udfere andre potentielt farlige

aktiviteter, isaer i begyndelsen af behandlingen, eller nar dosis &ndres.

4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofil

De hyppigst rapporterede bivirkninger var hovedpine (11,1 %), kvalme (6,6 %) og nedsat appetit

(6,8 %).

Tabel over bivirkninger

Hyppigheden af bivirkningerne er defineret ved hjelp af folgende hyppighedskonvention fra

MedDRA:

meget almindelig (> 1/10), almindelig (= 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (= 1/1.000 til < 1/100),
sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000), meget sjeelden (< 1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra

forhdndenverende data).

Systemorganklasse Bivirkninger Hyppighed
Metabolisme og erngring Nedsat appetit Almindelig
Psykiske forstyrrelser Angst Almindelig
Insomni Almindelig
Irritabilitet Almindelig
Bruksisme Almindelig
Ophidselse Ikke almindelig
Rastlgshed Ikke almindelig
Nervesystemet Hovedpine Meget almindelig
Svimmelhed Almindelig
Opmarksomhedsforstyrre | Ikke almindelig
Ise
Tremor Ikke almindelig
Hjerte Palpitationer Almindelig
Takykardi Ikke almindelig
Vaskulare sygdomme Hypertension Ikke allmindelig
Luftveje, thorax og mediastinum Hoste Almindelig
Dyspng Ikke almindelig
Mave-tarm-kanalen Kvalme Almindelig
Diarré Almindelig
Mundterhed Almindelig
Mavesmerter Almindelig
Forstoppelse Almindelig
Opkastning Almindelig
Hud og subkutane vaev Hyperhidrose Almindelig
Almene symptomer og reaktioner pa Nervgsitet Almindelig
administrationsstedet Brystgener Almindelig
Brystsmerter Ikke almindelig
Torst Ikke almindelig
Undersagelser Forhgjet hjertefrekvens Ikke almindelig
Forhgjet blodtryk Almindelig
Vegtreduktion Ikke almindelig




Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Behandlingsindledning

Sterstedelen af de hyppigst rapporterede bivirkninger opstod inden for de ferste 2 uger, efter
behandlingen blev pabegyndt, og de forsvandt for de fleste patienter med en medianvarighed pa under
2 uger.

Overfolsomhedsreaktioner
Efter markedsferingen har der varet rapporter om overfalsomhedsreaktioner, som er forekommet
sammen med en eller flere af folgende: erytematest udslat, udslet, urticaria (se pkt. 4.3).

Dosisafheengige bivirkninger

I de 12-ugers kliniske studier, der sammenlignede doser pa 37,5 mg, 75 mg og 150 mg/dag af
solriamfetol med placebo, var felgende bivirkninger dosisrelaterede: hovedpine, kvalme, nedsat
appetit, angst, diarré og mundterhed. Dosissammenhaenget var generelt sammenligneligt hos patienter
med OSA og narkolepsi. Visse handelser, sésom angst, insomni, irritabilitet og ophidselse, blev
almindeligvis observeret ved behandlingsstart, men havde en tendens til at forsvinde ved fortsat
behandling. Hvis disse symptomer varer ved eller forvaerres, ber dosisreduktion eller seponering
overvejes (se pkt. 4.4).

Seponering af behandlingen

I de 12-ugers placebokontrollerede kliniske studier seponerede 11 ud af 396 patienter (3 %), som fik
solriamfetol, behandlingen som folge af en bivirkning sammenlignet med 1 ud af 226 patienter

(<1 %), som fik placebo. De bivirkninger, der forte til seponering og opstod hos flere end 1 patient
behandlet med solriamfetol og med en sterre hyppighed end placebo, var angst, palpitationer og
rastlashed, som alle opstod med en hyppighed pa under 1 %.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der har ikke veret rapporter om overdosering med solriamfetol i de kliniske studier.

Hos raske frivillige var der én bivirkning med let tardiv dyskinesi og én bivirkning med moderat
akatisi, der opstod ved en supraterapeutisk dosis pa 900 mg. Symptomerne forsvandt efter seponering
af behandlingen.

Der findes ingen specifik antidot. I tilfeelde af en utilsigtet overdosering skal der gives symptomatisk
og stettende medicinsk behandling, og patienterne bar overvages ngje alt efter behov.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: psykoanaleptika, centralt virkende sympatomimetika, ATC-kode:
NO6BA14

Virkningsmekanisme

Mekanismen/mekanismerne, hvorved solriamfetol forbedrer vigenhed hos patienter med overdreven
sovnighed i lobet af dagen forbundet med narkolepsi eller obstruktiv sevnapng, er ikke helt


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

karakteriseret. Virkningen kunne imidlertid veere medieret via solriamfetols aktivitet som en dopamin-
og noradrenalingenoptagshaemmer (Dopamine and Norepinephrine Reuptake Inhibitor, DNRI).

Farmakodynamisk virkning

In vitro-data

I eksperimenter med radioligand-binding med celler, der udtrykte klonede humane
receptorer/transporterer, viste solriamfetol affinitet til dopamin- (replikat-Ki=6,3 og 14,2 uM) og
noradrenalin-transporteren (replikat-Ki=3,7 og> 10 pM), men ingen betydelig affinitet til
serotonin-transporteren. Solriamfetol heemmede genoptagelsen af dopamin (replikat-ICs0=2,9 og
6,4 uM) og noradrenalin (ICsp=4,4 uM), men ikke genoptagelsen af serotonin af disse celler.

In vivo-data fra dyr

Ved parenterale doser, der forte til tydelige vigenhedsfremmende virkninger hos rotter, forhejede
solriamfetol individuelle dopaminniveauer i striatum og noradrenalinniveauer i den prafrontale cortex,
mens der ikke blev vist nogen betydelig binding til dopamin- og noradrenalintransporteren i et
autoradiografi-eksperiment.

Klinisk virkning og sikkerhed

Narkolepsi

Studie 1, et 12-ugers, randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret studie med parallelle grupper,
evaluerede virkningen af solriamfetol hos voksne patienter med narkolepsi (med eller uden
katapleksi).

Patienterne skulle for at kunne indgé i dette studie have overdreven sevnighed i labet af dagen (en
Epworth Sleepiness Scale [ESS]-score over eller lig med 10) og problemer med at holde sig vagne
(gennemsnitlig sevnlatens mindre end eller lig med 25 minutter) dokumenteret ved gennemsnittet af
de forste 4 undersogelser af vagenheden (Maintenance of Wakefulness Test, MWT) i1 40 minutter ved
baseline.

Virkningen blev malt ved @&ndringen fra baseline til uge 12 i: evnen til at holde sig vagen mélt ved
gennemsnitlig sevnlatens ved MWT, overdreven sgvnighed i lobet af dagen mélt ved ESS og
forbedring i den overordnede kliniske tilstand vurderet ud fra Patient Global Impression of Change
(PGIc)-skalaen. ESS er en patientrapporteret maling med 8 dele af sandsynligheden for at falde i sevn
under sedvanlige dagligdags aktiviteter. PGIc er en 7-punktsskala fra “rigtig stor forbedring” til
“rigtig stor forvaerring”, som vurderer patientens indberettede @ndring i den kliniske tilstand.

Patienter med narkolepsi blev karakteriseret ved nedsat vadgenhed og overdreven segvnighed i lobet af
dagen, som pévist ved hhv. gennemsnitlig sevnlatens ved MWT og ESS-scorer ved baseline (tabel 1).
De fleste patienter havde tidligere brugt psykostimulantia. Katapleksi var til stede hos ca. halvdelen af
alle patienterne. Demografi og baselinekarakteristika var ensartet mellem patienter hhv. med og uden
katapleksi.

I dette studie blev patienter med narkolepsi randomiseret til at fa solriamfetol 75 mg, 150 mg eller
300 mg (2 gange den maksimale anbefalede daglige dosis) eller placebo én gang dagligt. Ved uge 12
viste de patienter, der var randomiseret til dosen pa 150 mg, statistisk signifikante forbedringer af
MWT og ESS (co-primare endepunkter) samt af PGlc (vigtigste sekundare endepunkt) sammenlignet
med placebo. Patienter randomiseret til at fa 75 mg viste statistisk signifikant forbedring af ESS, men
ikke af MWT eller PGIc (tabel 1). Disse virkninger var dosisathengige, og de blev observeret ved
uge 1 og opretholdt i labet af hele studiet (figur 1). Generelt blev der observeret en mindre kraftig
virkning ved de samme doser hos patienter med svarere grader af sevnighed ved baseline i forhold til
patienter med mindre svare grader. Ved uge 12 udviste de patienter, som blev randomiseret til at f4
150 mg solriamfetol, vedvarende forbedringer i vagenhed i lgbet af dagen, som var statistisk
signifikante i forhold til placebo for hver af de 5 MWT-undersagelser, som strakte sig over ca. 9 timer
efter doseringen. Dosisathangige forbedringer i evnen til at udfere daglige aktiviteter blev observeret,
malt ved den korte version af spergeskemaet for funktionelle udfald af sevn (Functional Outcomes of



Sleep Questionnaire Short Version, FOSQ-10). Doseringer over 150 mg dagligt medferer ikke en
tilstreekkeligt oget effekt til at opveje dosisrelaterede bivirkninger.

Nattesgvnen mélt ved polysomnografi var ikke pévirket af anvendelsen af solriamfetol.

Tabel 1. Oversigt over resultater for virkning ved uge 12 hos patienter med narkolepsi i studie 1

Behandlingsgrupper | Gennemsnitlig | Gennemsnitlig Forskel fra P-vardi
™) score ved eendring fra placebo (95 % CI)
baseline (SD) baseline
LS gennemsnit
Studie 1 (SE)
MWT Placebo (58) 6,15 (5,68) 2,12 (1,29) - -
(min) Sunosi 75 mg (59) 7,50 (5,39) 4,74 (1,34) 2,62 (-1,04; 6,28) 0,1595
Sunosi 150 mg (55) 7,85 (5,74) 9,77 (1,33) 7,65 (3,99; 11,31) | <0,0001
LS gennemsnit
Studie 1 (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
Procentdel af patienter med Procentvis forskel | P-vaerdi
forbedring* fra placebo (95 %
C)D)
Studie 1
PGle 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 = Standardafvigelse, SE = Standardfejl, LS gennemsnit = Mindste kvadraters gennemsnit, Forskel fra placebo = LS gennemsnitlig forskel
for @ndring fra baseline mellem aktivt leegemiddel og placebo. MWT-resultaterne er afledt fra de forste 4 MWT-undersogelser, og en positiv

@ndring fra baseline udger en forbedring i sevnlatenstid. For ESS udger en negativ @ndring fra baseline en forbedring i overdreven

sovnighed i lebet af dagen. *Procentdelen af patienter med forbedret PGIc omfattede dem, som oplevede en rigtig stor, stor og minimal

forbedring.

TNominel p-veerdi.




Figur 1: Co-primaere endepunkter for virkning hos patienter med narkolepsi i studie 1

MWT: Andring fra baseline pr. studiebesog ESS: Andring fra baseline pr. studiebesog (uge)
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Studie 2, et 12-ugers randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret studie med parallelle grupper,
evaluerede virkningen af solriamfetol hos voksne patienter med OSA. De co-primare og vigtigste
sekundere endepunkter i dette studie var identiske med dem i studie 1. Studie 3 var et 6-ugers,
dobbeltblindet, placebokontrolleret studie med randomiseret seponering, der undersoggte solriamfetols
virkning hos voksne patienter med OSA. Malingerne af virkning i perioden med randomiseret
seponering var andringen fra begyndelsen til slutningen af perioden med randomiseret seponering for
MWT, ESS og forvaerring af den overordnede kliniske tilstand vurderet ved PGlc.

For at indgd i begge studier skulle patienterne lide af overdreven sgvnighed i lebet af dagen
(ESS-score >10) og problemer med at opretholde vigenhed (gennemsnitlig sgvnlatens < 30 minutter
dokumenteret ved gennemsnittet af de forste 4 MWT-underseggelser) ved baseline. Patienterne var
egnede, hvis de: 1) aktuelt brugte en primar OSA-behandling (uanset overholdelsesniveau),

2) tidligere havde brugt en primaer behandling i mindst én maned med mindst én dokumenteret
behandlingsjustering eller 3) havde gennemgéet kirurgisk intervention i et forseg pa at behandle den
underliggende obstruktion. Patienterne blev opfordret til at blive pa deres aktuelle primare OSA-
behandling p4 samme niveau i lobet af hele studiet. Patienter blev kun ekskluderet pa basis af deres
brug af primer behandling, hvis de havde nagtet at prove en primar behandling, sésom CPAP, oralt
udstyr, eller en kirurgisk intervention til at behandle deres underliggende obstruktion.

I studie 2 blev patienter med OSA karakteriseret ved deres nedsatte vigenhed og overdrevne
sevnighed i lgbet af dagen (EDS), som pévist ved hhv. gennemsnitlig sevnlatens ved MWT og
ESS-scorer ved baseline (tabel 2). Ca. 71 % af patienterne overholdt behandlingen (f.eks. >4 timer pr.
nat 1> 70 % af natterne). Demografi og baselinekarakteristika var ensartet mellem patienterne, uanset
overholdelsen af primar OSA-behandling. Ved baseline blev primar OSA-behandling anvendt af

ca. 73 % af patienterne. Ud af disse patienter brugte 92 % af patienterne positivt luftvejstryk (PAP).
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Patienterne blev randomiseret til at fa solriamfetol 37,5 mg, 75 mg, 150 mg, 300 mg (2 gange den
maksimale anbefalede daglige dosis) eller placebo én gang dagligt. Ved uge 12 viste de patienter, der
var randomiseret til dosisarmene med 75 mg og 150 mg, statistisk signifikante forbedringer af MWT
og ESS (co-primere endepunkter) samt af PGlc (vigtigste sekundere endepunkt) sammenlignet med
placebo (tabel 2). Patienter randomiseret til 37,5 mg solriamfetol viste statistisk signifikante
forbedringer baseret pAa MWT og ESS. Disse virkninger blev observeret ved uge 1, og de blev
opretholdt i lebet af hele studiet og var dosisathengige (figur 2). Ved uge 12 udviste de patienter, som
blev randomiseret til at fa 75 mg og 150 mg Sunosi, vedvarende forbedringer i vagenhed i lgbet af
dagen, som var statistisk signifikante i forhold til placebo for hver af de 5 MWT-undersogelser, som
spendte over ca. 9 timer efter doseringen. Dosisathangige forbedringer i evnen til at udfere daglige
aktiviteter blev observeret, malt ved hjelp af FOSQ-10. Doseringer over 150 mg dagligt medferer ikke
en tilstreekkeligt oget effekt til at opveje dosisrelaterede bivirkninger.

Nattesovnen mélt med polysomnografi var ikke pavirket af brugen af solriamfetol i studie 2. Der blev
ikke observeret nogen klinisk betydelige endringer i patienternes brug af primaer OSA-behandling i
lobet af studieperioden pa 12 uger 1 nogen af behandlingsgrupperne. Overholdelse/manglende
overholdelse af primar OSA-behandling gav ikke evidens for forskel i virkning.

I studie 3 var demografi og sygdomskarakteristika ved baseline de samme som i studiepopulationen i
studie 2. Dosis blev pabegyndt med 75 mg én gang dagligt og kunne optrappes med ét dosisniveau i
intervaller, der ikke var kortere end hver 3. dag, i henhold til virkning og tolerabilitet til 150 mg eller
300 mg. Patienterne kunne ogsa nedtrappes til 75 mg eller 150 mg. Forbedringen hos patienterne
behandlet med solriamfetol varede ved, hvorimod placebobehandlede patienter udviste forvaerring (LS
gennemsnitlig forskel pa 11,2 minutter for MWT og -4,6 for ESS; begge p< 0,0001) i lgbet af den
randomiserede seponeringsperiode efter 4 ugers ublindet behandling. Faerre patienter behandlet med
solriamfetol rapporterede en forvaerring af PGlc (procentvis forskel pa 30 %; p=0,0005).

Tabel 2. Oversigt over resultater for virkning ved uge 12 hos patienter med OSA i studie 2

Behandlingsgruppe | Gennemsnitlig | Gennemsnitlig Forskel fra P-veerdi
™) score ved 2ndring fra placebo (95 % CI)
baseline (SD) baseline
LS gennemsnit
(SE)

MWT | Placebo (114) 12,58 (7,14) 0,21 (1,0) - -
(min) | Sunosi 37,5 mg (56) 13,6 (8,15) 4,74 (1,42) 4,53 (1,16; 7,90) | 0,0086

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 gennemsnit
(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

. Procentvis forskel | P-verdi
Procenttfiel lz)lf ({)gtle::ter med fra placebo (95 %
orbedring I

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 = Standardafvigelse, SE = Standardfejl, LS gennemsnit = Mindste kvadraters gennemsnit, Forskel fra placebo = LS gennemsnitlig forskel
for @ndring fra baseline mellem aktivt leegemiddel og placebo. MWT-resultaterne er afledt fra de forste 4 MWT-undersegelser, og en
positiv endring fra baseline udger en forbedring i sevnlatenstid. For ESS udger en negativ @ndring fra baseline en forbedring i overdreven
sevnighed i lebet af dagen. *Procentdelen af patienter med forbedret PGIc omfattede dem, som rapporterede en rigtig stor, stor og minimal

forbedring,
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Figur 2: Co-primaere endepunkter for virkning hos patienter med OSA i studie 2

MWT: Andring fra baseline pr. studiebesog ESS: Andring fra baseline pr. studiebesog (uge)
(uge)

LS gennemsnitlig (SE) endring fra baseline

LS gennemsnitlig (SE) andring fra baseline

Baseline 1 4 12 Baseline 1 4 8 12

Uge Uge

| . Placebo & 75 W7 A0
Signifikant forskellig fra placebo (** p< 0,001, *p< 0,05)

Langvarig virkning ved narkolepsi og OSA

Studie 4 var et langvarigt studie af sikkerheden og opretholdelse af virkningen ved op til et ars
behandling med solriamfetol, herunder en 2-ugers placebokontrolleret periode med randomiseret
seponering efter mindst 6 méneders behandling med solriamfetol, hos voksne patienter med narkolepsi
eller OSA, som havde gennemfort et tidligere studie.

Malingerne af virkning i perioden med randomiseret seponering var @ndringen fra begyndelsen til
slutningen af perioden med randomiseret seponering for ESS og forverring af den overordnede
kliniske tilstand vurderet ved hjelp af PGIc. Doseringsstart og -titrering var identisk med studie 3.

Forbedringen hos patienterne behandlet med solriamfetol varede ved, hvorimod placebobehandlede
patienter udviste forvaerring (LS gennemsnitlig forskel pa -3,7 for ESS; p< 0,0001) i labet af den
randomiserede seponeringsperiode efter mindst 6 maneders ublindet behandling. Faerre patienter
behandlet med solriamfetol rapporterede en forvaerring pé PGlc (procentvis forskel pa -36,2 %;
p<0,0001). Disse resultater viser en langvarig opretholdelse af virkningen med fortsat
solriamfetolbehandling og en reversering af behandlingsfordelen, nar behandlingen seponeres.

For patienter, der brugte en primar OSA-behandling ved starten af studiet, forblev den primare OSA-
behandling uandret i lobet af det langvarige studie.

Padiatrisk population

Det Europziske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier
med Sunosi i en eller flere undergrupper af den peadiatriske population fra 6 ar til under 18 &r ved

symptomatisk behandling af overdreven segvnighed i labet af dagen ved narkolepsi (se pkt. 4.2 for

oplysninger om paediatrisk anvendelse).
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5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Den orale biotilgengelighed af solriamfetol er ca. 95 % med maksimale plasmakoncentrationer, der
forekommer ved en median Tmax pa 2 timer (interval fra 1,25 til 3 timer) i fastende tilstande.

Indtagelse af solriamfetol sammen med et maltid med hejt fedtindhold forte til minimale eendringer i
Cmax 0g AUC, men der blev imidlertid observeret en forsinkelse pa ca. 1 time for Tmax. Resultaterne
viser, at solriamfetol kan tages uden hensyntagen til fedeindtagelse.

Fordeling

Det tilsyneladende fordelingsvolumen for solriamfetol er ca. 198,7 1, hvilket indikerer en omfattende
vaevsfordeling, der strackker sig ud over det vaskulere rum. Plasmaproteinbindingen var i intervallet
fra 13,3 % til 19,4 % over koncentrationsintervallet for solriamfetol fra 0,059 til 10,1 pg/ml i humant
plasma. Det gennemsnitlige forhold mellem koncentrationen i blod og plasma var i intervallet fra 1,16
til 1,29, hvilket tyder pa, at solriamfetol har lav binding til blodlegemerne.

Biotransformation

Solriamfetol metaboliseres minimalt hos mennesker.

Interaktioner

Med undtagelse af en svag haemning af CYP2D6 (ICso pa 360 uM) er solriamfetol ikke et substrat for
eller en heemmer af nogen af de vigtigste CYP-enzymer, og det inducerer ikke CYP1A2-, 2B6-, 3A4-
eller UGT1A1-enzymer ved klinisk relevante koncentrationer. Solriamfetol synes ikke at vere et
substrat for eller en hemmer af membrantransportererne P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OAT1
eller OAT3. Solriamfetol udskilles primart uzendret i urinen og er et lavaffinitetssubstrat for flere
renale kationtransporterer af aktive stoffer uden en kraftig affinitet til nogen af de individuelle testede
transporterer (OCT2, MATE1, OCTNI1 og OCTN2). Solriamfetol er ikke en haemmer af de renale
transporterer OCT1, MATE2-K, OCTNI1 eller OCTN2, men det er en svag heemmer af OCT2 (ICso pa
146 uM) og MATE1 (ICso pa 211 uM). Samlet set viser disse resultater, at det er usandsynligt, at der
forekommer klinisk relevante farmakokinetiske leegemiddelinteraktioner hos patienter, der tager
solriamfetol.

Elimination

Den tilsyneladende gennemsnitlige eliminationshalveringstid for solriamfetol er 7,1 timer, og den
tilsyneladende totale clearance er ca. 19,5 1/t. Nyreclearance for solriamfetol er ca. 18,2 I/t.

I et massebalancestudie hos mennesker blev ca. 95 % af dosis genfundet i urinen som uendret
solriamfetol, og 1 % eller mindre af dosen blev genfundet som den mindre betydelige inaktive
metabolit N-acetylsolriamfetol. Nyreclearance udgjorde hovedparten af den tilsyneladende totale
clearance og var ca. tre gange sa stor som kreatininclearance, hvilket indikerer, at aktiv tubulaer
secernering af moderstoffet sandsynligvis er den vigtigste eliminationsve;.

Linearitet/non-linearitet

Solriamfetol udviser lineser farmakokinetik over det kliniske dosisinterval. Steady state nas efter
3 dage, og administration af 150 mg én gang dagligt forventes at fore til minimal
solriamfetolakkumulering (1,06 gange eksponeringen efter en enkelt dosis).
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Specielle populationer

Nedsat nyrefunktion

Sammenlignet med personer med normal nyrefunktion (éGFR > 90 ml/min/1,73 m?) var AUC for
solriamfetol ca. 1,5, 2,3 og 4,4 gange hgjere, og t12 steg ca. 1,2, 1,9 og 3,9 gange hos patienter med
hhv. let (¢GFR 60-89 ml/min/1,73 m?), moderat (¢GFR 30-59 ml/min/1,73 m?) eller sveert

(eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) nedsat nyrefunktion. Generelt var gennemsnitlige Cmax” 0g mediane Timax™
veerdier ikke pavirket af nedsat nyrefunktion.

Sammenlignet med personer med normal nyrefunktion (¢GFR>90 ml/min/1,73 m?) var AUC for
solriamfetol ca. hhv. 6,2 og 4,6 gange hgjere hos patienter med nyresygdom i slutstadiet uden
haemodialyse og hos patienter med nyresygdom i slutstadiet, der fik heemodialyse, og ti» steg mindst
13 gange. Solriamfetol ber ikke anvendes til patienter med nyresygdom i slutstadiet. Hos patienter
med nyresygdom i slutstadiet blev der i gennemsnit fjernet 21 % solriamfetol ved haemodialyse.

Amning og brysternaring

En enkelt-dosis melk- og plasma-amningsundersegelse blev udfert pa 6 raske, ammende voksne
kvinder, som var mellem 15 og 37 uger efter fodslen og fik en enkelt oral dosis pa 150 mg Sunosi.
Den kumulative gennemsnitlige mengde, der blev udskilt i modermaelken over 24 timer, var 0,59 mg,
hvilket svarer til cirka 4 % af moderens dosis justeret efter kropsvagt. Af den samlede mengde
solriamfetol udskilt i modermalken over 72 timer, blev cirka 78 % udskilt inden for 8 timer og 98 %
inden for 24 timer, med en tilsyneladende gennemsnitlig eliminationshalveringstid i modermaelk pé
cirka 5 timer.

Alder, kon, race
Populationsfarmakokinetiske analyser har indikeret, at de intrinsiske kovariater alder, ken og race ikke
har nogen klinisk relevant virkning pa solriamfetols farmakokinetik.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
genotoksicitet og fertilitet hos hanner og hunner.

Der er udfort toksicitetsstudier med gentagne doser med daglig oral administration hos mus (varighed
3 maneder, NOAEL 17 mg/kg/dag), rotter (varighed 6 maneder med en 3-maneders
rekonvalescensperiode, NOAEL ikke klarlagt, LOAEL 29 mg/kg/dag) og hunde (varighed 12 méneder
med en 3-maneders rekonvalescensperiode, NOAEL ikke klarlagt, LOAEL 8 mg/kg/dag).
AUC-baserede sikkerhedsfaktorer for solriamfetol afledt fra disse studier (baseret pa sammenligning
med klinisk AUC ved den maksimale anbefalede dosis for mennesker pa 150 mg/dag) var < 1 for mus
(baseret pd NOAEL) og < 2 for rotter og hunde (baseret pA LOAEL) primert som folge af
solriamfetols forsteerkede farmakologiske virkning pa CNS-aktiviteten.

Der er udfert langvarige karcinogenicitetsstudier hos mus behandlet med orale solriamfetoldoser pa
20, 65 og 200 mg/kg/dag i op til 104 uger og hos rotter behandlet med orale solriamfetoldoser pa

35, 80 og 200 mg/kg/dag i op til 101 uger. Solriamfetol @gede ikke forekomsten af neoplastiske fund i
disse livstidskarcinogenicitetsanalyser. AUC-baserede sikkerhedsmarginer ved den heje dosis til den
maksimale anbefalede dosis til mennesker (Maximal Recommended Human Dose, MRHD,

150 mg/dag) var ca. 7,8 hos mus og ca. 20,7 hos rotter. P4 baggrund af den negative genotoksicitet og
fraveret af forhgjet forekomst af tumorer i begge karcinogenicitetsstudier kan det konkluderes, at
solriamfetol ikke udger en karcinogen risiko for mennesker. Sammenlignet med kontroller var
overlevelsesraten nedsat hos solriamfetolbehandlede (han)mus, maksimalt ved en dosis pé

65 mg/kg/dag (AUC-baseret sikkerhedsmargin til MRHD ca. 2,9), men ikke hos
solriamfetolbehandlede rotter.

Embryofetal udvikling
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Mulige virkninger pa embryofetal udvikling blev undersegt hos dregtige rotter og kaniner.
Embryofatal toksicitet (forhegjet postimplantationstab hos rotter, forhejet forekomst af
skeletaendringer, som indbefattede fejlposition af brystbenet hos rotter og kaniner, bagbensrotation og
bajede knogler hos rotter og nedsat fostervaegt hos begge arter) og situs inversus hos rotter var kun
evident, nér toksicitet hos moderdyret var til stede (nedsat legemsvaegt). Det kan ikke bestemmes, om
embryotoksicitet var en folgevirkning af toksicitet hos moderdyret eller en direkte virkning af
solriamfetol. I et fordelingsstudie hos dragtige rotter blev 14C-solriamfetol detekteret i fosterhinden
(ca. dobbelt sa hgjt som i blodet), placenta og hele fosteret (nasten svarende til koncentrationen i
blodet), og derfor kan en direkte toksisk virkning pé fosteret ikke udelukkes. Hos rotter er
eksponeringsmarginer ved maternel og udviklingsmassig NOAEL under den humane eksponering
(0,6-0,7 baseret pA AUC) ved MRHD, mens eksponeringsmarginer hos kaniner ved maternel og
udviklingsmeessig NOAEL er < 6 (baseret pd mg/m? legemsoverfladeareal).

Preenatal og postnatal udvikling

Hos rotter forte eksponeringsniveauer (AUC) over 0,6-0,7 gange den humane eksponering ved MRHD
under draegtighed og laktation til maternel toksicitet og bivirkninger pa vakst og udvikling hos
afkommet. Ved eksponeringsniveauer (AUC) 8 til 12 gange den humane eksponering (AUC) ved
MRHD blev der ikke observeret nogen langvarige virkninger pé indleering og hukommelse, men
indekser for parring og draegtighed hos afkommet var nedsat.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzlpestoffer

Tabletkerne

Hydroxypropylcellulose
Magnesiumstearat

Filmovertrak
Polyvinylalkohol
Macrogol

Talcum

Titandioxid (E 171)
Jernoxid, gul (E 172)
6.2  Uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

5 ar
Beholder efter anbrud: 120 dage

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Blister: Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Beholder: Anvendes i lobet af 4 maneder efter anbrud. Hold beholderen teet tillukket for at beskytte
mod fugt.
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6.5 Emballagetype og pakningssterrelser
7 x 1 filmovertrukne tabletter i perforeret enhedsdosisblister af PVC/PCTFE/aluminium.

PVC/PCTFE/aluminiumsblister.
Pakninger indeholdende 7, 28 eller 56 filmovertrukne tabletter.

Beholder af hgjdensitets-polyethylen (HDPE) med bernesikret lukke af polypropylen (PP) med
integreret silicagel-tarrestof. Hver beholder indeholder 30 eller 100 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse

Ingen serlige forholdsregler ved bortskaffelse.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danmark

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN
Dato for forste markedsforingstilladelse: 16. januar 2020

Dato for seneste fornyelse: 13. januar 2025

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
MM/YYYY

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pé Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.
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BILAG II

FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Cilatus Manufacturing Services Limited
Pembroke House

28-32 Pembroke Street Upper

Dublin 2

Co. Dublin

D02 EK84

Irland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet mé kun udleveres efter ordination pd en recept udstedt af en begranset leegegruppe (se
bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for dette leegemiddel
fremgar af listen over EU-referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107¢, stk. 7, i

direktiv 2001/83/EF, og alle efterfelgende opdateringer offentliggjort p4 Det Europiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pdkrevede aktiviteter og foranstaltninger
vedregrende laegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af
modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur

o ndr risikostyringssystemet &ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vaesentlig eendring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepal (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON - PAKNING MED 7, 28 og 56 TABLETTER MED STYRKEN 75 mg

1. LAGEMIDLETS NAVN

Sunosi 75 mg filmovertrukne tabletter
solriamfetol

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder solriamfetolhydrochlorid svarende til 75 mg solriamfetol.

‘ 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

7 x 1 filmovertrukne tabletter
28 filmovertrukne tabletter
56 filmovertrukne tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leaes indleegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danmark

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Sunosi 75 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER - STYRKE 75 mg

1. LAGEMIDLETS NAVN

Sunosi 75 mg tabletter
solriamfetol

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Atnahs

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

|5. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON - PAKNING MED 7, 28 og 56 TABLETTER MED STYRKEN 150 mg

1. LAGEMIDLETS NAVN

Sunosi 150 mg filmovertrukne tabletter
solriamfetol

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder solriamfetolhydrochlorid svarende til 150 mg solriamfetol.

‘ 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

7 x 1 filmovertrukne tabletter
28 filmovertrukne tabletter
56 filmovertrukne tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leaes indleegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danmark

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Sunosi 150 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER - STYRKE 150 mg

1. LAGEMIDLETS NAVN

Sunosi 150 mg tabletter
solriamfetol

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Atnahs

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

|5. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON - PAKNING MED 30 og 100 TABLETTER MED STYRKEN 75 mg

1. LAGEMIDLETS NAVN

Sunosi 75 mg filmovertrukne tabletter
solriamfetol

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder solriamfetolhydrochlorid svarende til 75 mg solriamfetol.

‘ 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

30 filmovertrukne tabletter
100 filmovertrukne tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
Efter anbrud af beholderen: Anvendes inden for 120 dage.

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danmark

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Sunosi 75 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

BEHOLDER - STYRKE 75 mg

1. LAGEMIDLETS NAVN

Sunosi 75 mg filmovertrukne tabletter
solriamfetol

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder solriamfetolhydrochlorid svarende til 75 mg solriamfetol.

‘ 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

30 tabletter
100 tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
Efter anbrud af beholderen: Anvendes inden for 120 dage.

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Atnahs

‘ 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON - PAKNING MED 30 og 100 TABLETTER MED STYRKEN 150 mg

1. LAGEMIDLETS NAVN

Sunosi 150 mg filmovertrukne tabletter
solriamfetol

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder solriamfetolhydrochlorid svarende til 150 mg solriamfetol.

‘ 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

30 filmovertrukne tabletter
100 filmovertrukne tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
Efter anbrud af beholderen: Anvendes inden for 120 dage.

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danmark

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Sunosi 150 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

BEHOLDER - STYRKE 150 mg

1. LAGEMIDLETS NAVN

Sunosi 150 mg filmovertrukne tabletter
solriamfetol

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder solriamfetolhydrochlorid svarende til 150 mg solriamfetol.

‘ 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

30 tabletter
100 tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
Efter anbrud af beholderen: Anvendes inden for 120 dage.

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Atnahs

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til patienten

Sunosi 75 mg filmovertrukne tabletter
Sunosi 150 mg filmovertrukne tabletter
solriamfetol

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Sunosi
Sadan skal du tage Sunosi

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AU S e

1. Virkning og anvendelse

Sunosi indeholder det aktive stof solriamfetol. Solriamfetol oger maengden af de naturlige stoffer
dopamin og noradrenalin i hjernen. Sunosi hjelper dig med at holde dig végen og fole dig mindre
sevnig.

Det anvendes til

o voksne med narkolepsi, en sygdom, der ger, at du pludseligt og uventet og pa vilkarlige
tidspunkter foler dig meget sovnig. Nogle patienter med narkolepsi har ogsé symptomer pa
katapleksi (hvor musklerne bliver svage som en reaktion pé felelser som vrede, angst, latter eller
overraskelser, hvilket til tider kan fore til kollaps).

o at forbedre vagenhed og reducere overdreven sgvnighed i lobet af dagen (Excessive Daytime
Sleepiness, EDS) hos voksne patienter med obstruktiv sgvnapne (OSA), hvis EDS ikke er
tilfredsstillende behandlet med primaer OSA-behandling, sdsom kontinuerligt positivt
luftvejstryk (Continuous Positive Airway Pressure, CPAP).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Sunosi

Tag ikke Sunosi, hvis du:

o er allergisk over for solriamfetol eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet
i punkt 6)

o har haft et hjerteanfald i lobet af det seneste ar

o har alvorlige hjerteproblemer, sisom brystsmerter, der er startet for nyligt, eller brystsmerter,

som varer leengere eller er svaerere end normalt, hejt blodtryk, som ikke er velkontrolleret
med medicin, alvorligt uregelmaessigt hjerteslag eller andre alvorlige hjerteproblemer
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o tager en type leegemiddel, der kaldes en 'monoaminooxidaseheemmer’ (MAO-he&mmer) mod
depression eller Parkinsons sygdom, eller du har taget en MAO-hammer i lgbet af de sidste
14 dage.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Sunosi, hvis du har eller tidligere har lidt af:

o psykiske problemer, herunder psykose (andret realitetssans) og ekstreme humersvingninger
(bipolar sygdom)

hjerteproblemer, hjerteanfald eller slagtilfalde

forhgjet blodtryk

alkoholisme eller stofmisbrug eller -afhangighed

en gjensygdom, der kaldes snavervinklet gron steer.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du starter behandlingen, hvis noget af ovenstédende gaelder
for dig. Arsagen hertil er, at Sunosi kan forvaerre nogle af disse problemer. Din lzge vil eanske at
overvage, hvordan medicinen pavirker dig.

Sunosi erstatter ikke din primare OSA-behandling, sasom CPAP. Du skal fortsatte med at bruge en
sddan behandling sammen med Sunosi.

Bern og unge
Sunosi ber ikke anvendes til bern og unge under 18 ar. Sikkerhed og virkning er endnu ikke kendt for
denne aldersgruppe.

Brug af andre legemidler sammen med Sunosi
Fortal altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tagerandre lagemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tageandre lagemidler.

Tag ikke Sunosi, hvis:

o du tager et legemiddel, der kaldes en ‘monoaminooxidaseheemmer’ (MAO-he&mmer) mod
depression eller Parkinsons sygdom, eller du har taget en MAO-ha&mmer i lobet af de sidste
14 dage, da det kan forhgje blodtrykket, hvis du tager en MAO-h&mmer sammen med Sunosi.

Rédfer dig med laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager leegemidler, der kan forhgje blodtrykket
eller @ge pulsen, eller hvis du tager dopaminerge stoffer (f.eks. pramipexol, levodopa,
methylphenidat), som bruges til at behandle Parkinsons sygdom, depression, rastlese ben (restless leg-
syndrom) og Attention-deficit hyperaktivitetsforstyrrelse (ADHD)

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rds, for du tager dette leegemiddel.

Sunosi ber ikke anvendes under graviditeten eller til kvinder i den fodedygtige alder, som ikke
anvender sikker praevention.

Solriamfetol udskilles i modermeelk. Du ber ikke bruge Sunosi under amning. Du skal sammen med
leegen beslutte, om amning skal undgas, eller behandling med Sunosi skal stoppes eller undgés, idet
der tages hejde for fordelene ved amning for dig og barnet i forhold til de terapeutiske fordele for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fele dig svimmel, eller din koncentrationsevne kan veare nedsat. Ver ekstra forsigtig, nar du
forer motorkeretaj og betjener maskiner.
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Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du ikke er sikker pa, hvordan din underliggende sygdom
eller dette laegemiddel pavirker dig, nar du udferer aktiviteter, som kraver din opmaerksomhed, sdsom
at fore motorkeretgj og betjene maskiner:

o nar behandlingen pabegyndes
o hvis din dosis @ndres.
3. Sadan skal du tage Sunosi

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Sa meget Sunosi skal du tage

Laegen vil radgive dig om, hvilken dosis af Sunosi du skal tage.

o Ved narkolepsi startes behandlingen normalt med en dosis pa 75 mg én gang dagligt om
morgenen, ndr du vagner. Nogle patienter kan have behov for en startdosis pa 150 mg. Lagen
vil informere dig, om dette gaelder for dig. Laegen kan ordinere en lavere dosis pa 37,5 mg. Du
kan fa denne dosis ved at tage en halv 75 mg tablet. Tabletten skal knaekkes ved delekarven.

o Ved OSA startes behandlingen normalt med en dosis pa 37,5 mg én gang dagligt om morgenen,
nar du vagner. Du kan fa denne dosis ved at tage en halv 75 mg tablet. Tabletten skal knakkes
ved delekarven.

. Efter mindst 3 dages behandling kan laegen oge din daglige dosis til den mest passende dosis.

Den anbefalede maksimale dosis af Sunosi er 150 mg dagligt.

Zldre (i alderen over 65 ar)

Tag den saedvanlige daglige dosis, medmindre du har nyreproblemer (se nedenfor ’Patienter med

nyreproblemer”).

Patienter med nyreproblemer
Hvis du har nyreproblemer, kan det vaere nedvendigt, at leegen justerer din dosis.

Sadan tager du Sunosi

. Sunosi er til oral anvendelse.
. Sunosi tages via munden om morgenen, nér du végner.
. Du kan tage Sunosi sammen med mad eller mellem maltider.

Sa leenge skal du tage Sunosi
Du ber fortsaette med at tage Sunosi sé laenge, leegen forteller dig det.

Hvis du har taget for meget Sunosi

De folgende symptomer blev observeret, efter en patient fik Sunosi 900 mg (6 gange den maksimale
daglige dosis): ukontrollerbare bevagelser (tardiv dyskinesi) og folelse af rastlashed og manglende
evne til at holde sig i ro (akatisi). Disse symptomer gik vk, efter behandlingen med Sunosi blev
stoppet.

Kontakt gjeblikkeligt laegen eller den n@rmeste akutmodtagelse for radgivning. Tag denne
indleegsseddel og alle resterende tabletter med dig.

Hvis du har glemt at tage Sunosi

Hvis du har glemt at tage dit leegemiddel pa det seedvanlige tidspunkt, kan du stadig tage det, hvis der
er mere end 9 timer til din sengetid. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.
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Hyvis du holder op med at tage Sunosi
Droft det med lagen, for du holder op med at tage Sunosi.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette l&egemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
o Hovedpine.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
Angst, savnbesveer, irritabilitet, svimmelhed, nervesitet, kraftig svedtendens
Hurtige eller uregelmaessige hjerteslag, ogséa kaldet hjertebanken, brystgener
Hgjt blodtryk

Kvalme, diarré, mavesmerter, forstoppelse, opkastning

Hoste, tandpres eller taenderskearen, mundterhed

Appetitlgshed.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
Ophidselse, rastlgshed, koncentrationsbesveer, rysten (tremor)

Meget hurtigere puls end normalt

Stakéndethed

Brystsmerter

Tarst

Vagttab.

Der er ogsé rapporteret om hududslet, neldefeber og klee.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette lagemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa kartonen og beholderen/blisteren efter "EXP".
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Blister: Dette legemiddel kraver ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Beholder: Efter anbrud skal l&gemidlet anvendes i lgbet af 4 méneder. Hold beholderen tet tillukket
for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sunosi indeholder:
Aktivt stof: solriamfetol.

Sunosi 75 mg filmovertrukne tabletter
Hver tablet indeholder solriamfetolhydrochlorid svarende til 75 mg solriamfetol.

Sunosi 150 mg filmovertrukne tabletter
Hver tablet indeholder solriamfetolhydrochlorid svarende til 150 mg solriamfetol.

@vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Hydroxypropylcellulose, magnesiumstearat

Filmovertrak: polyvinylalkohol, macrogol, talcum, titandioxid (E171), jernoxid, gul (E172).

Udseende og pakningssterrelser
Filmovertrukket tablet

Sunosi 75 mg filmovertrukne tabletter
Gul til merkegul/orange, aflang tablet med 775" preeget pa den ene side og med en delekerv pé den
modsatte side. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Sunosi 150 mg filmovertrukne tabletter
Gul, aflang tablet med 150 praget pa den ene side.

Sunosi fas i blisterpakninger med 7 x 1 filmovertrukne tabletter i perforeret enhedsdosisblister af
PVC/PCTFE/aluminium, 28 og 56 filmovertrukne tabletter og i beholdere med 30 og
100 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelse
Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kagbenhavn S

Danmark

Fabrikant

Cilatus Manufacturing Services Limited
Pembroke House

28-32 Pembroke Street Upper

Dublin 2

Co. Dublin

D02 EK84

Irland

Denne indlaegsseddel blev senest 2endret MM/YYYYY.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pd Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.
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