I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Sunosi 75 mg filmtabletta
Sunosi 150 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Sunosi 75 mg filmtabletta

75 mg szolriamfetolt (szolriamfetol-hidroklorid formajaban) tartalmaz filmtablettanként.

Sunosi 150 mg filmtabletta

150 mg szolriamfetolt (szolriamfetol-hidroklorid formdjaban) tartalmaz filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta (tabletta)

Sunosi 75 mg filmtabletta

Sarga vagy sotétsarga, hossziikas, 7,6 mm x 4,4 mm méretii tabletta, egyik oldalan mélynyomasu ,,75”
jeloléssel, masik oldalan bemetszéssel.
A tabletta egyenlé adagokra oszthato.

Sunosi 150 mg filmtabletta

Sarga, hosszikas, 9,5 mm x 5,6 mm méretl tabletta, egyik oldalan mélynyomast ,,150” jeldléssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Sunosi az éberség javitasara és a tulzott nappali almossag csokkentésére javallott narcolepsiaban
szenvedo (cataplexidval vagy anélkiil) felnott betegeknél.

A Sunosi az éberség fokozasara és a tilzott nappali almossag (excessive daytime sleepiness, EDS)
csokkentésére javallott obstruktiv alvasi apnoéban (OSA) szenvedd betegeknél, akiknél az EDS-t az
OSA kezelésére szolgald elsodleges terapiaval, példaul folyamatos pozitiv 1égiti nyomas (CPAP-)
terapiaval nem sikertilt kielégitden kezelni.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést a narcolepsia, illetve az OSA kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie.
OSA-ban szenved6 betegeknél a Sunosi nem az egyidejiileg fennallo 1éguati obstrukcioé kezelésére
szolgalo terapia. Az OSA kezelésére alkalmazott elsddleges terapiat tovabbra is folytatni kell ezeknél
a betegeknél.

A vérnyomast és a szivfrekvenciat a szolriamfetol-kezelés megkezdése el6tt meg kell mérni, és a

kezelés alatt rendszeresen ellendrizni kell, kiillondsen dozisemelés utan. Ha a beteg hypertonias, akkor
a vérnyomasat a szolriamfetol-kezelés megkezdése el6tt be kell allitani, és 6vatossag sziikséges olyan



betegek kezelésekor, akiknél magasabb a stlyos kardialis események (MACE), kockazata, kiilonosen
akiknél mar fennall hypertonia, akiknél cardiovascularis vagy cerebrovascularis betegség ismert,
illetve id6s betegeknél.

A szolriamfetol-kezelés folytatasanak sziikségességét rendszeres idokozonkeént feliil kell vizsgalni.
Amennyiben a beteg vérnyomads- vagy szivirekvencia-emelkedést tapasztal, amely a szolriamfetol
dozisanak csokkentésével, illetve mas megfelel6 orvosi beavatkozassal nem rendezhetd, meg kell
fontolni a szolriamfetol-kezelés leallitasat. A készitmény egyiittes alkalmazasa a vérnyomast €s a
szivfrekvenciat noveld egyéb gyogyszerekkel dvatossagot igényel (lasd 4.5 pont).

Adagolas

Narcolepsia

Az ajanlott kezd6 dozis 75 mg naponta egyszer, ébredéskor. Amennyiben klinikailag indokolt, a
sulyosabb foku almossaggal kiizdo betegnél megfontolhatd 150 mg-os kezd6 dozis alkalmazasa.
A dozis a klinikai valasztol fiiggéen emelhetd, legalabb 3 naponta torténé megkétszerezéssel, a
naponta egyszer 150 mg-os ajanlott maximalis napi dozis eléréséig.

A

Az ajanlott kezd6dozis 37,5 mg naponta egyszer, ébredéskor. A dozis a klinikai valasztol fiiggéen
emelhetd, legalabb 3 naponta torténd megkétszerezéssel, a naponta egyszer 150 mg-os ajanlott
maximalis napi dozis eléréséig.

A Sunosi bevételét a lefekvést megel6zd 9 oran beliil keriilni kell, mivel befolyasolhatja az éjszakai
alvast.

Hosszu tavu alkalmazas
Hosszu tava kezelés alatt a folyamatos kezelés sziikségességét és a megfeleld dozist idénként feliil kell
vizsgalni a szolriamfetolt szedd betegeknél.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek (> 65 év)

Az 1d6s betegekrol rendelkezésre allo adatok korlatozottak. Ebben a populacidban megfontolando a
kisebb dozisok alkalmazasa és a szoros monitorozas (lasd 4.4 pont). A szolriamfetol tilnyomorészt a
vesén keresztiil iiriil, €s mivel id0s betegeknél nagyobb a vesekarosodas valosziniisége, ezeknél a
betegeknél az adagolas modositasara lehet sziikség a kreatinin-clearance alapjan.

Vesekarosoddas
Enyhe fokt vesekarosodas (kreatinin-clearance: 60-89 ml/perc): Nincs sziikség dozismaddositasra.

Kozepesen stlyos fokl1 vesekarosodas (kreatinin-clearance: 30-59 ml/perc): Az ajanlott kezd6 dozis
37,5 mg naponta egyszer. A dozis 5 nap elteltével legfeljebb naponta egyszer 75 mg-ra emelheto.

Stlyos foku vesekarosodas (kreatinin-clearance: 15-29 ml/perc): Az ajanlott d6zis 37,5 mg naponta
egyszer.

Végstadiumu vesebetegség (kreatinin-clearance: < 15 ml/perc): A szolriamfetol alkalmazasa
végstadiumil vesebetegségben szenvedo betegeknél nem javasolt.

Gyermekek és serdiilok
A Sunosi biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serdiilok (< 18 évesek) esetében nem

igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas moddja

A Sunosi szgjon at alkalmazando.



A Sunosi étkezés kdzben vagy attol fiiggetleniil is beveheto.
A 37,5 mg-os dozis egy 75 mg-os tabletta a bemetszés segitségével torténd elfelezésével adagolhato.

4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.
. Egy éven beliili myocardialis infarctus, instabil angina pectoris, kontrollalatlan hypertonia,

sulyos szivritmuszavarok és egyéb sulyos szivproblémak.
. Egyidejt alkalmazas monoamin-oxidaz-inhibitorokkal (MAOI) vagy a MAOI-kezelés
abbahagyasat kdvetd 14 napon beliili alkalmazas (1asd 4.5 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Pszichiatriai tiinetek

A szolriamfetol alkalmazasat nem értékelték olyan betegeknél, akiknél pszichozis vagy bipolaris zavar
allt fenn aktualisan, vagy szerepel a korelézményben. Fokozott koriiltekintéssel kell eljarni, ha ezeket
a betegeket olyan pszichiatriai mellékhatasok miatt kezelik, amelyek stlyosbithatjak a mar fennallo
pszichiatriai korkép tiineteit (példaul manias epizodok).

A szolriamfetollal kezelt betegeknél gondosan monitorozni kell olyan mellékhatasok eléfordulasat,
mint példaul szorongas, almatlansag és ingerlékenység. Ezeket a mellékhatasokat gyakran figyelték
meg a kezelés bevezetése alatt, de a kezelés folytatasa soran altalaban rendezddtek. Ha ezek a tlinetek
tartésan fennallnak vagy rosszabbodnak, megfontoland6 a déziscsokkentés vagy a kezelés
abbahagyésa.

Vérnyomas és szivfrekvencia

Klinikai vizsgalatokbodl szarmazo adatok elemzése azt igazolta, hogy a szolriamfetollal végzett kezelés
a szisztolés vérnyomas, a diasztolés vérnyomas, valamint a szivfrekvencia dozisfiiggd emelkedését
eredményezi.

Epidemiologiai adatok azt igazoltak, hogy a vérnyomas tartés megemelkedése noveli a sulyos
kardiovaszkularis események (major adverse cardiovascular event, MACE), koztiik a stroke, a
szivroham ¢és a cardiovascularis halalozas kockazatat. Az abszolut kockazat novekedésének
nagysagrendje a vérnyomas-emelkedés mértékétol, valamint a kezelt populacidoban a MACE
kockazatatol fligg. Szamos, narcolepsiaban, illetve OSA-ban szenvedd betegnél all fenn a MACE tobb
kockazati tényezdje, koztiik a hypertonia, a diabetes, a hyperlipidaemia és a magas testtoémegindex
(body mass index, BMI).

Instabil cardiovascularis betegségben, sulyos szivritmuszavarban és egyéb sulyos szivproblémakban
szenvedd betegeknél a készitmény alkalmazésa ellenjavallt (1asd 4.3 pont).

A kozepesen sulyos vagy sulyos fokil vesekarosodasban szenvedd betegeknél nagyobb lehet a
vérnyomas- és szivirekvencia-emelkedés kockazata a szolriamfetol hosszabb felezési ideje miatt.

Abusus

A Sunosi ablizuspotencialjat egy human vizsgalatban értékelték, amely azt mutatta, hogy az
abuzuspotencial kismértékii. A klinikai vizsgalatbol szarmazo adatok azt igazoltak, hogy a
szolriamfetol a placebohoz képest magasabb gyogyszerkedvelési pontszamokat eredményezett, de
altalaban a fenterminhez (egy gyenge stimuléns) hasonléakat vagy alacsonyabbakat. Ovatossag
sziikséges olyan betegek kezelésekor, akiknek a koreldzményében stimulans- (pl. metilfenidat,



amfetamin) vagy alkoholabtzus szerepel, és ezeknél a betegeknél monitorozni kell a szolriamfetol
helytelen hasznalatanak, illetve abtizusanak jeleit.

Zart zuga glaucoma

Szolriamfetolt szedd betegeknél mydriasis Iéphet fel. Fokozott 6vatossag sziikséges azoknal a
betegeknél, akiknél emelkedett a szembelnyomas vagy zart zugt glaucoma kockazata all fenn.

Fogamzoképes nék vagy partnereik

Fogamzoképes ndknek ¢és férfipartnereiknek a szolriamfetol szedése alatt hatékony fogamzasgatlo
modszert kell alkalmazniuk (lasd 4.6 pont).

4.5 Gyoégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcids vizsgalatokat nem végeztek (lasd 5.2 pont).

A szolriamfetolt tilos alkalmazni MAOI-kkal egyidejlileg vagy a MAOI-kezelés abbahagyasat koveto
14 napon beliil, mivel ez fokozhatja a hypertonia kockazatat (lasd 4.3 pont).

A vérnyomast és a szivfrekvencidt néveld gyogyszerek egyidejii alkalmazasa 6vatossagot igényel
(lasd 4.4 pont).

Olyan gyogyszerek alkalmazasa, amelyek novelik a dopaminszintet vagy kdzvetleniil
dopamin-receptorokhoz kétédnek, farmakodindmias kolcsonhatasokat eredményezhet a
szolriamfetollal. Ilyen gydgyszerek egyidejli alkalmazasa dvatossagot igényel.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A szolriamfetol terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informécio vagy
korlatozott mennyiségii informacié all rendelkezésre. Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast
mutattak ki (lasd 5.3 pont). A Sunosi alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt és olyan fogamzoképes
nok esetében, akik nem alkalmaznak fogamzasgatlast.

Szoptatas

A szolriamfetol az anyatejbe koriilbeliil az anyai adag 4%-anak megfelelé mennyiségben valasztodik
ki, testtomegre korrigalva (lasd 5.2 pont). A szolriamfetol ujsziildttekre/csecsemokre gyakorolt hatéasa,
valamint a tejtermelésre gyakorolt hatasa nem ismert. A szoptatott gyermekre vonatkozo kockazat
nem zérhat6 ki.

A Sunosi alkalmazasa elott el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a

kezelést / tartdzkodnak a kezeléstdl — figyelembe véve a szoptatas eldnyét a gyermekre nézve,
valamint a terapia elényét a nére nézve.

Termékenység

A szolriamfetol termékenységre gyakorolt hatasai embernél nem ismertek. Allatkisérletek soran nem
mutattak ki direkt vagy indirekt karos hatasokat a termékenység tekintetében (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A szolriamfetol stabil dozisaival kezelt betegeknél a készitmény gépjarmiivezetéshez és a gépek

kezeléséhez sziikséges képességekre gyakorolt hatasa varhatoan kismértékii. A szolriamfetol
alkalmazasat kdvetden szédiilés és figyelemzavar jelentkezhet (lasd 4.8 pont).



A szolriamfetolt szedd, koros mértékii almossagban szenvedd betegek figyelmét fel kell hivni arra,
hogy éberségiik nem feltétleniil fog helyreallni normalis szintlire. A tilzott nappali almossagtol
szenved6 betegeknél — koztiik a szolriamfetolt szedoknél is — gyakran ujra kell értékelni az almossag
fokat, és sziikség esetén fel kell hivni a figyelmiiket, hogy keriiljék a gépjarmiivezetést, illetve
barmilyen egyéb, potencidlisan veszélyes tevékenységet, kiilondsen a kezelés megkezdésekor és a

dézismoddositasok idoszakaban.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil osszefoglaldsa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a kovetkezdk voltak: fejfajas (11,1%), hanyinger (6,6%) és

csokkent étvagy (6,8%).

A mellékhatasok tdblazatos felsorolasa

A mellékhatasok gyakorisagat a kovetkez6 MedDRA gyakorisagi kategoriak szerint hataroztak meg:
nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100); ritka
(> 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol a

gyakorisag nem allapithaté meg).

Szervrendszer Mellékhatasok Gyakorisag
Anyagcsere- €s taplalkozasi betegségek €s Csokkent étvagy Gyakori
tiinetek
Pszichiatriai korképek Szorongas Gyakori
Insomnia Gyakori
Ingerlékenység Gyakori
Bruxismus Gyakori
Agitatio Nem gyakori
Nyugtalansag Nem gyakori
Idegrendszeri betegségek és tiinetek Fejfajas Nagyon gyakori
Szédiilés Gyakori
Figyelemzavar Nem gyakori
Tremor Nem gyakori
Szivbetegségek ¢€s a szivvel kapcsolatos tiinetek | Palpitatio Gyakori
Tachycardia Nem gyakori
Erbetegségek és tiinetek Hypertonia Nem gyakori
Légzoérendszeri, mellkasi és mediastinalis Ko6hogés Gyakori
betegségek ¢s tlinetek Nehézlégzes Nem gyakori
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek Héanyinger Gyakori
Hasmenés Gyakori
Szajszarazsag Gyakori
Hasi fajdalom Gyakori
Obstipatio Gyakori
Héanyas Gyakori
A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei | Hyperhidrosis Gyakori
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd Idegesség Gyakori
reakciok Mellkasi Gyakori
diszkomfortérzés
Mellkasi fajdalom Nem gyakori
Szomjusag Nem gyakori
Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok eredményei | Emelkedett Nem gyakori
szivfrekvencia
Emelkedett vérnyomas Gyakori
Csokkent testtomeg Nem gyakori




Kivélasztott mellékhatasok leirdsa

A kezelés megkezdése
A leggyakrabban jelentett mellékhatasok tobbsége a kezelés megkezdése utani elso 2 héten beliil
alakult ki, és a betegek tobbségénél kevesebb mint 2 hetes (median érték) idétartam utan elmult.

Tulérzékenységi reakciok
A forgalomba hozatalt kdvetden tulérzékenységi reakciokat jelentettek, amelyek a kovetkezo tlinetek
egyikével vagy tobbjével jelentkeztek: erythemas borkiiités, borkiiités, urticaria (1asd 4.3 pont).

Dozisfiiggd mellékhatdsok

A 12 hetes klinikai vizsgalatokban, amelyekben a szolriamfetol napi 37,5 mg-os, 75 mg-os és

150 mg-os dozisait hasonlitottak 6ssze placeboval, a kovetkezd mellékhatasok dozisfiiggdek voltak:
fejfajas, hanyinger, csokkent étvagy, szorongas, hasmenés és szajszarazsag. A dozissal valo
Osszefiiggések az OSA-ban és a narcolepsiaban szenvedo betegeknél altalaban hasonloak voltak.
Bizonyos tiineteket, példaul szorongast, insomniat, ingerlékenységet és agitatiot gyakran megfigyeltek
a kezelés megkezdésekor, de ezek a kezelés folytatasaval altalaban rendezdédtek. Ha ezek a tiinetek
tartosan fennallnak vagy rosszabbodnak, megfontolandé a d6ziscsokkentés vagy az alkalmazas
leallitasa (1asd 4.4 pont).

A kezelés abbahagydsa

A 12 hetes placebokontrollos klinikai vizsgalatokban a szolriamfetollal kezelt 396 beteg koziil

11 beteg (3%), a placebot kapd 226 beteg koziil pedig 1 beteg (< 1%) hagyta abba a készitmény
alkalmazasat mellékhatas miatt. Az alkalmazas abbahagyasahoz vezeté mellékhatasok, amelyek
egynél tobb, szolriamfetollal kezelt betegnél jelentkeztek, és eléfordulasi gyakorisaguk magasabb volt,
mint placebo alkalmazasa mellett, a kovetkezok voltak: szorongés, palpitatio és nyugtalansag, melyek
mindegyike 1%-nal kisebb gyakorisagi volt.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A szolriamfetol tuladagolasardl a klinikai vizsgalatokban nem szamoltak be.

Egészséges onkénteseknél mellékhatasként egy esetben enyhe tardiv dyskinesia, egy esetben pedig
kozepes foku akathisia fordult elé 900 mg-os szupraterapias dozis mellett. A tiinetek a kezelés

abbahagydsa utan rendezddtek.

Nincs specifikus antidotum. Véletlen tiladagolas esetén tiineti és szupportiv kezelést kell biztositani,
¢s a betegeket sziikség szerint gondosan monitorozni kell.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: pszichoanaleptikumok, centralisan haté szimpatomimetikumok, ATC kod:
NO6BA14



Hatasmechanizmus

Még nem tortént meg a szolriamfetol azon mechanizmusanak (mechanizmusainak), teljes korti
jellemzése, amellyel (amelyekkel) a narcolepsia vagy az obstruktiv alvasi apnoé miatti nagyfoka
nappali almossagban szenvedo betegeknél az éberséget javitja. Ugyanakkor hatasossagat vélheten a
dopamin- és norepinephrine (noradrenaline)-visszavétel gatloként (DNRI) kifejtett aktivitasa
medialhatja.

Farmakodinamids hatdsok

In vitro adatok

Kloénozott huméan receptorokat/transzportereket expresszalo sejtekkel végzett radioligand-kotddési
kisérletekben a szolriamfetol affinitdst mutatott a dopamin-transzporter (replikdtum Ki = 6,3 és

14,2 mikromol/l) és a norepinephrine (noradrenaline)-transzporter (replikatum Ki = 3,7 és

> 10 mikromol/l) irant, ugyanakkor nem mutatott szamottevo affinitast a szerotonin-transzporter irant.
A szolriamfetol gatolta a dopamin- (replikatum ICso = 2,9 és 6,4 mikromol/l) és norepinephrine
(noradrenaline)-visszavételt (ICso = 4,4 mikromol/l), de nem gatolta a szerotonin-visszavételt ezekben
a sejtekben.

In vivo dllatkisérletes adatok

Patkanyoknal egyértelmii éberséget provokald hatasokat eredményezd parenteralis dozisokban
alkalmazva a szolriamfetol novelte az egyedi dopaminszinteket a striatumban és a norepinephrine
(noradrenaline)-szinteket a prefrontalis cortexben, €s nem mutatott szamottevd kotédést a dopamin- és
norepinephrine (noradrenaline)-transzporterekhez egy patkanyokkal végzett autoradiografias
kisérletben.

Klinikai hatasossag €s biztonsagossag

Narcolepsia

Az 1. vizsgélat egy 12 hetes, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, parhuzamos csoportos
vizsgalat volt, melynek soran a szolriamfetol narcolepsias (cataplexidval vagy anélkiil) feln6tt
betegeknél mutatott hatasossagat értékelték.

Ennél a vizsgalatnal a belépés feltétele volt a tilzott nappali almossag (az Epworth almossagfelméro
skalan [Epworth Sleepiness Scale, ESS] elért 10-es vagy magasabb pontszam), valamint az ébrenlét
fenntartasanak zavara (az elalvasig eltelt atlagos id6 25 percnél kevesebb) a kiindulaskor elvégzett
elsé négy, 40 perces Ebrenlétfenntartasi teszt (Maintenance of Wakefulness Test, MWT) dokumentalt,
atlagolt eredménye alapjan.

A hatasossag mutatoja a vizsgalat kezdetétol a 12. hétre bekdvetkezett valtozas volt a kovetkezok
tekintetében: ébrenmaradasi képesség az MWT teszttel mért, elalvasig eltelt atlagos id6 alapjan, az
ESS alapjan mért talzott nappali almossag, valamint az altalanos klinikai allapot javulasa a ,,Beteg
valtozasrol alkotott 6sszbenyomasa” (Patient Global Impression of Change, PGIc) skala alapjan. Az
ESS a beteg beszamolojan alapulod 8 tételes kérdoiv, amely a szokasos napi tevékenységek soran
bekdvetkezd elalvas valoszinliségét méri. A PGlc egy 7 pontos skala, amely a ,,nagyon sokat javult”
végponttol a ,,nagyon sokat rosszabbodott” végpontig terjed, €s a beteg beszamoloja alapjan méri a
beteg klinikai allapotat.

A narcolepsias betegeket az ébrenlét zavara és tulzott nappali almossag jellemezte a vizsgalat kezdetén
az MWT teszttel meghatarozott, elalvasig eltelt atlagos idd, illetve az ESS pontszamok alapjan

(1. tablazat). A legtobb beteg alkalmazott korabban pszichostimulanst. Cataplexia dsszességében a
betegek koriilbeliil felénél volt jelen; a demografiai és kiindulasi jellemzdk a cataplexias és a
cataplexiat nem mutat6 betegeknél hasonldak voltak.

Ebben a vizsgalatban a narcolepsids betegeket randomizaltak 75 mg, 150 mg vagy 300 mg (az ajanlott
maximalis napi dozis kétszerese) szolriamfetol vagy placebo naponta egyszeri alkalmazasara. A
12. héten a 150 mg-os dozis alkalmazasara randomizalt betegek a placebohoz képest statisztikailag



szignifikans javulast mutattak az MWT és az ESS (egyiittes els6dleges végpontok), valamint a PGIc

(f6 masodlagos végpont) eredményeiben. A 75 mg-os adagra randomizalt betegek statisztikailag

szignifikans javulast mutattak az ESS eredményében, ami az MWT, illetve a PGIc tekintetében nem
volt megfigyelhetd (1. tablazat). Ezek a hatasok dozisfiiggdek voltak, az 1. héten valtak

megfigyelhetdvé, és a vizsgalat teljes idétartama alatt fennmaradtak (1. abra). Altalaban azonos
dozisok mellett kisebb nagysagrendii hatast figyeltek meg olyan betegeknél, akiknél az almossag

kiindulasi szintje sulyosabb volt, mint azoknal, akiknél kevésbé volt sulyos. A 12. héten a
szolriamfetol 150 mg-os d6zisanak alkalmazasara randomizalt betegek tartos javulast mutattak a nap
folyaman ébren toltott 1d6 tekintetében, ami a placebohoz képest statisztikailag szignifikans volt mind
az 5 MWT teszt alapjan, és az adag beadasa utan koriilbeliil 9 6ran at tartott. Az alvas funkcionalis
kovetkezményeit felmérd kérdéiv roviditett valtozata (Functional Outcomes of Sleep Questionnaire
Short Version, FOSQ-10) alapjan dézisfiiggd javulast figyeltek meg a mindennapi tevékenységek
elvégzésére valo képesség tekintetében. Napi 150 mg-ot meghaladé dézisok nem eredményeztek olyan
mértékll hatékonysag-novekedést, amely ellenstilyoznd a dozisfiiggd mellékhatasokat.

A szolriamfetol alkalmazasa nem befolyasolta a poliszomnografiaval mért éjszakai alvast.

1. tablazat Az 1. vizsgalatban részt vett narcolepsias betegek 12 hetes hatdsossagi eredményeinek

attekintése
Kezelési csoportok Atlagos Atlagos valtozas Kiilonbség p-érték
(n) kiindulasi a kiindulashoz placeboéhoz képest
pontszam (SD) képest (95%-0s CI)
Legkisebb
négyzetek
1. vizsgalat modszere (SE)
MWT | placebo (58) 6,15 (5,68) 2,12 (1,29)
(Pere) | gunosi 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
Legkisebb
négyzetek
1. vizsgalat modszere (SE)
ESS Placebo (58) 17,3 (2,86) —-1,6 (0,65)
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
A javulast mutat6 betegek Szazalékos p-érték
szazalékos aranya* kiilonbség
placebéhoz képest
PGlc _ (95%-0s CD)
1. vizsgalat
Placebo (58) 39,7%
Sunosi 75 mg (59) 67,8% 28,1 (10,8; 45,5) 0,0023"
Sunosi 150 mg (55) 78,2% 38,5 (21,9; 55,2) <0,0001

SD = szoras; SE = standard hiba; kiilonbség placebohoz képest = a legkisebb négyzetatlagok modszerével meghatéarozott kiilonbség a
kiindulashoz képest bekovetkezett valtozasban a hatéanyag és a placebo kozott. Az MWT eredményeket az elsé 4 MWT teszt alapjan
hataroztak meg, és a kiindulashoz képest bekovetkezett pozitiv iranyu véltozas az elalvasig eltelt id6 novekedését jelenti. Az ESS skéalan
kapott, kiindulashoz képest negativ irdny( valtozas a tilzott nappali dlmossag javulasat jelenti. *A PGIc alapjan javulast mutato betegek
szazalékos aranyaba azok a betegek tartoznak bele, akik arr6l szamoltak be, hogy ,,nagyon sokat” vagy ,,sokat javultak”, illetve ,,minimalis
mértékii” javulas kovetkezett be;
fnévleges p-érték.




1. abra: Egyiittes elsodleges végpontok narcolepsias betegeknél az 1. vizsgalatban

MWT: Viltozas a kiinduldshoz képest vizsgalati ESS: Viltozas a kiinduldshoz képest vizsgalati
vizitenként (hét) vizitenként (hét)

16 - 14

14+

Legkisebb négyzetatlagok modszere (SE) Valtozas a kiindulashoz képest
Legkisebb négyzetatlagok modszere (SE) Valtozas a kiindulashoz képest

T T T T T

T
Kiindulas 1 4 12 Kiindulas 1 4 8 12

Hét Hét
| @ Placebo W 75 A 150 |

Szignifikans kiilonbség placebéhoz képest (** p < 0,001, *p < 0,05)

0S4

A 2. vizsgalat egy 12 hetes, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, parhuzamos csoportos
vizsgalat volt, melynek soran a szolriamfetol OSA-ban szenvedd felnétt betegeknél mutatott
hatasossagat értékelték. Ebben a vizsgalatban az egyiittes elsddleges €s a f6 masodlagos végpont
azonos volt az 1. vizsgalatéval. A 3. vizsgalat egy 6 hetes, randomizalt, megvonasos, kettds vak,
placebokontrollos vizsgalat volt, amelyben a szolriamfetol hatdsossagat értékelték OSA-ban szenvedd
felnott betegeknél. A randomizalt megvonasos szakaszban alkalmazott hatasossagi mutatok a
kovetkezdk voltak: az MWT ¢és az ESS eredményében, a randomizalt megvonasos szakasz kezdetétdl
a végéig bekovetkezett valtozas, valamint a PGlc alapjan az altalanos klinikai allapotban
bekovetkezett rosszabbodas.

A vizsgéalatba val6 belépés feltétele mindkét vizsgalat esetében a vizsgalat kezdetén fennallo talzott
nappali almossag (ESS pontszam > 10) és az ébrenlét fenntartasanak zavara (az elalvasig eltelt atlagos
1d6 az els6 4 MWT teszt atlaga alapjan dokumentaltan < 30 perc) volt. A betegek abban az esetben
voltak alkalmasak a részvételre, ha: 1) aktualisan elsddleges OSA terdpiat alkalmaztak (barmilyen
mértékli adherencidval); 2) korabban els6dleges terapiat alkalmaztak legalabb egy honapon at, és
legalabb egy alkalommal dokumentaltan modositottak a terapian; vagy 3) miitéti beavatkozas tortént,
amellyel a fennallo obstrukciot probaltak kezelni. A betegeket arra biztattak, hogy tovabbra is
alkalmazzak az aktualis, elsddleges OSA terapiajukat, a vizsgalat soran mindvégig azonos mértékben.
A betegeket az elsddleges terapia alkalmazasa alapjan csak akkor zartak ki a vizsgalatbol, ha
megtagadtak a fennalld obstrukcid kezelését célzo elsddleges terapia, példaul a CPAP vagy a szajbetét
hasznalatat, illetve a miitéti beavatkozas elvégzését.

A 2. vizsgalatban az OSA-ban szenvedo betegeket az €brenlét zavara és tilzott nappali almossag
(excessive daytime sleepiness, EDS) jellemezte a vizsgalat kezdetén, amit az MWT hasznalataval
meghatarozott, elalvasig eltelt atlagos ido, illetve az ESS pontszamok alapjan allapitottak meg

(2. tablazat). A betegek kortilbeliil 71%-andl volt tapasztalhaté adherencia (példaul éjszakanként
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> 4 6ras haszndlat az éjszakak > 70%-aban). Az els6dleges OSA terdpia tekintetében mutatott
adherenciat figyelmen kiviil hagyva, a betegek demografiai és kiindulasi jellemzdi hasonléak voltak.
A vizsgalat kezdetén a betegek koriilbeliil 73%-a alkalmazott els6dleges OSA terapiat, koziiliik a
betegek 92%-a alkalmazott pozitiv 1éguti nyomas (PAP) kezelést.

A betegeket 37,5 mg, 75 mg, 150 mg vagy 300 mg (az ajanlott maximalis napi do6zis kétszerese)
szolriamfetol vagy placebo napi egyszeri alkalmazasara randomizaltak. A 12. héten a 75 mg-os és a
150 mg-os adagot alkalmazo karra randomizalt betegek statisztikailag szignifikans javulast mutattak a
placebdhoz képest az MWT és az ESS (egyiittes elsddleges végpontok), valamint a PGIc (6
masodlagos végpont) eredményei tekintetében (2. tablazat). A 37,5 mg szolriamfetol alkalmazasara
randomizalt betegek statisztikailag szignifikans javulast mutattak az MWT és az ESS alapjan. Ezek a
hatasok az 1. héten valtak megfigyelhet6vé, a vizsgalat teljes idGtartama alatt fennmaradtak, és
dozisfiiggdek voltak (2. dbra). A 12. héten a Sunosi 75 mg-os és 150 mg-os adagjanak alkalmazasara
randomizalt betegek tartos javulast mutattak a nap folyaman ébren toltott id6 tekintetében, ami a
placebohoz képest statisztikailag szignifikdns volt mind az 5 MWT teszt alapjan, és az adag beadasa
utan koriilbeliil 9 6ran at tartott. A FOSQ-10 kérd6iv alapjan dozisfiiggd javulast figyeltek meg a
mindennapi tevékenységek elvégzésére valo képesség tekintetében. Napi 150 mg-ot meghalado
dozisok nem eredményeztek olyan mértékii hatékonysag-novekedést, amely ellensulyozna a
dozisfiiggd mellékhatasokat.

A 2. vizsgélatban a szolriamfetol alkalmazasa nem befolyésolta a poliszomnografiaval mért &jszakai
alvast. A 12 hetes vizsgalati id6szak alatt egyik kezelési csoportban sem figyeltek meg klinikailag
szamottevo valtozast az elsddleges OSA terapia betegek altali hasznalatdban. Nem volt kimutathatd
hatasossagbeli kiilonbség az elsddleges OSA terapia tekintetében mutatott adherencia, illetve
non-adherencia esetei kozott.

A 3. vizsgalatban a kiindulasi demografiai és betegségjellemzok hasonloak voltak a 2. vizsgalat

a hatasossagtol és a toleralhatosagtol fiiggden egy dozisszinttel lehetett emelni legalabb 3 napos
1d6kozonként 150 mg-ig vagy 300 mg-ig. A betegek csokkenthették is az adagot 75 mg-ra vagy

150 mg-ra. A 4 hetes nyilt elrendezésii kezelés utan a randomizalt megvonasos szakaszban a
szolriamfetollal kezelt betegeknél fennmaradt a javulas, mig a placeboval kezelt betegeknél
rosszabbodas jelentkezett (a legkisebb négyzetatlagok modszerével meghatarozott kiilonbség 11,2 perc
volt az MWT alapjan és -4,6 pont az ESS alapjan; a p-érték mindkét esetben < 0,0001 volt). A
szolriamfetollal kezelt betegek koziil kevesebben szamoltak be rosszabbodasrol a PGlc alapjan
(széazalékos kiilonbség 30%; p = 0,0005).
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2. tablazat A 2. vizsgalatban részt vett, OSA-ban szenvedé betegek 12 hetes hatasossagi

eredményeinek attekintése

Kezelési csoport (n) Atlagos Atlagos Kiilonbség p-érték
kiindulasi valtozas a placebdéhoz képest
pontszam (SD) | kiindulashoz (95%-o0s CI)
képest
Legkisebb
négyzetek
moédszere
MWT (SE)
(perc) | Placebo (114) 12,58 (7,14) 0,21 (1,0) - -
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
Legkisebb
négyzetek
médszere
ESS (SE)
Placebo (114) 15,6 (3,32) -3,3(0,45) - -
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
Szazalékos p-érték
A javulast mutat6 betegek kiilonbség
szazalékos aranya* placebdéhoz képest
(95%-o0s Cl)
Placebo (114) 49,1% - -
PGle 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 = szoras; SE = standard hiba; kiilonbség placebohoz képest = a kiindulashoz képest bekovetkezett valtozasban a legkisebb négyzetek
modszerével meghatarozott kiilonbség az aktiv készitmény és a placebo kozott. Az MWT eredményeket az elsé 4 MWT teszt alapjan
hataroztak meg, és a kiindulashoz képest bekdvetkezett pozitiv iranya valtozas az elalvasig eltelt idd novekedését jelenti. Az ESS skalan
kapott, kiindulashoz képest negativ iranyt valtozas a tlzott nappali almossag javulasat jelenti. *A PGlc alapjan javulast mutato betegek
szazalékos aranyaba azok a betegek tartoznak bele, akik arrol szamoltak be, hogy ,,nagyon sokat” vagy ,,sokat javultak”, illetve ,,minimalis
mértékii” javulas kovetkezett be.
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2. dbra: Egyiittes elsddleges végpontok OSA-ban szenvedé betegeknél a 2. vizsgalatban

MWT: Viltozas a kiinduldshoz képest vizsgalati ESS: Viltozas a kiinduldshoz képest vizsgalati
vizitenként (hét) vizitenként (hét)

s — —

Legkisebb négyzetatlagok modszere (SE) Valtozas a kiindulashoz képest
Legkisebb négyzetatlagok modszere (SE) Valtozas a kiindulashoz képest

Kiindulas 1 4 12 Kiindulas 1 4 8 12

Hét Hét

| @ Placebo & 75 W5 A0

Szignifikans kiilonbség placebéhoz képest (** p < 0,001, *p < 0,05)

Hosszu tavu hatdasossag narcolepsiaban és OSA-ban

A 4. vizsgalat egy hosszl tava biztonsagossagi és hatasfennmaradasi vizsgalat volt, melynek soran
azoknal a felndtt narcolepsias vagy OSA-s betegeknél, akik befejeztek egy korabbi vizsgalatot,
legfeljebb egy éven at alkalmaztak a szolriamfetol-kezelést, és ez az iddszak tartalmazott egy 2 hetes
randomizalt megvonasos, placebokontrollos szakaszt is legalabb 6 honapos szolriamfetol-kezelés utan.

A randomizalt megvonasos szakaszban alkalmazott hatdsossagi mutatok a kovetkezok voltak: az ESS
eredményében a randomizalt megvonasos szakasz kezdetétdl a végéig bekovetkezett valtozas,
valamint a PGIc alapjan az altalanos klinikai allapotban bekovetkezett rosszabbodas. A kezdd dozis és
a dozistitralas azonos volt a 3. vizsgalatban alkalmazottal.

A legalabb 6 honapos nyilt elrendezésii kezelés utan a randomizalt megvonasos szakaszban a
szolriamfetollal kezelt betegeknél fennmaradt a javulas, mig a placeboval kezelt betegeknél
rosszabbodas jelentkezett (a legkisebb négyzetatlagok modszerével meghatarozott kiilonbség

— 3,7 pont az ESS alapjan; p < 0,0001). A szolriamfetollal kezelt betegek koziil kevesebben szamoltak
be rosszabbodasrdl a PGlc alapjan (szdzalékos kiilonbség — 36,2%; p < 0,0001). Ezek az eredmények
azt igazoljak, hogy folyamatos szolriamfetol-kezelés esetén a hatdsossag hosszll tdvon fennmarad, és a
kezelés abbahagyasakor a kezelésbdl szarmazo elony eltiinik.

Azoknal a betegeknél, akik a vizsgalat kezdetén elsédleges OSA terapiat alkalmaztak, nem
valtoztattak a hosszu tavu vizsgalat soran az elsédleges OSA terapian.

Gyermekek és serdiilok

Az Europai Gyogyszeriigynokség a 6 évesnél iddsebb, de 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok
esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast engedélyez a Sunosi vizsgalati eredményeinek
benyujtasi kotelezettségét illetéen a narcolepsiaban tapasztalhaté tilzott nappali almossag tiineti
kezelésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazésra vonatkoz6 informaciok).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

allapotban 2 6ras median tmax elteltével éri el (tartomany 1,25-3 o6ra).

A szolriamfetol magas zsirtartalmu étellel tortént bevétele minimalis valtozasokat eredményezett a
Cmax- €s az AUC-értékben, ugyanakkor a tmax esetében koriilbelill 1 ords késést figyeltek meg. Az
eredmények azt mutatjak, hogy a szolriamfetol étkezéstol fliggetleniil beveheto.

Eloszlas

A szolriamfetol latszolagos eloszlasi térfogata koriilbelil 198,7 1, ami azt jelzi, hogy a vascularis
kompartmenten kiviili szoveti eloszlas nagyfokiu. Human plazméban a plazmafehérjékhez valo
kotédés 13,3% és 19,4% kozott mozgott a szolriamfetol 0,059-10,1 mikrogramm/ml-es
koncentracidtartomanyaban. Az atlagos vér-plazma koncentracidarany 1,16 és 1,29 kdzott mozgott,
ami arra utal, hogy a szolriamfetol kismértékben ko6tddik vérsejtekhez.

Biotranszformacio

A szolriamfetol embernél minimalis mértékben metabolizalodik.

Kolesonhatasok

A CYP2D6 gyenge gatlasatol (ICso: 360 mikromol/l) eltekintve, a szolriamfetol nem szubsztratja és
nem inhibitora egyik jelentésebb CYP enzimnek sem, és klinikailag relevans koncentracidkban nem
indukalja a CYP1A2, 2B6, 3A4 vagy UGT1A1 enzimeket. Ugy tiinik, hogy a szolriamfetol nem
szubsztratja és nem inhibitora a P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OAT1 vagy OAT3
membrantranszportereknek. A szolriamfetol elsGsorban a vizelettel valasztodik ki valtozatlan
formaban, és tobb rendlis kation-hatéanyag transzporter kis affinitast szubsztratja, ugyanakkor a
vizsgalt egyedi transzporterek (OCT2, MATE1, OCTN1 és OCTN2) egyike irant sem mutat ers
affinitast. A szolriamfetol nem gatolja az OCT1, MATE2-K, OCTNI vagy OCTN2 renalis
transzportereket, de gyenge inhibitora az OCT2 (ICso: 146 mikromol/l) és MATE1 (ICso:

211 mikromol/l) transzportereknek. Ezek az eredmények Gsszességében azt mutatjak, hogy
szolriamfetolt szedd betegeknél klinikailag relevans farmakokinetikai gyogyszerkolcsonhatasok
jelentkezése nem valoszinti.

Eliminacio
A szolriamfetol latszolagos atlagos eliminacios felezési ideje 7,1 ora, a latszdlagos teljes clearance-e

pedig koriilbeliil 19,5 1/h. A szolriamfetol renalis clearance-e koriilbeliil 18,2 I/h.

Egy human tomegegyensuly vizsgalatban a szolriamfetol dozisanak koriilbeliil 95%-at nyerték vissza a
vizeletbdl valtozatlan forméban, és a dozis 1%-at vagy kevesebbet nyerték vissza a minor inaktiv
N-acetil-szolriamfetol metabolit formajaban. A renalis clearance tette ki a latszolagos teljes clearance
legnagyobb részét, és koriilbeliil 3-szorosa volt a kreatinin-clearance-nek, ami azt jelzi, hogy az
anyavegyiilet eliminaciojanak o utja valosziniileg az aktiv tubularis szekrécio.

Linearitas/nem-linearitas

A szolriamfetol a klinikai dozistartomanyban linearis farmakokinetikat mutat. A dinamikus egyensulyi
(steady-state) allapot 3 napon beliil jon 1étre, és napi egyszeri 150 mg alkalmazasa varhatéan
minimalis mérték szolriamfetol-akkumulaciot eredményez (az egyszeri dozisu expozicid
1,06-szorosa).
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Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas

A normalis vesemiikddésii (eéGFR > 90 ml/perc/1,73 m?) egyénekhez képest a szolriamfetol
AUC-értéke enyhe fokti vesekarosodasban (eGFR 60-89 ml/perc/1,73 m?) kériilbeliil 1,5-szdr, illetve
kozepesen stilyos fokl vesekarosodasban (eGFR 30-59 ml/perc/1,73 m?) kériilbeliil 2,3-szor, valamit
sulyos foku vesekarosodasban (eGFR < 30 ml/perc/1,73 m?) kériilbeliil 4,4-szer magasabb volt,
tin-értéke pedig enyhe foku vesekarosodasban koriilbeliil 1,2-szeresére, kdzepesen sulyos foku
vesekarosodasban koriilbeliil 1,9-szeresére és sulyos foku vesekarosodasban koriilbeliil 3,9-szeresére
emelkedett. A vesekarosodas az atlagos cmax- €s median tmac-értékeket altalaban nem befolyasolta.

A normalis vesemiikddésii (€GFR > 90 ml/perc/1,73 m?) egyénekhez képest a szolriamfetol
AUC-értéke nem hemodializalt, végstadiumu vesebetegeknél koriilbeliil 6,2-szer, hemodializalt
végstadiumil vesebetegeknél pedig 4,6-szer magasabb volt, a t1» pedig legalabb 13-szorosara
emelkedett. A szolriamfetol alkalmazésa végstadiumu vesebetegeknél nem javasolt. Végstadiumu
vesebetegségben szenvedd betegeknél a szolriamfetol atlagosan 21%-a volt eltavolithato
hemodializissel.

Szoptatas és laktacid

Egy egyszeri adagolasu, anyatej- és plazmaszintet vizsgald laktacios vizsgalatot végeztek 6
egészséges, szoptato felnott non, akik 15 és 37 hét kozott voltak sziilés utan, €s egyszeri, szajon at
adott 150 mg Sunosi-adagot kaptak. Az anyatejbe kivalasztodott kumulativ atlagos mennyiség 0,59 mg
volt 24 ora alatt, ami a testtomegre korrigalt anyai adag koriilbeliil 4%-anak felel meg. A 72 6ran beliil
az anyatejbe kivalasztddott teljes szolriamfetol-mennyiségbdl kortilbeliil 78% 8 oran beliil és 98% 24
oran beliil valasztodott ki, a latszolagos eliminacids felezési id6 az anyatejben koriilbeliil 5 ora volt.

Eletkor, nem, rassz
Egy populacioés farmakokinetikai elemzés azt mutatta, hogy az intrinsic kovariansok koziil az életkor,
a nem és a rassz nem gyakorol klinikailag relevans hatasokat a szolriamfetol farmakokinetikajara.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — genotoxicitasi és him, valamint néstény termékenységi — vizsgalatokbdl szarmazo
nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozéasban
kiilonleges kockazat nem varhato.

Ismételt adagolasu dozistoxicitasi vizsgalatokat végeztek napi egyszeri, per os adagolassal egereknél
(3 honapos idétartam, NOAEL 17 mg/kg/nap), patkanyokkal (6 honapos idotartam 3 honapos
regeneralodasi idoszakkal, NOAEL nem keriilt meghatarozasra, LOAEL: 29 mg/kg/nap), valamint
kutyakkal (12 honapos id6tartam 3 honapos regeneralodasi idoszakkal, NOAEL nem keriilt
meghatarozasra, LOAEL: 8 mg/kg/nap). Ezen vizsgalatokbol szdrmazo, szolriamfetolra vonatkozo
AUC alapu biztonsagossagi faktorok értéke (a napi 150 mg-os maximalis ajanlott human dé6zis mellett
létrejovo klinikai AUC-értékkel tortént 6sszehasonlitas alapjan) 1 alatt volt egereknél (a NOAEL
alapjan) és 2 alatt patkanyoknal és kutyaknal (a LOAEL alapjan), ami féként a szolriamfetol kzponti
idegrendszer aktivitasara gyakorolt tilzott farmakologiai hatasaib6l adodott.

Hosszu tava karcinogenitasi vizsgalatokat végeztek szolriamfetol napi 20, 65 és 200 mg/kg-ig terjedd
oralis dozisaival legfeljebb 104 héten at kezelt egerekkel, valamint szolriamfetol napi 35, 80 és

200 mg/kg-ig terjedd oralis dozisaival legfeljebb 101 héten at kezelt patkanyokkal. A szolfriamfetol
ezekben az ¢élethosszig tartd karcinogenitési vizsgalatokban nem novelte az észlelt neoplasiak
el6fordulasi gyakorisagat. A nagy dozistol a maximalisan ajanlott human dozisig (MRHD,

150 mg/nap) terjedd tartomanyban az AUC alapu biztonsagossagi kiiszob 7,8 koriil volt egereknél és
20,7 kortil patkdnyoknal. Figyelembe véve a negativ genotoxicitasi vizsgalatokat, valamint azt a tényt,
hogy a szolriamfetol egyik karcinogenitasi vizsgalatban sem novelte a tumorok eléfordulési
gyakorisagat, megallapithato, hogy a szolriamfetol az emberre nézve nem jelent karcinogenitasi
kockazatot. A kontrollokhoz képest a tul¢lési arany csokkent volt a szolriamfetollal kezelt (him)
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egereknél, ez legkifejezettebben a napi 65 mg/kg-os dozis mellett jelentkezett (2,9 koriili AUC alapu
biztonsagossagi kiiszob az MRHD-hoz viszonyitva), a szolriamfetollal kezelt patkanyoknal azonban
ezt nem figyelték meg.

Embriofoetalis fejlédés

Az embriofoetalis fejlodésre kifejtett lehetséges hatasokat vemhes patkanyoknal és nyulaknal
vizsgaltak. Embriofoetalis toxicitas (fokozott posztimplantacios veszteség patkanyoknal, a skeletalis
rendellenességek fokozott incidencidja, koztiik a szegycsontot felépitd szelvények illeszkedési zavara
patkanyoknal és nyulaknal, a hats6 végtagok rotacioja és hajlott csontok patkanyoknal, valamint
csokkent magzati testtdmeg mindkét fajnal), valamint patkanyoknal a situs inversus csak anyai
toxicitas (csokkent testtomeg) jelenléte mellett volt nyilvanval6. Nem allapithaté meg, hogy az
embriotoxicitds az anyai toxicitas kdvetkezménye vagy a szolriamfetol kdzvetlen hatdsa volt-e. Egy
vemhes patkanyoknal végzett eloszlasi vizsgalatban a '*C-izotoppal jeldlt szolriamfetolt kimutattak a
magzatburokban (a vérszint kb. kétszeresének megfeleld koncentracioban), a placentaban és a magzat
egész testében (a vérszinttel majdnem azonos koncentracioban), ennélfogva a magzatra gyakorolt
kozvetlen toxikus hatds nem zarhato ki. Patkanyoknal az anyaéllatra és a fejlodésre kimutathatd karos
hatast nem okoz6 szint [no observed adverse effect level, NOAEL] mellett megfigyelt expozicios
kiiszob a maximalisan ajanlott human dézis (maximal recommended human dose, MRHD) mellett
embernél 1étrejovo expozicional kisebb volt (az AUC alapjan 0,6-0,7), mig nyulaknal az anyai és a
fejlodési NOAEL mellett megfigyelt expozicios kiiszobok 6 alattiak (mg/m? testfeliilet alapjan).

Prenatalis és posztnatalis fejlédés

Patkanyoknal az MRHD mellett kialakul6 human expoziciéo (AUC) 0,6-0,7-szeresét meghalado
expozicios szintek (AUC) a vemhesség €s a laktacio id6szakaban alkalmazva anyai toxicitast €s az
utod novekedésére és fejlodésére gyakorolt mellékhatasokat eredményezett. Az MRHD mellett
kialakul6é human expozicié (AUC) 8-12-szeresének megfeleld expozicios szintek (AUC) mellett a
tanulasra és a memoriara kifejtett hosszu tava hatdsokat nem figyeltek meg, de az utdodok parosodasi
¢és vemhességi mutatoi csokkentek voltak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag

hidroxipropil-celluléz
magnézium-sztearat

Filmbevonat
poli(vinil-alkohol)
makrogol

talkum

titan-dioxid (E 171)

sarga vas-oxid (E 172)

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezheto.
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6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

5év
A tartaly elsé felbontasa utan: 120 nap

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Buborékcsomagolas: Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Tartaly: Felnyitas utan 4 honapon beliil felhasznalando. A nedvességtdl vald védelem érdekében a
tartalyt tartsa jol lezarva.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése
7 x 1 db filmtabletta perforalt PVC/PCTFE/aluminium egyadagos buborékcsomagolasban.

PVC/PCTFE/aluminium buborékcsomagolas.
7,28 vagy 56 db filmtablettat tartalmazo kiszerelés.

Nagystirtségli polietilén (HDPE) tartaly beépitett szilicium-dioxid gél paramentesitovel ellatott
polipropilén (PP) biztonsagi gyermekzarrral ellatott kupakkal. 30 vagy 100 db filmtablettat tartalmaz
tartalyonként.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kegbenhavn S

Dania

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
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A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020. januar 16.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2025. januar 13.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
MM/YYYY

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

18



II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTET}«:LEK VAGY }(ORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ,ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

Atnahs Pharma Denmark ApS
Copenhagen Towers

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

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kdvetkezo esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan uj
informaci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzat-minimalizéldsra iranyulo) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ -7, 28 és 56 TABLETTAT TARTALMAZO KISZERELES, 75 mg-os
HATASEROSSEG

1.

A GYOGYSZER NEVE

Sunosi 75 mg filmtabletta
szolriamfetol

2.

HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg szolriamfetolt (szolriamfetol-hidroklorid formajaban) tartalmaz filmtablettanként.

| 3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 x 1 db filmtabletta
28 db filmtabletta
56 db filmtabletta

5.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

6.

KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
| 8. LEJARATIIDO
EXP

9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Sunosi 75 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS — 75 mg-os HATASEROSSEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Sunosi 75 mg tabletta
szolriamfetol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Atnahs

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - 7, 28 és 56 TABLETTAT TARTALMAZO KISZERELES, 150 mg-os
HATASEROSSEG

1.

A GYOGYSZER NEVE

Sunosi 150 mg filmtabletta
szolriamfetol

2.

HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg szolriamfetolt (szolriamfetol-hidroklorid forméjaban) tartalmaz filmtablettanként.

| 3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 x 1 db filmtabletta
28 db filmtabletta
56 db filmtabletta

5.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

6.

KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
| 8. LEJARATIIDO
EXP

9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Sunosi 150 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS - 150 mg-os HATASEROSSEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Sunosi 150 mg tabletta
szolriamfetol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Atnahs

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - 30 és 100 TABLETTAT TARTALMAZO KISZERELES, 75 mg-os
HATASEROSSEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Sunosi 75 mg filmtabletta
szolriamfetol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg szolriamfetolt (szolriamfetol-hidroklorid formajaban) tartalmaz filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db filmtabletta
100 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULON F IGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
A tartaly elso felnyitasatol szamitott 120 napon beliil fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kebenhavn S

Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Sunosi 75 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY - 75 mg-os HATASEROSSEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Sunosi 75 mg filmtabletta
szolriamfetol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg szolriamfetolt (szolriamfetol-hidroklorid formajaban) tartalmaz filmtablettanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db tabletta
100 db tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon 4t torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
A tartaly els6 felnyitasatol szamitott 120 napon beliil fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Atnahs

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - 30 és 100 TABLETTAT TARTALMAZO KISZERELES, 150 mg-os
HATASEROSSEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Sunosi 150 mg filmtabletta
szolriamfetol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg szolriamfetolt (szolriamfetol-hidroklorid forméjaban) tartalmaz filmtablettanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db filmtabletta
100 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULON F IGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
A tartaly elso felnyitasatol szamitott 120 napon beliil fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (;Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Sunosi 150 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY - 150 mg-os HATASEROSSEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Sunosi 150 mg filmtabletta
szolriamfetol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg szolriamfetolt (szolriamfetol-hidroklorid formajaban) tartalmaz filmtablettanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db tabletta
100 db tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon 4t torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
A tartaly els6 felnyitasatol szamitott 120 napon beliil fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Atnahs

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informacidk a beteg szamara

Sunosi 75 mg filmtabletta
Sunosi 150 mg filmtabletta

szolriamfetol

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplo informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt mésnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelorvosat vagy
gyogyszerészEét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

AU

1.

Milyen tipusu gydgyszer a Sunosi €s milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Sunosi szedése eldtt

Hogyan kell szedni a Sunosi-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Sunosi-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Sunosi és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

A Sunosi a szolriamfetol nevili hatdbanyagot tartalmazza. A szolriamfetol noveli a dopamin és a
norepinephrine (noradrenaline) nevii természetes anyagok mennyiségét az agyban. A Sunosi segit
€bren maradni, €és csokkenteni az almossagot.

A kovetkez6 esetekben alkalmazzak:

2.

narkolepszids felnottek kezelésére. A narkolepszia olyan allapot, amelyben napszaktol
fiiggetleniil hirtelen és varatlanul nagyfoku dlmossag jelentkezik. Néhany narkolepszids
betegnek olyan tiinetei is vannak, amikor érzelmek, példaul diih, félelem, nevetés vagy
meglepettség hatasara elgyengiilnek az izmok, ami néha ajulashoz vezethet (katalepszias
tiinetek).

az éberség fokozasara és a tulzott nappali Almossag (excessive daytime sleepiness, EDS)
csokkentésére javallott obstruktiv alvasi apnoéban (OSA) szenvedd betegeknél, akiknél az
EDS-t az OSA kezelésére szolgalo elsddleges terapiaval, példaul folyamatos pozitiv 1égiti
nyomas (CPAP-) terdpiaval nem sikeriilt kielégitéen kezelni.

Tudnivalok a Sunosi szedése elott

Ne szedje a Sunosi-t:

ha allergias a szolriamfetolra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére;

ha szivrohama volt az elmult 1 évben;

ha sulyos szivproblémaja van, példaul a kozelmultban fellépett mellkasi fajdalom, vagy a
szokasosnal hosszabb ideig tartd vagy erdsebb mellkasi fajdalom, gyogyszerekkel nem
megfelelden beallitott magas vérnyomas, sulyos szivritmuszavar vagy mas sulyos szivprobléma;
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. ha tgynevezett ,,monoamin-oxidaz-gatlé” (MAOI) tipust gyogyszert szed jelenleg vagy szedett
az elmult 14 napban depresszi6 vagy Parkinson-kor kezelésére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Sunosi szedése elott beszeljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha jelenleg fennall vagy a
multban fennéllt Onnél:

. mentalis egészségiigyi probléma, példaul pszichodzis (a valosag érzékelésének zavara) vagy
nagyfoku hangulatvéltozasok (bipolaris zavar);

szivbetegség, szivroham vagy agyi érkatasztrofa (sztrok);

magas vérnyomas;

alkoholizmus vagy barmilyen gyogyszer- vagy drogfiiggdség;

a zart zugl z6ldhalyog nevil betegség.

Ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre, a kezelés megkezdése elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével. Ez azért fontos, mert a Sunosi ezek kdziil néhany problémat sulyosbithat.
Kezeldorvosa ellendrizni kivdnja majd, hogy a gyogyszer hogyan hat Onre.

A Sunosi nem helyettesiti az OSA kezelésére alkalmazott elsddleges terapiat, példaul a CPAP-ot.
Ezeknek a kezeléseknek az alkalmazasat tovabbra is folytatnia kell a Sunosi szedése mellett.

Gyermekek és serdiilok
A Sunosi alkalmazéasa 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok szdmara nem ajanlott. A
biztonsadgossag €s a hatasossag ebben a korcsoportban még nem ismert.

Egyéb gyogyszerek és a Sunosi
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Ne szedje a Sunosi-t:

. ha depresszio vagy Parkinson-kor kezelésére uigynevezett ,,monoamin-oxidaz-gatlé” (MAOI)
gyogyszert szed jelenleg vagy szedett az elmult 14 napban, mert a MAOI tipust gyogyszerek és
a Sunosi egyiittes alkalmazasa megemelheti a vérnyomasat.

Egyeztessen kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével, hogy szed-e olyan gyogyszert, amely
megemelheti a vérnyomasat vagy a pulzusat, illetve szed-e tigynevezett dopaminerg szereket (példaul
pramipexol, levodopa, metilfenidat), amelyeket Parkinson-kor, depresszio, figyelemhianyos
hiperaktivitasi zavar (ADHD) kezelésére alkalmaznak.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetosége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Sunosi nem alkalmazhato terhesség alatt és olyan fogamzoképes nék esetében, akik nem
alkalmaznak hatékony fogamzasgatlast.

A szolriamfetol atjut az anyatejbe. A Sunosi szoptatas alatt nem alkalmazhat6. Onnek és
kezeldorvosanak el kell dontenie, hogy mellézi a szoptatast, vagy abbahagyja, illetve tartozkodik a
Sunosi-kezeléstd] — figyelembe véve a szoptatas eldnyét Onre és a gyermekére nézve, valamint a
terapia elényét Onre nézve.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Mivel szédiilhet vagy koncentracios képessége romolhat, gépjarmiivezetéskor, illetve gépek
kezelésekor legyen kiilondsen 6vatos.
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Beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha nem biztos benne, hogy alapbetegsége, illetve a
gyogyszer milyen hatassal van Onre a figyelmet igényld tevékenységek, példaul a gépjarmiivezetés a
gépek kezelése soran:

. a kezelés megkezdésekor;

. az adag modositasakor.

3. Hogyan kell szedni a Sunosi-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gydgyszerészeét.

Mennyit kell szedni a Sunosi-b61?

Kezel6orvosa tajékoztatni fogja Ont arrél, hogy milyen adagban szedje a Sunosi-t.

. Narkolepszia esetén a kezelést altalaban napi egyszer 75 mg-os adaggal kezdik, amelyet reggel,
ébredéskor kell bevenni. Néhany beteg 150 mg-os kezd6 adagot igényelhet. Kezeldorvosa
tajékoztatni fogja Ont, ha ez vonatkozik Onre. Kezeldorvosa kisebb, 37,5 mg-os adagot is
rendelhet Onnek. Ebben az esetben egy 75 mg-os tabletta felét kell bevennie. A tablettat a
bemetszés mentén kell eltorni.

. OSA esetén a kezelést altalaban napi egyszeri 37,5 mg-os adaggal kezdik, amelyet reggel,
ébredéskor kell bevenni. Ebben az esetben egy 75 mg-os tabletta felét kell bevennie. A tablettat
a bemetszés mentén kell eltdrni.

. Kezeléorvosa legalabb 3 nap elteltével emelheti az On napi adagjét, a legmegfeleldbb adag
eléréséhez.

A Sunosi ajanlott maximalis adagja napi 150 mg.
Idések (65 évesnél idosebbek)
A szokasos napi adagot kell szedni, kivéve, ha vesebetegsége van (1asd alabb: ,,Vesebetegségben

szenvedo betegek™).

Vesebetegségben szenved6 betegek
Ha vesebetegségben szenved, el6fordulhat, hogy kezel6orvosanak valtoztatnia kell az adagon.

A Sunosi bevétele

. A Sunosi szijon at alkalmazando.
. A Sunosi-t szajon at vegye be reggel, amikor felébred.
. A Sunosi étkezés kozben vagy étkezéstol fiiggetlentil is bevehetd.

Mennyi ideig kell szedni a Sunosi-t? )
A Sunosi szedését addig kell folytatni, ameddig kezeldorvosa mondta Onnek.

Ha az eldirtnal tobb Sunosi-t vett be

Amikor a betegek 900 mg Sunosi-t (a maximalis napi adag 6-szorosat) kaptak, a kdvetkezd tiineteket
figyelték meg: uralhatatlan mozgasok (tardiv diszkinézia), valamint nyugtalansagérzés és
mozdulatlansagra valo képtelenség (akatizia). Ezek a tiinetek a Sunosi szedésének abbahagyasakor
rendezddtek.

Azonnal forduljon tanacsért kezel6orvosahoz vagy a legkdzelebbi korhaz siirgésségi osztalyahoz.
Vigye magaval ezt a betegtdjékoztatot és az esetlegesen megmaradt tablettakat.

Ha elfelejtette bevenni a Sunosi-t
Ha elfelejtette bevenni a gyogyszert a szokdsos idopontban, akkor még beveheti, ha még tobb mint
9 ora van hatra a lefekvésig. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.
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Ha idé eldtt abbahagyja a Sunosi szedését
Beszéljen kezelGorvosaval, miel6tt abbahagyna a Sunosi szedését.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyodgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegbél tobb mint 1 beteget érinthet)
. fejfajas

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

szorongas, alvasi nehézség, ingerlékenység, szédiilés, idegesség, nagyfoku verejtékezés;
gyors vagy szabalytalan szivverés, mas néven palpitacid, mellkasi diszkomfortérzés;
magas vérnyomas;

hanyinger, hasmenés, hasi fajdalom, székrekedés, hanyas;

kohogés, fogesikorgatas, szajszarazsag;

étvagytalansag.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
izgatottsag, nyugtalansag, koncentracios zavar, remegés (tremor);

a szivverés jelentés mértéki felgyorsulasa a normalishoz képest;
légszomj;

mellkasi fajdalom;

szomjusag;

fogyas.

Ezenkiviil beszamoltak borkititésrol, csalankiiitésrol és viszketésrol is.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Sunosi-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a tartdlyon/buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idé6 (EXP) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Buborékcsomagolas: Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Tartaly: Felbontas utan 4 honapon belill fel kell hasznalni. A nedvességtol valo védelem érdekében a
tartalyt tartsa jol lezarva.
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Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEet, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Sunosi?
A készitmény hatdanyaga a szolriamfetol.

Sunosi 75 mg filmtabletta
75 mg szolriamfetolt (szolriamfetol-hidroklorid formajaban) tartalmaz filmtablettanként.

Sunosi 150 mg filmtabletta
150 mg szolriamfetolt (szolriamfetol-hidroklorid formdjaban) tartalmaz filmtablettanként.

Egyéb 0sszetevok:
Tablettamag: hidroxipropil-cellul6z, magnézium-sztearat

Filmbevonat: poli(vinil-alkohol), makrogol, talkum, titan-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172).

Milyen a Sunosi kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Filmtabletta

Sunosi 75 mg filmtabletta
Sarga vagy sotétsarga/narancssarga, hosszikas tabletta egyik oldalan mélynyomast ,,75” jeloléssel,
masik oldalan bemetszéssel. A tabletta egyenlé adagokra oszthato.

Sunosi 150 mg filmtabletta
Sarga, hosszukas tabletta egyik oldalan mélynyomasu ,,150” jeloléssel.

A Sunosi 7 x 1 db filmtablettat tartalmaz6 perforalt PVC/PCTFE/aluminium egyadagos
buborékcsomagolasban, 28 vagy 56 db filmtablettat tartalmazé buborékcsomagolasokban és 30 vagy
100 db filmtablettat tartalmazo tartalyokban keriil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kebenhavn S

Dania

Gyarté

Atnahs Pharma Denmark ApS
Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S
Dania

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatanak datuma MM/YYYY.
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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