VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

QUVIVIQ 25 mg filmuhudadar toflur
QUVIVIQ 50 mg filmuhudadar toflur
2. INNIHALDSLYSING

QUVIVIQ 25 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur daridorexant hydroklorid, sem samsvarar 25 mg af daridorexant.

QUVIVIQ 50 mg filmuhudadar t6flur

Hver filmuhudud tafla inniheldur daridorexant hydroklorid, sem samsvarar 50 mg af daridorexant.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Filmuhudud tafla (tafla).

QUVIVIQ 25 mg filmuhudadar t6flur

Ljosfjolublaar prihyrningslaga filmuhaodadar toflur, prykktar med ,,25° 60rum megin og ,,i hinum
megin.

QUVIVIQ 50 mg filmuhudadar toflur

Ljosappelsinugular prihyrningslaga filmuhtodadar toflur, prykktar med ,,50“ 60rum megin og ,,i
hinum megin.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

QUVIVIQ er «tlad til medferdar hja fullordnum sem pjast af svefnleysi med einkenni sem eru
vidvarandi 1 a0 minnst kosti 3 manudi og hafa umtalsverd ahrif & virkni & dagtima.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagdur skammtur handa fullordnum er ein 50 mg tafla til inntéku einu sinni ad kvoldi, innan
30 minutna fyrir hattatima. Byggt a klinisku mati geetu sumir sjiklinga fengid medferd med 25 mg

einu sinni ad kvoldi (sja kafla 4.4 og 4.5)

Héamarksskammtur & sélarhring er 50 mg.



Meoferdarlengd skal vera eins stutt og moégulegt er. Innan 3 manada skal meta hvort aframhaldandi
medferd sé videigandi og reglulega eftir pad. Kliniskar upplysingar liggja fyrir um allt ad 12 manada
samfellda notkun.

Heetta ma medferd an pess ad minnka skammta smam saman.

Skammtur sem gleymist
Ef sjuklingur gleymir ad taka QUVIVIQ a hattatima a ekki a0 taka skamtinn um noéttina.

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med vagt skerta lifrarstarfsemi er ekki porf & adlogun skammta. Hja sjuklingum med 1
medallagi skerta lifrarstarfsemi er radlagdur skammtur ein 25 mg tafla einu sinni a0 kvoldi (sja

kafla 5.2). Daridorexant hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi
og notkun pess er pvi ekki radlogo (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi
Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (p.m.t. verulega skerta) er ekki porf & adlogun skammta (sja
kafla 5.2).

Samhlioagjof med | medallagi oflugum CYP3A4 hemlum
Réolagdur skammtur vid notkun med i medallagi 6flugum CYP3A4 hemlum er ein 25 mg tafla einu
sinni a0 kvoldi (sja kafla 4.5).

Fordast skal neyslu greipaldins eda greipaldinsafa 4 kvoldin.

Samhlioagjof med lyfjum sem beela miotaugakerfio

Vi0 samhlidagjof med lyfjum sem bala midtaugakerfid getur verid porf & adlogun a skommtum
QUVIVIQ og/eda hinna lyfjanna, byggt a klinisku mati, vegna mogulega samverkandi ahrifa (sja
kafla 4.4 og 4.5).

Aldradir
EkKki er porf 4 skammtaadlogun hja 6ldrudum sjuklingum (> 65 ara). Takmarkadar upplysingar liggja
fyrir hja sjuklingum eldri en 75 ara. Engar upplysingar liggja fyrir hja sjuklingum eldri en 85 ara.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun daridorexant hja bornum. Engar upplysingar liggja
fyrir.

Lyfjagjof

Til inntoku.

QUVIVIQ ma taka med eda an matar. Ef QUVIVIQ er notad fljotlega eftir stora maltid getur pad hins
vegar dregid ur ahrifum a upphaf svefns (sja kafla 5.2).

4.3 Frabendingar

o Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
o Svefnflog.
. Samhlidanotkun med 6flugum CYP3A4 hemlum (sja kafla 4.5).



4.4  Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Aldradir

Vegna almennrar fallheattu hja 6ldrudum skal gaeta varadar vid notkun daridorexant hja pessum
aldurshopi pott kliniskar rannsoknir hafi ekki synt aukna tioni falls med daridorexant samanborid vid

lyfleysu.

Geeta skal varadar pegar QUVIVIQ er gefid sjuklingum eldri en 75 ara vegna pess ad upplysingar um
verkun og 6ryggi hja pessum aldurshopi eru takmarkadar.

Balandi ahrif 4 midtaugakerfi

Vegna pess ad daridorexant verkar med pvi ad draga tGr vokuvitund skal vara sjuklinga vid pvi ad
stunda hugsanlega hettulegar athafnir, aka eda stjorna stérum vélum nema peim finnist peir hafa
oskerta athygli, einkum & fyrstu dogum medferdar (sja kafla 4.7).

Geeta skal varadar pegar QUVIVIQ er avisad samhlida lyfjum sem baela midtaugakerfid vegna
hugsanlega samverkandi ahrifa og thuga skal adlogun skammts annad hvort QUVIVIQ eda samhlida
lyfsins sem belir midtaugakerfio.

Vara skal sjuklinga vid pvi ad drekka afengi medan 4 medferd med QUVIVIQ stendur (sja kafla 4.5).

Svefnlémun, ofskynjanir og einkenni sem likjast tilfinningaslekju

Vid notkun daridorexant getur komid fram svefnlomun sem felur i sér ad ekki er hagt ad hreyfa sig
eda tala i nokkrar minttur 4 milli svefns og voku, og svefnhdfga-/svefnrofaskynvilla, medal annars
greinileg og 6hugnanleg skynjun, einkum a fyrstu vikum meodferdar (sja kafla 4.8).

Greint hefur verid fra einkennum sem likjast veegri tilfinningaslekju vid notkun tvipettra orexin
vidtakahemla.

beir sem 4avisa lyfinu skulu ttskyra edli pessara atvika fyrir sjuklingum pegar QUVIVIQ er avisad. Ef
pessi tilvik koma fram parf ad meta sjiklinga frekar og, allt eftir edli og alvarleika atvikanna, skal

ihuga a0 heetta notkun lyfsins.

Versnun punglyndis eda sjalfsvigshugsana

Hja sjuklingum sem voru punglyndir fyrir og fa medferd med svefnlyfjum, hefur verid greint fra
versnun punglyndis og sjalfsvigshugsana og -athafna. Eins og vid 4 um 6nnur svefnlyf, skal geta
varadar vio gjof QUVIVIQ hja sjuklingum sem syna einkenni punglyndis.

Tilkynnt hefur verid um einangrud tilvik sjalfsvigshugsana i 3. stigs kliniskum ranns6knum hja
einstaklingum sem fyrir voru med gedreen vandamal og/eda bjuggu vid mikid alag, hja 6llum

medferdarhopum, einnig peim sem fengu lyfleysu. Tilhneiging til sjalfsvigs getur verid til stadar hja
sjuklingum med punglyndi og porf gaeti verid & verndarradstéfunum.

Sjuklingar med samhlida gedraena sjikdoma

Geeta skal varadar vid gjof QUVIVIQ hja sjuklingum med samhlida gedraena sjikdoma vegna pess ad
upplysingar um verkun og 6ryggi hja pessum sjuklingahopi eru takmarkadar.

Sjuklingar med skerta 6ndunarstarfsemi

Daridorexant hackkaoi ekki tioni tilvika dndunarstopps/vandondunar og olli ekki minni surefnismettun
hja sjuklingum med veegan til i medallagi alvarlegan (5 til < 30 tilvik a hverja klukkustund svefns) eda
alvarlegan (> 30 tilvik & hverja klukkustund svefns) teppukafisvefn (obstructive sleep apnoea
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(OSA)).Pad olli heldur ekki minni strefnismettun hja sjuklingum med i medallagi alvarlega langvinna
lungnateppu (chronic obstructive pulmonary disease (COPD)). Daridorexant hefur ekki verid
rannsakad hja sjuklingum med alvarlega langvinna lungnateppu (FEV; < 40% af spagildi).

Geeta skal varadar pegar QUVIVIQ er avisad handa sjuklingum med alvarlega lungnateppu.

Hugsanleg misnotkun og fikn

{ kliniskum rannsoknum & daridorexant kom engin visbending fram um lyfjamisnotkun eda
frahvarfseinkenni sem benda til fiknar pegar medferd var heett hja einstaklingum med svefnleysi.

f rannsékn 4 misnotkunarhneigd med daridorexant (50, 100 og 150 mg) sem var gerd hja félagslegum
lyfjanotendum (recreational drug users) sem pjast ekki af svefnleysi (n = 72), kalladi daridorexant
(100 og 150 mg) fram svipadar ,,vinseldir lyfsins* og zolpidem (30 mg). Vegna pess ad einstaklingar
med sogu um misnotkun eda fikn tengda afengi eda 60rum efnum geta verid i meiri hattu & misnotkun
QUVIVIQ skal fylgjast naid med pessum sjuklingum.

Skert lifrarstarfsemi

Notkun lyfsins er ekki radlogo hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og
5.2).

Hjalparefni

Natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif annarra lyfia 4 lyfjahvorf daridorexant

CYP3A44 hemlar

Samhlidagjof daridorexant 25 mg med i medallagi 6fluga CYP3A4 hemlinum diltiazem (240 mg einu
sinni 4 dag) hja heilbrigdum einstaklingum heekkadi daridorexant utsetningarbreyturnar AUC og Crax
2,4-falt og 1,4-falt, i somu r6d. Hja sjuklingum sem nota i medallagi 6fluga CYP3A4 hemla (t.d.
erytromyecin, ciprofloxacin, cyklosporin) er radlagdur skammtur QUVIVIQ 25 mg.

Engar kliniskar rannsoknir hafa farid fram med 6flugum CYP3A4 hemli. Samhlida notkun QUVIVIQ
med 6flugum CYP3A4 hemlum (t.d. itrakénazdl, claritromycin, ritonavir) er ekki radlogo (sja
kafla 4.3.

Fordast skal neyslu greipaldins eda greipaldinsafa a kvoldin.

CYP3A4 orvar

Samhlidagjof efavirenz (600 mg einu sinni 4 dag), sem er i medallagi 6flugur CYP3A4 6rvi, hja
heilbrigdum einstaklingum leekkadi daridorexant utsetningarbreyturnar AUC og Cmax um 61% og 35%,
i somu ro0.

Byggt 4 pessum nidurstodum laeekkar samhlida notkun med i medallagi 6flugum eda 6flugum
CYP3A4 6rva utsetningu daridorexant verulega, sem getur dregid tr verkun.

Syrustillandi magalyf

Leysni daridorexant er hao syrustigi. Samhlidagjof med famotidini (40 mg), hemill a seytingu
magasyru, hja heilbrigdum einstaklingum laekkadi Cpax fyrir daridorexant um 39% & medan AUC hélst
obreytt.



Ekki er porf 4 ad skammtaadlogun pegar QUVIVIQ er notad samhlida lyfjamedfero til ad lackka
syrustig i maga.

Citalopram
Samhlidagjof 20 mg citalopram, sem er sértackur serotonin endurupptokuhemill (SSRI), hja

heilbrigdum einstaklingum hafoi engin kliniskt mikilvaeg ahrif a lyfjahvorf 50 mg daridorexant.

Abhrif daridorexant 4 lyfjahvérf annarra lyfia

Hvarfefni CYP3A44

{ kliniskri ranns6kn hja heilbrigdum einstaklingum sem fengu daridorexant og midazélam, sem er
naemt hvarfefni CYP3A4, hafoi daridorexant i 25 mg skammti ekki ahrif & lyfjahvorf midazolam, sem
bendir til pess ad CYP3A4 hafi ekki 6rvandi eda hamlandi ahrif i pessum skammti. { kliniskri
rannsokn hja heimbrigdum einstaklingum sem fengu 50 mg daridorexant og midazolam, haekkadi
utsetning (AUC) midazélam um 42%, sem bendir til vaegt hamlandi ahrifa 4 CYP3A4. Gaeta skal
varadar pegar 50 mg QUVIVIQ er gefid samhlida neemum hvarfefnum CYP3A4 med prongan
leekningalegan studul (t.d. haskammta simvastatin, takrolimus).  somu rannsékninni 6rvadi gjof

50 mg daridorexant i 7 daga ekki CYP3A4, pvi ma gefa getnadarvarnarlyf med QUVIVIQ.

Hvarfefni CYP2C9

{ kliniskri ranns6kn hja heilbrigdum einstaklingum sem fengu daridorexant og warfarin, sem er namt
hvarfefni CYP2C9, hafoi daridorexant i 50 mg skdmmtum ekki ahrif a lyfjahvorf eda lyfhrif warfarins,
sem bendir til pess ad pad hafi engin ahrif & CYP2C9. Gefa ma hvarfefni CYP2C9 med QUVIVIQ an
skammtaadlogunar.

Hvarfefni BCRP eda P-gp flutningsproteina

[ kliniskum rannsoknum hja heilbrigdum einstaklingum sem fengu 25 mg og 50 mg daridorexant og
rosuvastatin, sem er hvarfefni BCRP, hafoi daridorexant ekki ahrif a lyfjahvorf rosuvastatin, sem
bendir til pess ad pad hafi ekki hamlandi ahrif 4 BCRP. Gefa ma hvarfefni BCRP med QUVIVIQ an
skammtaadlogunar.

{ kliniskri rannsékn hja heilbrigdum einstaklingum sem fengu daridorexant 50 mg og dabigatran
etexilat, sem er neemt hvarfefni P-gp, heekkadi AUC og Crax fyrir dabigatran um 42% og 29%, 1 somu
r60, sem bendir til vaegrar hdmlunar P-gp. Geeta skal vartidar vid samhlidagjof QUVIVIQ med
hvarfefnum P-gp med prongan laekningalegan studul (t.d. digoxin).

Alkohol
Hja heilbrigdum einstaklingum leiddi samtimis inntaka alkohols til lengri frasogstima daridorexants
(tmax haekkadi um 1,25 klst.). Utsetning daridorexant (Cmax 0g AUC) og ty, voru obreytt.

Citalopram
Samhlidagjof S0 mg daridorexant hja heilbrigdum einstaklingum hafdi ekki ahrif a lyfjahvorf

citalopram vid jafnvegi.

Lyfhrifafreedilegar milliverkanir

Alkohol
Samhlidagjof 50 mg daridorexant med alkoholi leiddi til samverkandi ahrifa 4 hughreyfigetu.

Citalopram
Engin marktaek milliverkun & hughreyfigetu sast pegar 50 mg daridorexant var gefid samhlida 20 mg
citalopram hja heilbrigdum einstaklingum vid jafnvegi.

Born

Rannsoknir a milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullordonum.



4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun daridorexant 4 medgdngu. Dyrarannsoknir benda ekki til
skadlegra ahrifa a aexlun (sja kafla 5.3).

bar af leidandi skal eingdngu nota QUVIVIQ a medgongu ef kliniskt astand modur krefst medferdar
med daridorexant.

Brjostagjof

Fyrirlyggjandi upplysingar hja 10 konum med barn a brjosti sem fengu 50 mg daridorexant benda til
pess ad daridorexant i brjostamjolk sé mjog 1iti0, par sem hluti daridorexant skammts handa modur
sem skilst ut 1 brjostamjolk er 0,02%.

EkKki er haegt a0 utiloka 6hoflegan svefnhofga hja bornum 4 brjosti. Vega parf og meta kosti
brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda a grundvelli matsins hvort
heetta eigi brjostagjof eda heaetta/stodva timabundid medferd med QUVIVIQ.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Gtsetningar daridorexant 4 frjésemi manna. Dyrarannsoknir
benda ekki til ahrifa & frjosemi karl- eda kvendyra (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Svefnlyf hafa mikil ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

{ slembiradadri, tviblindri vixlrannsokn med virkum samanburdi vid lyfleysu voru metin ahrif gjafar
daridorexant ad kvoldi 4 akstursgetu nasta morgun med aksturshermi, 9 klukkustundum eftir
skammtagjof hja heilbrigdum einstaklingum sem ekki pjast af svefnleysi 4 aldrinum 50 til 79 ara.
Profad var eftir 1 nott (upphafsskammt) og eftir 4 naetur i r60 af daridorexant 50 mg medferd. Lyfid
Zopiclone 7,5 mg var notad i virkum samanburdi.

Morguninn eftir gjof fyrsta skammts, skerti daridorexant aksturhaefni i hermi samkvamt meeldri
breytingu 4 stadladri akstursstodu (Standard Deviation of the Lateral Position (SDLP)). Engin ahrif a
akstursheefni saust eftir 4 netur af samfelldri lyfjagjof. Zopiclone skerti marktaekt aksturshaefni 1 hermi
melt 4 badum timapunktum.

Vara skal sjuklinga vid pvi ad stunda hugsanlega hettulegar athafnir, aka eda stjorna storum vélum
nema peim finnist peir vera med oskerta athygli, sérstaklega fyrstu daga medferdar (sja kafla 4.4) Til
pess ad lagmarka ahzttu er maelt med pvi ad um pad bil 9 klukkustundir 1idi & milli notkunar
QUVIVIQ og aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra voru héfudverkur og svefnhofgi.

Meirihluti aukaverkana voru vaegar eda i medallagi miklar. Engar visbendingar saust um ad tioni eda
alvarleiki aukaverkana veri skammtahadur. Aukaverkanir hja 6ldrudum einstaklingum voru i
samrami vid pad sem sast hja yngri einstaklingum.



Tafla yfir aukaverkanir

[ toflu 1 eru syndar aukaverkanir sem komu fram i rannsokn 1 og rannsékn 2 eda vid notkun eftir
markadssetningu.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi flokkum: mjog algengar (> 1/10), algengar
(> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000),
koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki hagt a0 deetla tidni ut fra fyrirliggjandi
gbgnum). Innan hvers tioniflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir minnkandi alvarleika.

Oryggi daridorexant var metid i premur 3. stigs kliniskum rannséknum med samanburdi vid lyfleysu.
Samtals fengu 1.847 einstaklingar (p.m.t. um 40% aldradir einstaklingar [> 65 ara]) daridorexant

50 mg (N =308), 25 mg (N = 618), 10 mg (N = 306) eda lyfleysu (N = 615). Samtals fengu

576 einstaklingar medferd med daridorexant 1 ad minnsta kosti 6 manudi og 331 1 a0 minnsta kosti
12 manudi.

Tafla 1: Aukaverkanir

Flokkun eftir liffaerum Aukaverkun Tioni
Onzmiskerfi Ofneemi (medal annars utbrot,  |Sjaldgaefar
ofsakladi)
Gedraen vandamal Ofskynjanir Sjaldgeefar
Oedlilegir draumar, martradir Sjaldgeefar
Svefnganga Sjaldgeefar
Taugakerfi Hofudverkur Algengar
Svefnhofgi Algengar
Sundl Algengar
Svefnlémun Sjaldgeefar
Meltingarfaeri Ogledi Algengar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a breyta Algengar
ikomustad

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Svefnhofgi
Greint var fra svefnhofga hja 3% og 2% einstaklinga sem fengu medferd med daridorexant 25 mg og
50 mg, i sdmu rdd, samanborid vid 2% einstaklinga sem fengu lyfleysu.

Svefnlomun og ofskynjanir

Greint var fra svefnlomun hja 0,5% og 0,3% sjiklinga sem fengu medferd med daridorexant 25 mg og
50 mg, 1 sdmu rdd, samanborid vid engan sem fékk lyfleysu. Greint var fra svefnhofga- og
svefnrofaskynvillu, hja 0,6% einstaklinga sem fengu daridorexant 25 mg samanborid vid engin tilvik
med daridorexant 50 mg eda lyfleysu. Svefnlomun og ofskynjanir koma adallega fram a fyrstu vikum
medferdar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

[ kliniskum lyfjafraedirannséknum fengu heilbrigdir einstaklingar staka skammta sem namu allt ad
200 mg daridorexant (4-faldur radlagdur skammtur). Vid skammta sem voru heerri en


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

medferdarskammtar saust aukaverkanirnar svefnhofgi, vodvaslappleiki, athyglistruflanir, preyta,
hofudverkur og haegdatregoa.

Ekki er til sérstakt motlyf vid ofskdommtun daridorexant. Vid ofskdmmtun skal veita almenna medferd
vid einkennum og studningsmedferd og fylgjast skal naid med sjuklingum. Skilun er ekki likleg til
arangurs vegna pess ad daridorexant hefur mikla préteinbindingu.

5.  LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf, orexinblokkar, ATC- flokkur: NO5CJ03

Verkunarhattur

Daridorexant er tvipaettur orexin vidtakahemill sem verkar 4 ba0i orexin 1 og orexin 2 vidtaka og jafnt
4 bada. Orexin taugapeptidin (orexin A og orexin B) verka a orexin vidtaka til ad studla ad
vokuvitund. Daridorexant motverkar virkjun orexin taugapeptioa & orexin viotaka og dregur par af
leidandi ur vokuvilja, sem audveldar svefn, an pess ad breyta hlutfollum svefnstiga (samkvaemt

melingum med heilarafriti i nagdyrum eda svefnmelingum hja sjuklingum sem pjast af svefnleysi).

Verkun og 6ryggi

Verkun daridorexant var metin i tveimur fjolsetra slembiréoudum, tviblindum 3. stigs rannsoknum &
tveimur samhlida hopum med samanburdi vid lyfleysu, rannsdkn 1 og rannsdkn 2, sem voru med sama
snioi.

Samtals var 1.854 einstaklingum sem pjast af svefnroskunum (6anzegja med gaedi eda lengd svefns i
ad minnsta kosti 3 manudi, med kliniskt marktaekri pjaningu eda skerdingu a virkni 4 dagtima)
slembiradad til ad f4 daridorexant eda lyfleysu einu sinni 4 solarhring, 4 kvéldin, i 3 manudi. {
rannsokn 1 var 930 einstaklingum slembirada0 til a0 fa daridorexant 50 mg (N = 310), 25 mg

(N =310) eda lyfleysu (N = 310). { rannsokn 2 var 924 einstaklingum slembiradad til ad fa
daridorexant 25 mg (N = 309), 10 mg (N = 307) eda lyfleysu (N = 308). Hlutfall einstaklinga med
svefnleysisskor a svefnleysiskvarda (Insomnia Severity Index, ISI) i upphafi var 12% a bilinu 814,
58% 4 bilinu 15-21 og 30% & bilinu 22-28.

{ lok 3 ménada medferdartimans var i bAdum stadfestingarrannsoknunum 7 daga lokatimabil med
lyfleysu en eftir pad gatu einstaklingar skrad sig i 9 manada tviblinda framhaldsrannsokn med
samanburdi vid lyfleysu (rannsokn 3). Samtals fengu 576 einstaklingar medferd med daridorexant i ad
minnsta kosti 6 manudi af samanlagdri medferd, par af fékk 331 medferd i ad minnsta kosti

12 manudi.

{ rannsokn 1, var medalaldur einstaklinga 55,4 ar (4 bilinu 18 til 88 4ra), par sem 39,1% einstaklinga
voru > 65 ara, ad medtoldum 5,8% sem voru > 75 ara. Meirihlutinn var konur (67,1%).

{ rannsokn 2, var medalaldur einstaklinga 56,7 ar (4 bilinu 19 til 85 4ra), par sem 39,3% einstaklinga
voru > 65 ara, ad medtoldum 6,1% sem voru > 75 ara. Meirihlutinn var konur (69,0%).

Adalendapunktar verkunar i bAdum rannséknunum voru breyting fra upphafi fram ad manudi 1 og
manudi 3 midad vio tima par til varanlegur svefn hefst (Latency to Persistent Sleep (LPS)) og vokur
eftir a0 svefn hofst (Wake After Sleep Onset (WASQ)), samkveaemt hlutlegum svefnmaelingum a
svefnrannsoknarsetri. Timi par til varanlegur svefn hefst (LPS) er melikvardi 4 innleidslu svefns og
vokur eftir ad svefn hofst (WASO) er maelikvardi a svefnheldni.

Aukaendapunktar i lekkandi r6d mikilvaegis med leioréttingu fyrir hdfnunarmistokum (Type 1 error
control) voru heildarsvefntimi (Total Sleep Time, sTST) samkvamt mati sjuklinga 4 hverjum morgni
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heima vid med pvi ad nota svefndagbdok med spurningalista (Sleep Diary Questionnaire (SDQ)) og
virkni 4 dagtima samkveemt mati sjuklinga med pvi ad nota hluta sem snyr ad syfju ur spurningalista
um einkenni og ahrif svefnleysis 4 dagtima (Insomnia Daytime Symptoms and Impacts Questionnaire
(IDSIQ)), a hverju kvdldi heima vid. Heildarskor samkvaemt IDSIQ og skor & svidi arvekni/vitundar
og skaps voru einnig metin til ad ljuka mati & virkni a dagtima.

Ahrif daridorexant & svefn og virkni G dagtima

{ badum rannsoknunum jokst verkun daridorexant med haekkandi skammti 4 hlutlaegar (LPS, WASO)
og huglagar (sTST) svefnbreytur og einnig a virkni a dagtima samkvamt IDSIQ matsskori, bae0i eftir
1 manud og 3 méanudi.

f rannsékn 1, syndi 50 mg skammturinn tolfraedilega marktaekar (p < 0,001) framfarir samanborid vid
lyfleysu midad vid alla adal- og aukaendapunkta. Vid 25 mg skammtinn nadist tolfredilega marktaekur
munur midad vid baedi WASO og sTST 1 badum rannsoknunum og midad vid LPS 1 rannsokn 1.

10 mg skammturinn hafdi enga verkun.

Verkun daridorexant var svipud hja 6llum undirhépum byggt a aldri, kyni, kynpeetti og landsveedi.

Tafla 2: Verkun 4 svefnbreytur og virkni 4 dagtima — rannsékn 1

50 mg 25 mg Lyfleysa
N =310 N =310 N =310
WASO (vokur eftir a0 svefn hofst, lagmark): svefnheldni, hlutlaegt mat skv. PSG
Upphafsgildi | Medaltal (SD) 95 (38) 98 (39) 103 (41)
Maénudur 1 Medaltal (SD) 65 (35) 77 (42) 92 (42)
Breyting fra upphafsgildi -29 -18 -6
LSM (95% CL) [-33; -25] [-22; -15] [-10; -2]
Mismunur midad vid lyfleysu -23 -12
LSM (95% CL) [-28; -18] [-17; -7]
Manudur 3 Medaltal (SD) 65 (39) 73 (40) 87 (43)
Breyting fra upphafsgildi -29 -23 -11
LSM (95% CL) [-33; -25] [-27; -19] [-15; -7]
Mismunur midad vid lyfleysu -18 -12
LSM (95% CL) [-24; -13] [-17; -6]
LPS (timi par til varanlegur svefn hefst, ligmark): upphaf svefns, hlutleegt mat skv. PSG
Upphafsgildi | Medaltal (SD) 64 (37) 67 (39) 67 (40)
Maénudur 1 Medaltal (SD) 34 (27) 38 (32) 46 (36)
Breyting fra upphafsgildi -31 -28 -20
LSM (95% CL) [-35; -28] [-32; -25] [-23; -17]
Mismunur midad vid lyfleysu -11 -8
LSM (95% CL) [-16; -7] [-13; -4]
Manudur 3 Medaltal (SD) 30 (23) 36 (34) 43 (34)
Breyting fra upphafsgildi -35 -31 -23
LSM (95% CL) [-38; -31] [-34; -27] [-26; -20]
Mismunur midad vid lyfleysu -12 -8
LSM (95% CL) [-16; -7] [-12; -3]
STST (hugleegur heildarsvefntimi, ligmark): skv. mati sjuklings
Upphafsgildi | Medaltal (SD) 313 (58) 310 (60) 316 (53)
Maénudur 1 Medaltal (SD) 358 (74) 345 (66) 338 (65)
Breyting fra upphafsgildi 44 34 22
LSM (95% CL) [38; 49] [29; 40] [16;27]
Mismunur midad vid lyfleysu 22 13
LSM (95% CL) [14; 30] [5; 20]
Ménudur 3 Medaltal (SD) 372 (79) 358 (72) 354 (73)
Breyting fra upphafsgildi 58 48 38
LSM (95% CL) [51; 64] [41; 54] [31; 44]
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Mismunur midad vid lyfleysu 20 10
LSM (95% CL) [11;29] [1;19]

IDSIQ heildarskor fyrir hluta um syfju (virkni 4 dagtima): skv. mati sjiklings

Upphafsgildi | Medaltal (SD) 22,5(7,2) 22,1 (6,9) 22,3 (6,9)

Maénudur 1 Medaltal (SD) 18,6 (7,8) 19,4 (7,1) 20,3 (6,9)
Breyting fra upphafsgildi -3.8 2,8 -2,0
LSM (95% CL) [-4.3; -3,2] [-3.3;-2,2] [-2,6; -1,5]
Mismunur midad vid lyfleysu -1,8 -0,8
LSM (95% CL) [-2,5;-1,0] [-1,5; 0,0]

Manudur 3 Medaltal (SD) 16,5 (8,1) 17,3 (7,6) 18,5 (7,8)
Breyting fra upphafi -5,7 -4,8 -3,8
LSM (95% CL) [-6,4; -5,0] [-5,5; -4,1] [-4,5; -3,1]
Mismunur midad vid lyfleysu -1,9 -1,0
LSM (95% CL) [-2,9;-0,9] [-2,0; 0,0]

CL = oryggismérk; IDSIQ = spurningalisti um einkenni og ahrif svefnleysis 4 dagtima (Daytime
Symptoms and Impacts Questionnaire); LSM = medaltal minnstu fervika; PSG = svefnmaling;
SD = stadalfravik.

Tafla 3: Verkun 4 svefnbreytur og virkni 4 dagtima — ranns6kn 2

25 mg Lyfleysa
N =309 N =308
WASO (vokur eftir ad svefn hofst, lagmark): svefnheldni, hlutlaegt mat skv. PSG
Upphafsgildi | Medaltal (SD) 106 (49) 108 (49)
Manudur 1 Medaltal (SD) 80 (44) 93 (50)
Breyting fra upphafsgildi -24 -13
LSM (95% CL) [-28; -20] [-17; -8]
Mismunur midad vid lyfleysu -12
LSM (95% CL) [-18; -6]
Manudur 3 Medaltal (SD) 80 (49) 91 (47)
Breyting fra upphafsgildi -24 -14
LSM (95% CL) [-29; -19] [-19; -9]
Mismunur midad vid lyfleysu -10
LSM (95% CL) [-17; -4]
LPS (timi par til varanlegur svefn hefst, lagmark): upphaf svefns, hlutleegt mat skv. PSG
Upphafsgildi | Medaltal (SD) 69 (41) 72 (46)
Manudur 1 Medaltal (SD) 42 (39) 50 (40)
Breyting fra upphafsgildi -26 -20
LSM (95% CL) [-31; -22] [-24; -16]
Mismunur midad vid lyfleysu -6
LSM (95% CL) [-12; -1]
Manudur 3 Medaltal (SD) 3937 49 (46)
Breyting fra upphafsgildi -29 -20
LSM (95% CL) [-33; -24] [-24; -15]
Mismunur midad vid lyfleysu -9
LSM (95% CL) [-15; -3]
STST (hugleegur heildarsvefntimi, ligmark): skv. mati sjuklings
Upphafsgildi | Medaltal (SD) 308 (53) 308 (52)
Maénudur 1 Medaltal (SD) 353 (67) 336 (63)
Breyting fra upphafsgildi 44 28
LSM (95% CL) [38; 49] [22; 33]
Mismunur midad vid lyfleysu 16
LSM (95% CL) [8; 24]
Manudur 3 Meadaltal (SD) 365 (70) 347 (65)
Breyting fra upphafsgildi 56 37
LSM (95% CL) [50; 63] [31;43]
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Mismunur midad vid lyfleysu 19
LSM (95% CL) [10; 28]
IDSIQ heildarskor fyrir hluta um syfju (virkni 4 dagtima): skv. mati sjiklings
Upphafsgildi | Medaltal (SD) 22,2 (6,2) 22,6 (5,8)
Manudur 1 Meadaltal (SD) 18,7 (6,5) 19,8 (6,3)
Breyting fra upphafsgildi -3,5 2,8
LSM (95% CL) [-4,1;-2,9] [-3.3;-2,2]
Mismunur midad vid lyfleysu -0,8
LSM (95% CL) [-1,6; 0,1]
Manudur 3 Medaltal (SD) 17,0 (7,0) 18,4 (6,6)
Breyting fra upphafsgildi -5,3 -4,0
LSM (95% CL) [-6,0; -4,6] [-4,7; -3,3]
Mismunur midad vid lyfleysu -1,3
LSM (95% CL) [-2,2;-0,3]

CL = oryggismérk; IDSIQ = spurningalisti um einkenni og ahrif svefnleysis 4 dagtima (Daytime
Symptoms and Impacts Questionnaire); LSM = medaltal minnstu fervika; PSG = svefnmaling;
SD = stadalfravik.

Afturkast svefnleysis

Hugsanlegt afturkast svefnleysis var metid a lokatimabilinu med lyfleysu eftir 3 manada medferd med
daridorexant i rannsokn 1 og rannsokn 2, par sem skodud var breyting 4 LPS, WASO og sTST fra
upphafi til lokatimabils. Vid radlagdan 50 mg skammt voru framfarir i medalgildum fyrir alla prja
endapunktana a lokatimabilinu samanborid vid i upphafi (-15, -3 og 43 min. fyrir LPS, WASO og
sTST, i somu r60), sem gefur til kynna ad engin merki um afturkast svefnleysis voru sjdanleg pegar
medferd var heett.

Oryegi um midja nott

Ahrif daridorexant 4 6ryggi um midja nétt hefur verid metid i slembiradadri rannsékn med samanburdi
vid lyfleysu hja 18 heilbrigdum fulloronum (< 65 ara) og 18 heilbrigdum 6ldrudum (> 65 ara)
einstaklingum. Stodugleiki likamsstoou, maeldur med pvi ad meta likamsjafnvaegi med sérstokum
meeli likamsjafnveegis u.p.b. 5 min. eftir voknun, var metinn med azetladri voknun 4 klst. eftir gjof

25 or 50 mg daridorexant. Geta til ad vakna vid hljodareiti og andleg virkni (minni) voru einnig metin.

Hja undirhépi heilbrigdra fullordinna einstaklinga (< 65 ara) leiddi 25 mg og 50 mg naturskammtur til
minnkads likamsjafnvagis og nam munurinn & medaltali minnstu fervika (95% CI) 64,8 mm (16,0;
113,7) og 97,3 mm ( 48,4; 146,1), i sdmu r60, samanborid vid lyfleysu.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ur rannséknum a
daridorexant hja einum eda fleiri undirhépum barna vid svefnleysi (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Daridorexant frasogast hratt eftir inntoku og neer hamarkspéttni i plasma innan 1-2 klukkustunda. Vi0
100 mg skammt til inntSku er nyting daridorexant 62%.

Utsetning daridorexant i plasma er skammtah4d 4 bilinu 25 og 50 mg.

Ahrif matar
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Hja heilbrigdum einstaklingum hafoi matur ekki ahrif 4 heildarttsetningu. Seinkun var a tmax um
1,3 klukkustundir og Cmax leekkadi um 16% fyrir 50 mg daridorexant eftir fitu- og orkurika maltid.

Dreifing

Dreifingarrimmal daridorexant er 31 1. Daridorexant er mikio bundid (99,7%) plasmaproteinum,
adallega albiimini og 1 minna meli alfa-syru glykoproteini. Hlutfallid milli blods og plasma er 0,64.

Umbrot

Daridorexant umbrotnar ad miklu leyti og adallega fyrir tilstilli CYP3A4 (89%). Onnur CYP ensim
eru ekki kliniskt mikilveeg og studla hvert um sig ad minna en 3% af utskilnadi med umbroti. Ekkert
adalumbrotsefna i ménnum (M1, M3 og M10) studlar ad lyfjafreedilegum ahrifum lyfsins.

Daridorexant hamlar nokkur CYP ensim in vitro. Oflugasta hdmlunin sast 4 CYP3A4 med K; sem nam
4,6-4,8 uM (sja kafla 4.5). Homlun CYP2CS8, CYP2C9 og CYP2C19 var minni, med ICso gildi &
bilinu 8,2—-19 uM. Daridorexant 6rvar CYP3A4 mRNA tjaningu i lifrarfrumum manna med ECso sem
nemur 2,3 uM og, i minna maeli, CYP2C9 og CYP2B6. Styrd fjolgun allra CYP ensima verdur fyrir
tilstilli virkjunar PXR vidtaka med ECso sem nemur 3 uM. Daridorexant orvar ekki CYP1A2.

Daridorexant hamlar mismunandi ferjuprotein in vitro og hefur 6flugustu hamlandi ahrifin 8 BCRP
med ICso sem nemur 3,0 uM (sja kafla 4.5). Homlun annarra ferjuproteina, medal annars OATP,
OAT3, OCT1, MATE-2K, MATE1 og P-gp/MDRI1 var minni, med ICso gildi 4 bilinu 8,4-71 pM.

Brotthvarf

Helsta ttskilnadarleidin er med saur (u.p.b. 57%), og svo med pvagi (u.p.b. 28%). Obreytt lyfjaform
fannst adeins 1 snefilmagni 1 pvagi og saur.

Endanlegur helmingunartimi daridorexant er u.p.b. 8 klukkustundir.

Lyfjahvorf daridorexant eftir gjof margra skammta syndu svipadar lyfjahvarfabreytur og peer sem
saust eftir gjof staks skammts. Engin uppséfnun sast.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahépum

Enginn kliniskt markteekur munur fannst a lyfjahvorfum daridorexant a grundvelli aldurs, kyns,
kynpattar eda likamssterdar. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf hja sjuklingum eldri
en 75 éra.

Skert lifrarstarfsemi

Eftir gjof staks 25 mg daridorexant skammts voru einstaklingar med vegt skerta lifrarstarfsemi
(Child-Pugh skor 5-6) med svipada utsetningu fyrir 6bundnu daridorexant samanborid vid heilbrigda
einstaklinga. Hja sjuklingum med i medallagi skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh skor 7-9) haekkadi
utsetning fyrir 6bundnu daridorexant (AUC) 1,6-falt og helmingunartimi 2,1-falt, samanborid vid
heilbrigda einstaklinga.

Byggt 4 pessum nidurstodum er skammtaadlogun radlogo hja sjuklingum med 1 medallagi skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Daridorexant hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi
(Child-Pugh skor > 10) og notkun pess er ekki radlogo.

Skert nyrnastarfsemi
Eftir gjof staks 25 mg skammt voru lyfjahvorf daridorexant svipud hja einstaklingum med verulega

skerta nyrnastarfsemi samanborid vid heilbrigda einstaklinga.
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Byggt & pessum nidurstédum ma gefa daridorexant sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi af hvada
stigi sem er, &n pess ad porf sé a skammtaadlogun.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefébundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi &hrifum og eiturverkunum & a&xlun og proska. Daridorexant hefur
heldur ekki valdid neinum teiknum sem benda til hugsanlegrar misnotkunar eda likamlegrar fiknar.

Engar aukaverkanir saust i rannsoknum & eiturverkun eftir endurtekinna skammta i rottum og hundum
vid Utsetningu sem var 72-fold og 14-fold, i sému réd, utsetning hja ménnum vid radlagdan
hadmarksskammt 50 mg/dag.

Hja hundum sem fengu jakvaeda 6rvun vid leik saust skyndileg kdst vodvamattleysis sem minna a
tilfinningaslekju, sem 6fgakennd lyfjafraedileg ahrif daridorxant, fra viku 7 og sidar og komu ekki
fram eftir ad medferd var haett. Stadfest var ad almennt saust engin &hrif vid Utsetningu sem var 45-
fold (kvendyr) og 78-fold (karldyr) utsetning manna vid 50 mg/dag fyrir fria hlutann.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Mannitdl (E421)
Orkristalladur selluldsi (E460)
Poviddn

Krosskarmellésa natrium
Silikontvioxi®
Magnesiumsterat

Filmuhad

Hyprémellosi (E464)

Orkristalladur sellul6si (E460)

Glyserol

Talkim (E533)

Titantvioxid (E171)

Gult jarnoxid (E172; 50 mg toflur)

Rautt jarnoxid (E172; 25 mg og 50 mg toflur)
Svart jarnoxid (E172; 25 mg og 50 mg toflur)
6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

5 ér.

6.4  Serstakar varudarreglur vié geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerdilats og innihald
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bPynna tr polyvinylkloridi (PVC) hududu med polyvinylidenkloridi (PVdC) med alimdri PVC filmu
innsiglud med pynnu Ur alfilmu, pakkad i pappadskju.

Pakkningasteerd med 10, 20 eda 30 filmuhadudum téflum.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/22/1638/001
EU/1/22/1638/002
EU/1/22/1638/003
EU/1/22/1638/004

EU/1/22/1638/005
EU/1/22/1638/006

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 29. april 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EBA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um &heettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aetlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um ahattustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

o pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahzttu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

QUVIVIQ 25 mg filmuhtudadar toflur
daridorexant

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 25 mg daridorexant (sem hydroklorio)

|3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

10 filmuhudadar t6flur
20 filmuhadadar toflur
30 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKUMOLEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki sja né na til.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. §ERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

byskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1638/001
EU/1/22/1638/005
EU/1/22/1638/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

QUVIVIQ 25 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI- UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING

1. HEITILYFS

QUVIVIQ 25 mg toflur
daridorexant

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Idorsia

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

QUVIVIQ 50 mg filmuhtudadar toflur
daridorexant

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 50 mg daridorexant (sem hydrokloriod)

|3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

10 filmuhudadar t6flur
20 filmuhadadar toflur
30 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKUMOLEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til innt6ku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki sja né na til.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. §ERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

byskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1638/003
EU/1/22/1638/006
EU/1/22/1638/004

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

QUVIVIQ 50 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI- UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING

1. HEITILYFS

QUVIVIQ 50 mg toflur
daridorexant

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Idorsia

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

QUVIVIQ 25 mg filmuhudadar toflur
QUVIVIQ 50 mg filmuhudadar toflur
daridorexant

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysmgar
Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins eda lyfjafredings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

1. Upplysingar um QUVIVIQ og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota QUVIVIQ

3. Hvernig nota & QUVIVIQ

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a QUVIVIQ

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um QUVIVIQ og vid hverju pad er notad

QUVIVIQ inniheldur virka efnid daridorexant, sem tilheyrir lyfjaflokki sem kallast ,,orexin
vidtakahemlar®.

QUVIVIQ er ®tlad til ad medhondla svefnleysi hja fullordnum.

Hvernig QUVIVIQ virkar

Orexin er efni sem heilinn framleidir sem hjalpar pér ad halda pér vakandi. Me0 pvi ad blokka verkum
orexins, gerir QUVIVIQ pér kleift ad sofna hradar og sofa lengur og beetir getu pina til ad virka
eOlilega a daginn.

2. Adur en byrjad er ad nota QUVIVIQ

EKKki ma nota QUVIVIQ
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir daridorexant eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).
- ef pt ert me0 svefnflog, astand sem veldur pvi ad pt sofnar skyndilega og dvaent hvenar sem er.
- ef pu tekur lyf sem geta aukid magn QUVIVIQ i blodinu eins og:
- lyf til innt6ku vid sveppasykingum eins og ketokdnazol, posakonazol, vorikonazol,
itrakonazol.
- sum lyf vid bakteriusykingum eins og syklalyfin klaritromycin, jésamycin, telitromycin,
troleandomycin.
- sum lyf vid HIV-sykingu eins og ritonavir, elvitegravir, indinavir, sakvinavir, telaprevir,
dandprevir, lopinavir, nelfinavir, boceprevir.
sum krabbameinslyf eins og ceritinib, idelalisib, ribociclib, tucatinib.
Spuréu leekninn hvort 1yfid sem pt tekur komi i veg fyrir ad pu takir QUVIVIQ.
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Varnaoaroro og varadarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 4dur en QUVIVIQ er notad ef pu:

- ert med punglyndi eda ert med eda hefur verid med sjalfsvigshugsanir

- ert med gaeOraenan sjukdom

- notar lyf sem hafa ahrif 4 heilann eins og meoferd vid kvida eda punglyndi

- hefur reglulega notad avana- og fikniefni (nema sem lyf) eda verid had/ur lyfjum eda afengi

- ert me0 lifrarvandamal: allt eftir pvi hversu alvarlega pad er, getur verid ad notkun QUVIVIQ sé
ekki radlogo eda ad nota purfi minni skammt

- ert med Ondunarerfidleika (svo sem alvarlega langvinna lungnateppu)

- ert med sogu um ad detta og ert eldri en 65 ara (vegna pess a0 almennt er meiri fallhaetta hja
sjuklingum > 65 ara).

Leknirinn geeti viljad fylgjast med pvi hvada ahrif 1yfid hefur a pig.
Lattu lekninn vita ef pa feerd einhverja af eftirfarandi aukaverkunum 4 medan pu notar QUVIVIQ:

- svefnlomun: timabundid er ekki heegt ad hreyfa sig eda tala i allt ad nokkrar minttur pegar
vaknad er eda sofnad

- ofskynjanir: sja eda heyra greinilega eda truflandi hluti sem eru ekki raunverulegir pegar pu
vaknar eda sofnar

Ef bt ert med punglyndi og finnur fyrir versnun eda hugsunum um sjalfsskada skaltu hafa strax
samband vi0 lekninn.

Born og unglingar
Lyfid er ekki @tlad bérnum og unglingum yngri en 18 ara par sem QUVIVIQ hefur ekki verid profad
hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlioa QUVIVIQ
Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud vegna pess ad:

- sum syklalyf (erytromycin, ciprofloxacin, klaritromycin, rifampicin), énamisbelandi lyf
(cyklésporin), sveppalyf (itrakonazol), krabbameinsmedferdir (ceritinib) eda HIV-medferdir
(ritonavir, efavirenz) geta aukid eda minnkad magn QUVIVIQ i blodinu. Verid getur ad notkun
sumra pessara lyfja sé ekki ra0logd med QUVIVIQ (sja kaflann ,,Ekki ma nota QUVIVIQ®).
Leeknirinn mun radleggja pér vardandi petta.

- sum lyf sem hafa ahrif 4 heilann (t.d. diazepam, alprazélam) geta milliverkad vid QUVIVIQ.
Laeknirinn mun radleggja pér vardandi petta.

- sum lyf vid blodstorkukvillum eins og dabigatran geta milliverkad vid QUVIVIQ, sem geeti
krafist pess ad varudar sé gaett. Lacknirinn mun radleggja pér vardandi petta.

- sum lyf vid skertri starfsemi hjartans eins og digoxin geta milliverkad vid QUVIVIQ, sem gaeti
krafist pess ad varudar sé gaett. Laknirinn mun radleggja pér vardandi petta.

Notkun QUVIVIQ med mat, drykk og afengi
Afengisneysla med QUVIVIQ getur aukid haettuna a skertu jafnvaegisskyni og samhefingu.

bu skalt fordast greipaldin eda greipaldinsafa a kvoldin vegna pess ad pad getur aukid magn
QUVIVIQ i blédinu.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
adur en lyfid er notad.

Ekki er pekkt hvort QUVIVIQ geti skadad ofatt barnid.
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Litid magn af QUVIVIQ berst i brjostamjolk. bt skalt reeda vid laekninn um hvernig sé best ad gefa
barninu 4 medan 4 medferd med QUVIVIQ stendur.

Ekki er pekkt hvort QUVIVIQ hafi ahrif 4 frjdsemi manna.

Akstur og notkun véla

Melt er me0 pvi ad um pad bil 9 klukkustundir 1idi & milli notkunar QUVIVIQ og aksturs eda
notkunar véla. Pu skalt gaeta varadar vid akstur eda notkun véla 4 morgnana eftir notkun QUVIVIQ.
bu skalt ekki stunda hugsanlega heettulegar athafnir ef pu ert ekki viss um ad hafa 6skerta athygli,
sérstaklega a fyrstu dogum medferoar.

QUVIVIQ inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri to6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 QUVIVIQ

Notid 1yfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hversu mikio QUVIVIQ 4 a0 nota
Laeknirinn mun radlegga pér um hvada skammta af QUVIVIQ 4 ad nota.

Radlagdur skammtur er ein 50 mg QUVIVIQ tafla a hverju kvoldi.

Ef bt ert med lifrarvandamal eda tekur akvedin lyf getur verid ad leeknirinn avisi pér leegri skammti
med einni 25 mg QUVIVIQ t6flu a4 hverju kvoldi.

Meodferdarlengd 4 ad vera eins stutt og haegt er. Innan 3 ménada og reglulega eftir pad mun leeknirinn
meta hvort videigandi sé ad halda medferdinni afram.

- Taktu QUVIVIQ einu sinni ad kvoldi, um munn, halftima fyrir hattatima.
- Taka ma QUVIVIQ med eda an matar, hins vegar geati pad tekid lengri tima ad virka ef pu tekur
pad med eda rétt a eftir storri maltid.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pt tekur meira QUVIVIQ en melt er fyrir um getur verid ad pu finnir fyrir 6hoflegri syfju og
voodvamattleysi. Hafdu strax samband vid leekninn.

Ef gleymist ad taka QUVIVIQ
Ef pt gleymir a0 taka QUVIVIQ & hattatima skaltu ekki taka lyfid seinna um nottina, annars gaetir pt

fundid fyrir syfju um morguninn. Ekki a ad tvofalda skammt til ad baeta upp fyrir téflu sem gleymst
hefur ad taka.

Ef haett er a0 nota QUVIVIQ
Heetta mé medferd med QUVIVIQ an pess ad minnka skammtinn smam saman, og an skadlegra

ahrifa.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vi0 &4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. betta lyf
getur valdid eftirfarandi aukaverkunum:
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Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
héfudverkur

- ohofleg syfja

- sundl

- preyta

- ogleoi

Sjaldgzefar (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 100 einstaklingum):
a0 geta timabundio ekki hreyft sig eda talad (svefnlomun) i allt ad nokkrar minatur pegar farid
er ad sofa eda vaknad (sja kafla 2).

- sja eda heyra greinilega og 6hugnanlega hluti sem eru ekki raunverulegir (ofskynjanir; sja
kafla 2)

- ofnaemisvidbrogd (medal annars utbrot, ofsaklaoi)

- oedlilegir draumar, martradir

- svefnganga

Raofzerou pig vid lekninn ef eitthvad af pessu kemur fyrir pig.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a QUVIVIQ

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnum 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur lyfsins.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

QUVIVIQ inniheldur
Virka innihaldsefnid er daridorexant.

QUVIVIQ 25 mg filmuhtdadar toflur
Hver tafla inniheldur daridorexant hydroklorio, sem samsvarar 25 mg af daridorexant.

QUVIVIQ 50 mg filmuhtudadar téflur
Hver tafla inniheldur daridorexant hydroklorio, sem samsvarar 50 mg af daridorexant.

Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarnar: mannitol (E421), érkristalladur sellulosi (E460), povidon, kroskarmelldsa natrium (sja
kafla 2, ,,QUVIVIQ inniheldur natrium®), silikontvioxid magnesiumsterat.

Filmuhuo: Hypromelldsi (E464), orkristalladur sellulosi (E460), glyserol, talkum (E553), titantvioxid
(E171), rautt jarnoxio (E172), svart jarnoxid (E172) gult jarnoxio (E172; 50 mg toflur eingéngu).
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Lysing a utliti QUVIVIQ og pakkningasteerdir
Filmuhaouo tafla (tafla)

QUVIVIQ 25 mg filmuhudadar téflur
Ljosfjolubla prihyrningslaga tafla med ,,25* 6drum megin og ,,i“ (Idorsia 16gé) hinum megin.

QUVIVIQ 50 mg filmuhudadar téflur
Ljosappelsinugul prihyrningslaga tafla med ,,50“ 6rum megin og ,,i* (Idorsia 16g6) hinum megin.

QUVIVIQ er faanlegt i pynnupakkningum med 10, 20 eda 30 filmuhddum toflum.
EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

pyskaland

Framleidandi

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

pyskaland

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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