VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta 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

Wakix 4,5 mg filmuhudadar t6flur
Wakix 18 mg filmuhudadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING

Wakix 4,5 mg filmuhuadadar toflur

Hver tafla inniheldur pitélisant hydroklorioi sem jafngildir 4,45 mg af pitdlisanti.

Wakix 18 mg filmuhudud tafla

Hver tafla inniheldur pitélisant hydrokloridi sem jafngildir 17,8 mg af pitdlisanti.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhudud tafla (tafla)

Wakix 4.5 mg filmuhadadar toflur

Hyvit, kringlott, tvikipt, filmuhtdud tafla, 3,7 mm i pvermal, merkt med ,,5° 4 annarri hlidinni.

Wakix 18 mg filmuhudud tafla

Hyvit, kringlott, tvikapt, filmuhtdud tafla, 7,5 mm i pvermal, merkt med ,,20 & annarri hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Wakix er atlad fullordnum, unglingum og bornum fra 6 ara aldri til medferdar vid dromasyki med eda
an mattleysiskasta (cataplexy) (sja einnig kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medferd skal hafin af leekni sem hefur reynslu af pvi ad medhondla svefnraskanir.
Skammtar

Fullordnir

Nota skal minnsta virka skammt af Wakix, sem hadur er svorun og poli hvers sjiklings, samkveamt

upptitrunaraztlun an pess ad fara yfir 36 mg skammt a dag:

- Vika 1: Upphafsskammtur er 9 mg (tvaer 4,5 mg toflur) 4 dag.

- Vika 2: Auka méa skammtinn 1 18 mg (eina 18 mg t6flu) 4 dag eda minnka hann 1 4,5 mg (eina
4,5 mg t6flu) a dag.



- Vika 3: Auka ma skammtinn i 36 mg (tveer 18 mg t6flur) a dag.

Heegt er ad minnka skammtinn (nidur i 4,5 mg 4 dag) eda auka hann (i allt ad 36 mg 4 dag) hvenaer
sem er samkvemt mati leeknis og svorun sjuklings.

Gefa skal allan dagskammtinn i einum skammti a0 morgni med morgunmat.
Aframhaldandi verkun
bar sem takmorkud gogn liggja fyrir um langtimavirkni (sja kafla 5.1) skal leeknir reglulega ganga tr

skugga um aframhaldandi verkun lyfsins vid medferd.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja 6ldrudum. bvi skal adlaga skammta i samraemi vid nyrna- og
lifrarastand peirra.

Skert nyrnastarfsemi
Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi er hamarksskammturinn 18 mg 4 solarhring.

Skert lifrarstarfsemi

Tveimur vikum eftir a0 medferd er hafin ma auka skammtinn upp ad 18 mg hamarksskammti fyrir
sjuklinga med midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi (Child-Pugh B) (sja kafla 5.2).

Ekki méa gefa sjiklingum med alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi (Child-Pugh C) pitélisant (sja
kafla 4.3).

Ekki er porf & adlogun skammta hja sjuklingum med vaga skerdingu a lifrarstarfsemi.

Bérn

Nota skal akjosanlegasta skammtinn af Wakix, med hlidsjon af svorun og poli hvers sjuklings fyrir
sig, samkvaemt aetlun um skammtaaukningu og an pess ad fara yfir 36 mg/dag skammtinn (18
mg/dag hja bornum sem vega minna en 40 kg).

- Vika 1: Upphafsskammtur er 4,5 mg (ein 4,5 mg tafla) 4 dag.

- Vika 2: Auka ma skammtinn i 9 mg (tveer 4,5 mg toflur) a dag.

- Vika 3: Auka méa skammtinn 1 18 mg (ein 18 mg tafla) 4 dag.

- Vika 4: Hja bornum sem vega 40 kg eda meira ma auka skammtinn 1 36 mg (tvaer 18 mg toflur)
a dag.

Heegt er a0 minnka skammtinn (nidur i 4,5 mg 4 dag) eda auka hann (i allt ad 36 mg 4 dag hja bérnum
sem vega 40 kg eda meira eda 18 mg a dag hja bornum sem vega minna en 40 kg) i samrami vio mat
leeknisins og svorun sjuklingsins.

Gefa skal allan dagskammtinn i einum skammti ad morgni med morgunmat.

Litil umbrotsvirkni

Midad vid einstaklinga med mikla umbrotsvirkni CYP2D6 (hradir umbrjotar) sést meiri alteek

Utsetning (allt ad prefold) hja einstaklingum med litla umbrotsvirkni CYP2D6 (slakir umbrjotar). {
upptitrunaraetluninni skal taka tillit til pessarar auknu utsetningar vid aukningu skammta.

Lyfjagjof

Til inntoku.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Alvarleg skerding a lifrarstarfsemi (Child-Pugh C).
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Brjostagjof (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Gedraskanir

Geeta skal varudar vid gjof pitdlisants hja sjuklingum med sdgu um gedraskanir & bord vid alvarlegan

kvida og alvarlegt punglyndi med sjalfsvigshugleidingum. Greint hefur verid fra
sjalfsvigshugleidingum hja sjuklingum med gedrana sdgu sem medhondladir eru med pitdlisant.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi

Geeta skal varadar vid gjof pitolisants hja sjuklingum med annadhvort skerta nyrnastarfsemi eda
midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi (Child-Pugh B) og adlaga skal skammtadetlun i samraemi
vid kafla 4.2).

Truflanir i meltingarfeerum

Tilkynnt hefur verid um aukaverkanir i meltingarfeerum 1 tengslum vid pitolisant og pvi skal geeta
varudar vid gjof pess hja sjiklingum med syrutengdar aukaverkanir i meltingarvegi (sja kafla 4.8) eda
pegar pad er gefid samhlida magaertandi lyfjum eins og barksterum eda bolgueydandi gigtarlyfjum
(NSAID).

Neringartruflanir

Geeta skal varadar vid gjof pitolisants hja sjuklingum me0 alvarlega offitu eda alvarlegt lystarstol (sja
kafla 4.8). Ef miklar breytingar verda 4 likamspyngd skal leeknirinn endurmeta medferdina.

Hjartatruflanir

{ tveimur sérhaefdum rannsoknum & QT-bili olli gjof stzerri skammta en medferdarskammta af
pitolisanti (3-6 sinnum medferdarskammturinn, p.e. 108 mg til 216 mg) vaegri til midlungsmikilli
lengingu & QTc-bili (10-13 ms). Engin sérstok heaettumerki tengd hjarta saust vid medferdarskammta
pitolisants 1 kliniskum rannséknum. Engu ad sidur skal fylgjast vandlega med sjuklingum med
hjartasjukdoma sem f4 samhlida lyfjamedferd med 60rum lyfjum sem lengja QT-bil eda sem vitad er
a0 auka heettu 4 roskunum tengdum endurskautun, fa samhlida lyfjamedferd med lyfjum sem auka
verulega Cmax 0g AUC hlutfall pitolisants (sja kafla 4.5) eda sjuklingum med alvarlega skerdingu a
nyrnastarfsemi eda midlungsmikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

Flogaveiki
Tilkynnt var um krampa vid stéra skammta i dyralikénum (sja kafla 5.3). T kliniskum rannséknum var
tilkynnt um versnun flogaveiki hja einum flogaveikisjuklingi. Geeta skal vartdar hja sjiklingum med

alvarlega flogaveiki.

Konur 4 barneignaraldri

Konur & barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvérn medan 4 medferd stendur og i a.m.k. 21
dag eftir ad medferd er heett (samkvaemt helmingunartima pitélisants/umbrotsefna pess). Pitolisant
getur dregid ur virkni hormoénagetnadarvarna. Pvi skal nota adra 6rugga getnadarvorn ef
kvensjuklingurinn notar hormoénagetnadarvorn (sja kafla 4.5 og 4.6).

Milliverkanir lyfija




Fordast skal samsetningu pitolisant og hvarfefna CYP3A4 sem hafa prongt lekningarlegt bil (sja kafla
4.5).

Afturkast (rebound effect)

Ekki var tilkynnt um afturkast i kliniskum rannsoknum. Engu a0 sidur skal vidhafa eftirlit vio
meodferdarlok.

Lyfjamisnotkun

Pitolisant syndi enga eda litla moguleika & misnotkun samkvemt kliniskum gégnum (sérteek rannsokn
4 hugsanlegri misnotkun hja fullordnum i skommtum fra 36 til 216 mg og misnotkunartengd ahrif
komu fram 1 3. stigs rannsoknum).

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

bunglyndislyf

bri- eda fjorhringlaga punglyndislyf (t.d. imipramin, klomipramin og mirtazapin) gaetu dregid ur
verkum pitolisants par sem pau syna virkni H1-viotakablokka og vinna hugsanlega gegn ahrifum
histamins sem losad er i heila vid medfero.

Andhistamin

Andhistamin (H1-vidtakablokkar) sem fara yfir blod-heilamproskuld (t.d. feniraminmaleat,
klorfeniramin, difenhydramin, prometazin, mepyramin og doxylamin) geta skert virkni pitolisants.

Lyf sem lengja QT-bil eda sem vitad er ad auka hattu 4 endurskautunarréskunum

Samsetta medferd med pitolisanti skal framkvama undir nakvaemu eftirliti (sja kafla 4.4).

Milliverkanir & lyfjahvorf

Lyf sem hafa ahrif a umbrot pitdlisants

- Ensimvirkjar

Samhlida gjof pitdlisants med rifampicini i mérgum skommtum minnkar marktekt medalgildi Ciax
(um u.p.b. 39%) og AUC-hlutfalls (um u.p.b. 50%) fyrir pitdlisant. bess vegna skal gaeta vartidar vid
samhlida gjof pitdlisants og 6flugra CYP3A4-virkja (t.d. rifampisins, fenobarbitals, karbamazepins og
fenytoins). Geeta skal varadar pegar johannesarjurt er tekin samhlida pitélisanti vegna mikilla
CYP3A4-virkjandi ahrifa hennar. Framkvama skal kliniskt eftirlit pegar badi virku efnin eru gefin
saman og adlaga skal skammta einni viku eftir a0 medferd hefst med virki.

[ kliniskri rannsékn med endurteknum skommtum minnkadi samhlida notkun pitolisants og
probenesids AUC pitdlisants um u.p.b. 34%.

- CYP2D6-hemlar

Samhlida gjof pitdlisants og paroxetins eykur marktekt medalgildi Cmax fyrir pitolisant og hlutfall
AUCo—7 kst um u.p.b. 47% og 105%, i peirri r60. Vegna tvofoldunar & utsetningu pitolisants skal geeta
varadar vid gjof pess samhlida CYP2D6-hemlum (t.d. paroxetini, flioxetini, venlafaxini, duloxetini,
bupropioni, kinidini, terbinafini og cinacalceti). Hafa skal 1 huga ad pad geeti purft ad adlaga skammta
vid samhlida gjof.

Lyf sem hafa ahrif @ umbrot pitolisants

- CYP3A4 og CYP2B6-hvarfetni

A grundvelli in vitro upplysinga getur pitolisant og helstu umbrotsefni pess virkjad CYP3A4 og
CYP2B6 vi0 lekningalega péttni og med framreikningi (extrapolation) CYP2C, UGT og P-gp. Engar

5



kliniskar upplysingar liggja fyrir um umfang pessarar milliverkunar. Pvi skal fordast samsetningu
pitolisants og hvarfefna CYP3A4 sem hafa prongt laekningalegt bil (t.d. 6neemisbalandi lyf, docetaxel,
kinasahemlar, cisaprid, pimozid, halofantrin) (sja kafla 4.4). Gata skal varadar med 6drum
hvarfefnum CYP3A4, CYP2B6 (t.d. efavirenz, bipropioni), CYP2C (t.d. repaglinidi, fenytdini,
warfarini), P-gp (t.d. dabigatrani, digoxini) og UGT (t.d. morfini, parasetamoli, irinotecani) og hafa
skal kliniskt eftirlit med verkun peirra.

Fordast skal samhlida notkun getnadarvarnartafla og pitélisants og nota skal adra areidanlega
getnadarvorn.

- Hvarfefni OCT1
Pitélisant synir fram a4 meira en 50% homlun 4 OCT1 (organic cation transporters 1) vid 1,33 uM,

framreiknad ICso pitolisants er 0,795 uM.

Jafnvel pott kliniskt veegi pessa hafi ekki verid stadfest er radlagt ad gaeta vartdar vid gjof pitolisants
asamt hvarfefni OCT1 (t.d metformini (bigtanidi)) (sja kafla 5.2).

Samhlioa notkun pitolisants og mddafinils eda natriumoxybats, venjuleg medferd vid dromasyki, var
metin hja heilbrigdum sjalfbodalidum vid medferdarskammta. Engar kliniskt marktaekar
lyfjamilliverkanir sdust med modafinili eda natriumoxybati.

Born

Rannsoknir a4 milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

Konur & barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvérn medan a medferd stendur og i a.m.k. 21
dag eftir ad medferd er heett (samkvamt helmingunartima pitolisants/umbrotsefna pess).
Pitdlisant/umbrotsefni pess geta dregid ur virkni hormoénagetnadarvarna. bvi skal nota adra drugga
getnadarvorn ef konan notar hormoéna getnadarvorn (sja kafla 4.5).

Medganga
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun pitolisants 4 medgdéngu. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir a &xlun, p.m.t. fosturskemmdir. Hja rottum barst pitdlisant/umbrotsefni pess yfir fylgju

(sja kafla 5.3).

Ekki ma nota pitdlisant 4 medgdngu nema hugsanlegur avinningur vegi pyngra en hugsanleg ahactta
fyrir fostrid.

Brjéstagjof

Dyrarannsoknir hafa synt ttskilnad pitdlisants/umbrotsefna i mjolk. Pess vegna mega konur ekki vera
med barn 4 brjosti medan a medferd med pitdlisanti stendur (sja kafla 4.3).

Frj6semi

Dyrarannsokn hefur synt ahrif 4 seedisbreytur an verulegra ahrifa 4 exlun hja karldyrum og leekkun a
hlutfalli lifandi fostra hja kvendyrum sem hlutu medferd (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Pitolisant hefur litil ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.



Sjuklingum med dedlilega mikla syfju sem taka pitdlisant skal gera kunnugt um ad ekki sé vist ad
vokuvitund verdi edlileg aftur. Sjuklingar med mikla syfju ad degi til, p.m.t. peir sem taka pitolisant,
skulu reglulega gangast undir mat a syfju og ef vid 4 skal radleggja peim ad fordast akstur eda adrar
athafnir sem gaetu verid hettulegar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggi

Algengustu aukaverkanir sem tilkynnt var um med pitolisanti hja fullordnum sjuklingum voru

svefnleysi (8,4%), hofudverkur (7,7%), 6gledi (4,8%), kvidi (2,1%), skapstyggd (1,8%), sundl (1,4%),
punglyndi (1,3%), skjalfti (1,2%), svefnraskanir (1,1%), preyta (1,1%), uppkdst (1,0%), svimi (1,0%),
meltingartruflanir (1,0%), pyngdaraukning (0,9%), verkur i ofanverdu kvidarholi (0,9%). Alvarlegustu

aukaverkanirnar eru 6edlilegt pyngdartap (0,09%) og bradafosturlat (0,09%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um med pitolisanti 1 kliniskum rannséknum sjuklingum med
dromasyki og adrar abendingar eru taldar upp hér ad nedan med MedDRA-heiti eftir liffeeraflokki og
tidni. Tioni er skilgreind a eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10),
sjaldgaefar (> 1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma o6rsjaldan fyrir
(<1/10.000). Aukaverkanir eru taldar upp eftir alvarleika innan hvers tidniflokks, par sem paer

alvarlegustu eru taldar upp fyrst:

MedDRA System Organ Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar
Class
Efnaskipta- og Minnkud matarlyst Lystarstol
neringartruflanir Aukin matarlyst Matgraedgi
Vokvasofnun Roskun & matarlyst
Gedraskanir Svefnleysi Asingur Oedlileg hegdun
Kvidi Ofskynjanir Ruglastand
Skapstyggd Ofsjonir og oftheyrnir Depurd
bunglyndi Geosveiflur Asingur
Svefntruflanir Oedlilegir draumar brahyggjuhugsanir
Svefntruflun Vanlidan
Svefnleysi um midja Svefnrofaofskynjanir
nott bunglyndiseinkenni
Svefnleysi vid upphaf | Svefnhoéfgaofskynjanir
naetur Andleg skerding
Svefnleysi sidla netur
Taugaveiklun
Spenna
Sinnuleysi
Martradir
Eirdarleysi
Kvidakast
Minnkud kynhvot
Aukin kynhvét
Sjélfsvigshugleidingar




Taugakerfi

Hofudverkur
Sundl
Skjalfti

Hreyfitruflun
Jafnvaegistruflun
Mattleysiskost
Athyglisbrestur
Truflun 4 véovaspennu
Kveikt og slokkt
fyrirbeeri (on and off
phenomenon)
Syfja
Migreni
Skynhreyfiofvirkni
Fotaodeird
Svefnhofgi
Flogaveiki
Seinhreyfni
Naladofi

Medvitundarleysi
Spennuho6fduverkur
Minnisskerding
Léleg svefngeedi

Augntruflanir

Minnkud sjonskerpa
Augnlokakrampi

Truflanir i eyrum og
volundarhisi

Svimi

Eyrnasud

Hjartatruflanir

Aukaslog
Hagslattur

AEdar

Haprystingur
Lagprystingur
Hitakof

Truflanir 1 ondunarfeerum,
brjostholi og midmeeti

Geispi

Meltingarfaeratruflanir

Ogledi
Uppkost
Meltingartruflanir

Munnpurrkur
Kvidverkir
Nidurgangur
Magaopaegindi
Verkur i ofanverdu
kvidarholi
Haegdatregda
Vélindabakflaedi
Magabolga
Verkir 1 meltingarvegi
Magasur
Naladofi i munni
Opagindi i maga

Upppemba
Kyngingarerfidleikar
Vindgangur
Kyngingarsarsauki
Garna- og ristilbolga

H0 og undirhud

Horundsrodi
Klaoi
Utbrot
Ofsvitnun
Svitamyndun

Eitrunaratbrot a hud
Ljosnaemi

Truflun i stookerfi og
stodvef

Lioverkir
Bakverkur
Voovastifni
Vodvaslappleiki
Verkir 1 stookerfi
Vodvaverkir
Verkir 1 utlimum

Verkur 1 halsi
Voova- og beinverkur i
brjosti

Nyrna- og
pvagfaratruflanir

Tio pvaglat




Medganga, sengurlega og Braoafosturlat
burdarmal
Truflanir i &xlunarfaerum Millitidablaedingar
og brjostum
Almennar aukaverkanir og breyta brottleysi Verkur
aukaverkanir 4 ikomustad Brjostverkur Neetursviti
Oedlileg lidan Depurd
Lasleiki
Bjugur
Utlimabjugur
Rannsoknarnidurstoour byngdaraukning Hakkun
byngdarminnkun kreatinfosfokinasa
Hakkun lifrarensima Oedlilegt likamsastand
Lenging QT-bils a Oedlileg endurskautun
hjartarafriti a hjartarafriti
Aukin hjartslattartioni Umsntiin T-bylgja &
Heakkun gamma- hjartarafriti
glutamyltransferasa

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Hofudverkur og svefnleysi

Tilkynnt hefur verido um hofudverk og svefnleysi i kliniskum rannsoknum (7,7% til 8,4%). Flestar af
pessum aukaverkunum voru vagar eda midlungsalvarlegar. Ef einkennin eru vidvarandi skal ihuga ad
minnka dagskammtinn eda hatta medferd.

Magatruflanir

Tilkynnt hefur verid um magatruflanir vegna has syrustigs 1 maga hja 3,5% sjuklinga sem fengu
pitélisant i kliniskum rannsoknum. Ahrifin voru ad mestu vag til midlungsmikil. Ef pau eru
vidvarandi ma hefja medferd med protonpumpuhemli.

Born (6 til 17 ara)

Born hafa verid ranns6kud i tviblindri, fjolsetra, slembiradadri samanburdarrannsokn med lyfleysu;
Alls voru 73 born og unglingar med dromasyki med eda an tilfinningaslekju medhdndladir med
pitolisanti 1 8 vikur.

Ti0ni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja bérnum og unglingum voru svipud og hja fulloronum.
Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um hja pessum hopi voru héfudverkur (11%), svefnleysi
(5,5%), haprystingur (2,7%).

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 haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu 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

Einkenni



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

Einkenni ofskdmmtunar Wakix geta verid hofudverkur, svefnleysi, skapstyggd, 6gledi og kvidverkur.
Medferd

Vid ofskdmmtun er innldgn & sjikrahas radlogo til ad haegt sé ad fylgjast med lifsnaudsynlegri
likamsstarfsemi. Ekkert sértaekt motetni er pekkt.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur lyf sem verka 4 taugakerfid, ATC-flokkur: NO7XX11.

Verkunarhattur

Pitélisant er 6flugur histamin H3-vidtakablokki/6fugur 6rvi med virkni eftir inntoku sem eykur virkni
histaminvirkra taugafrumna 1 heila, sem er mikilvaegt 6rvunarkerfi sem hefur vidteek ahrif i 6llum
heilanum med pvi ad loka & sjalfvirka histaminvidtaka. Pitolisant stillir einnig ymis taugabodefnakerfi

med pvi ad auka losun asetylkolins, noradralins og dopamins i heila. Hins vegar sast engin aukning a
dopaminlosun i rakakjarna, par 4 medal adlegukjarna, med pitdlisanti.

Lyfthrif

Hja sjuklingum med dromasyki, med eda an tilfinningaslekju, baetir pitolisant stig og lengd voku og
arvekni ad degi til samkveemt hlutlegu mati a getu til ad vidhalda voku (t.d. med profun & vokulengd
(MWT)) og athygli (t.d. vidvarandi athygli & svorunarverkefni (SART)).

Verkun og Oryggi

Fullordnir

Drémasyki (med eda an mattleysiskasta) er langvinnur sjukdémur. Verkun pitélisants allt ad 36 mg
einu sinni 4 dag til medferdar vid dromasyki med eda an mattleysiskasta var akvordud i tveimur 8
vikna tviblindum, slembudum, fjélsetra samanburdarrannsoknum med lyfleysu og samhlida hopum
(Harmony I og Harmony CTP). Harmony Ibis, rannsékn med svipadri honnun, var takmoérkud vid
18 mg einu sinni 4 dag. Upplysingar um langtimadryggi pitolisanti 1 pessari abendingu eru
adgengilegar i opnu langtimarannsokninni HARMONY IIL

{ lykilrannsokninni (Harmony 1), tviblindri slembadri samanburdarrannsékn med lyfleysu og
modafinili (400 mg a dag), rannsoknum med samhlida hopum med sveigjanlegri skammtaadlogun,
voru 94 sjuklingar (31 sjuklingur var medhondladur med pitdlisanti, 30 med lyfleysu og 33 med
modafinili). Byrjad var 4 9 mg skdmmtum einu sinni 4 dag og voru peir haekkadir i samraemi vid
verkunarsvorun og pol upp i 18 mg eda 36 mg einu sinni a dag fyrir hvert vikutimabil. Flestir
sjuklingar (60%) nadu skammtinum 36 mg einu sinni 4 dag. Til ad meta verkun pitolisants 4 mikla
dagsyfju (EDS) var skor 4 Epworth-syfjukvarda notad sem adalvidomid a4 verkun. Nidurstodur med
pitolisanti voru marktaekt betri en nidurstodur lyfleysuhopsins (medalmunur: -3,33; 95%CI [-5,83 til -
0,83]; p < 0,05) en ekki var markteekur munur a nidurstéou i modafinilhépnum (medalmunur: 0,12;
95%CI [-2,5 til 2,7]). Nidurstodur fyrir vokuahrif virku efnanna tveggja voru svipadar (mynd 1).

Mynd 1: Breytingar 4 skori 4 Epworth-syfjuskala (ESS) (medal = SEM) fra grunngildi ad viku 8
i rannsokninni Harmony 1
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Ahrif 4 Epworth voru studd i tveimur melingum & arvekni og athygli (profun 4 vokulengd (MWT)
(p=0,044) og viovarandi athygli 4 svorunarverkefni (SART) (p = 0,053, naestum pvi en po ekki
markteek)).

Tioni mattleysiskasta hja sjuklingum sem syna pessi einkenni minnkadi marktaekt (p = 0,034) med
pitolisanti (-65%) samanborid vid lyfleysu (-10%). Dagleg tioni mattleysiskasta (margfeldismedaltal)
var 0,52 vid grunngildi og 0,18 1 lokaheimsokn fyrir pitdlisant og 0,43 vid grunngildi og 0,39 1
lokaheimsokn fyrir lyfleysu, med tidnihlutfallid rR = 0,38 [0,16; 0,93] (p=0,034)

{ hinni lykilrannsékninni (Harmony Ibis) voru 165 sjuklingar (67 sem fengu medferd med pitolisanti,
33 med lyfleysu og 65 med modafinili). Honnun rannsoknarinnar var svipud og honnun Harmony I ad
pvi undanskildu ad hamarksskammtur pitolisants, sem 75% sjuklinga nadu, var 18 mg einu sinni 4 dag
i stad 36 mg i Harmony I. Par sem mikilveegt ¢jatnvegi leiddi til pess ad nidurstédur voru bornar
saman me0 og an klasaflokkunar setra syndi varfarnasta nalgunin minnkun 4 ESS-einkunn sem ekki
hafoi vaegi med pitdlisanti midad vid lyfleysu pitolisant-lyfleysa = 1,94 med p=0,065). Nidurstodur
um hlutfall mattleysiskasta med 18 mg einu sinni & dag voru ekki i samraemi vid nidurstéour ar fyrstu
lykilrannsokninni (36 mg einu sinni 4 dag).

Nidurstdour a tveimur hlutlegum profum & voku og athygli, MWT og SART, voru marktaekt betri
med pitolisanti midad vid lyfleysu (p=0,009 midad vid p=0,002) og ekki marktekt betri midad vid
modafinil (p=0,713 midad vid p=0,294).

Harmony CTP, sem var tviblind, slembud samanburdarrannsokn hja samhlida hopum med pitdlisanti
og lyfleysu, var honnud til ad akvarda virkni pitdlisants hja sjuklingum med haa tioni mattleysiskasta
vi® drémasyki. Adalendapunktur verkunar var breyting 4 medalfjolda mattleysiskasta & viku &
timabilinu 4 milli tveggja vikna grunngildistimabils og fjogurra vikna timabils stodugrar medferdar vid
lok rannséknarinnar. I rannsékninni voru 105 sjuklingar med dromasyki med tid mattleysiskost vid
grunngildi (54 sjuklingar sem fengu medferd med pitdlisanti og 51 med lyfleysu). Byrjad var 4 4,5 mg
skdmmtum einu sinni & dag og voru peir haekkadir i samraemi vid verkunarsvorun og pol upp 1 9 mg,
18 mg eda 36 mg einu sinni 4 dag fyrir hvert vikutimabil. Flestir sjuklingar (65%) nadu skammtinum
36 mg einu sinni 4 dag.

Vid adalendapunkt verkunar, p.e. vikulega tidni mattleysiskasta (WRC), voru nidurstddurnar med
pitolisanti markteekt betri en hja lyfleysuhépnum (p < 0,0001), med stodugri 64% minnkun fra
grunngildi ad lokum meodferdar (mynd 2). Vid grunngildi var margfeldismedaltal vikulegrar tioni
tilfinningaslekjukasta 7,31 (miogildi = 6,5 [4,5; 12]) og 9,15 (midgildi = 8,5 [5,5; 15,5]) fyrir h6épinn
sem fékk lyfleysu og pitolisant, i peirri rod. A stoduga timabilinu (fram ad lokum medferdar), leekkadi
margfeldismedaltal vikulegrar tioni tilfinningaslekjukasta i 6,79 (midgildi = 6 [3; 15]) og 3,28

11



(midgildi = 3 [1,3; 6]) i hopnum sem fékk lyfleysu og pitélisant, i peirri 160, hja sjuklingum sem héfou
fengid tilfinningaslekju a.m.k. einu sinni. Vikuleg tidni mattleysiskasta sem fram kom i pitolisant
hopnum var um helmingur af vikulegri tioni mattleysiskasta 1 lyfleysuhopnum: ahrifasterd pitolisants
samanborid vid lyfleysu var tekin saman med tionihlutfallinu rR (Pt/Pb), rR = 0,512; 95% CI [0,435 til
0,603]; p <0,0001). Ahrifastaerd pitolisant samanborid vid lyfleysu samkvaemt likani fyrir vikulega
tidni tilfinningaslekjukasta sem byggt var a grunngildisupplysingum i stadinn fyrir upplysingar sem
vantadi (Baseline Observation Carried Forward, BOCF) med midpunkt sem bundin ahrif (fixed effect)
var 0,581, 95% CI [0,493 til 0,686]; p <0,0001.

Mynd 2: Breytingar 4 vikulegum mattleysiskéstum (margfeldismedaltal) fra grunngildi ad viku
7 i rannsOkninni Harmony CTP
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8,00 4

4 —
7,00 1

Vikuleg tilfinningaslekjutioni

4,00 4 -

Grunngildi vika 1 vika 2 vika 3 vika 4 vika 5 vika 6 vika 7

*p<0,0001 midad vio lyfleysu

Ahrif pitélisants 4 EDS voru einnig metin hja pessu pydi med ESS-kvardanum. { hopnum sem fékk
pitolisant leekkadi ESS markteekt fra grunngildi og til loka medferdarinnar midad vid lyfleysu og kom
fram medalbreyting upp 4 -1,9 + 4,3 og -5,4 + 4,3 (medal + sd) fyrir lyfleysu og pitdlisant, 1 sému r60
(p<0,0001) (mynd 3). bessi ahrif 4 EDS voru stadfest i mati a vokulengd (MWT). Margfeldismedaltal
af hlutfollunum (MWT ioka/ MWT grunngilai ) var 1,8 (95% CI 1,19; 2,71, p = 0,005). MWT-gildid i
pitolisant hopnum var 80% herra en i lyfleysuhopnum.

Mynd 3: Breytingar a skori 4 Epworth-syfjuskala (ESS) (meodal + SEM) fra grunngildi ad viku 7
i rannsOkninni Harmony CTP
—#= Lyfleysa

Pitolisant

[

17 4
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Opna langvarandi III. stigs rannsdéknin (HARMONY III) mat langtimadryggi pitolisants hja
sjuklingum sem pjast af dromasyki (med eda an tilfinningaslekju) i 12 manudi og med allt ad 5 ara
framlengingu. 102 sjuklingar med dromasyki sem voru med eda an tilfinningaslekju voru hafdir med i
12 manada eftirfylgni. 68 sjuklingar luku fyrsta 12 méanada timabilinu. 45, 38, 34 og 14 sjuklingar luku
2, 3, 4 og 5 ara eftirfylgnitimabilunum, eftir pvi sem vid a.

Gefinn hamarksskammtur i rannsokninni var 36 mg / dag hja 85% sjiklinga. Eftir 12 manada medferd
er bati a EDS metinn med ESS-skori eftirstandandi sjuklinga af sama umfangi og hja pad sem kom
fram i 60rum rannséknum sem gerdar voru a sjuklingum med dromasyki. Lackkun medaltals 4 ESS-
skori (SD) var -3,62 (4,63) eftir 1 ar.

Eftir 12 manudi af medferd med pitdlisant hefur tidni einkenna eins og svefnkasta, svefnldmunar,
tilfinningaslekju og ofskynjana batnad.

Engin meirihattar 6ryggisvandamal komu fram. Oryggisnidurstédurnar sem komu fram voru svipadar
peim sem greint var fra 1 fyrri rannsoknum par sem 36 mg pitolisants var gefid einu sinni 4 dag 1
adeins allt ad 3 manudi.

Born

Virkni pitolisants, allt ad 36 mg einu sinni 4 dag, hefur verid rannsokud til medferdar vid dromasyki
med eda an tilfinningaslekju hja bornum fra 6 ara til allt a0 18 ara i 8 vikna, fj6lsetra, slembiradadri,
tviblindri, samanburdarrannsokn med lyfleysu og samhlida hopum. I hopnum voru 110 sjiklingar (72
sjuklingar 1 pitélisant hopnum, 38 1 lyfleysuhopnum). Byrjad var 4 4,5 mg skammti einu sinni 4 dag og
var hann haekkadur 1 samreemi vid verkunarsvorun og pol 1 18 mg eda 36 mg einu sinni & solarhring &
1 viku timabili. Sjaklingar sem voru léttari en 40 kg héldu afram a0 fa 18 mg hamarksskammt. Flestir
sjuklingar (60%) nadu skammtinum 36 mg einu sinni a dag. 35 sjuklingar (31,8%) voru 4 aldrinum

6 til 11 ara og 75 sjuklingar (68,2%) voru & aldrinum 12 ara til allt ad 18 &ra. Til ad meta verkun
pitolisants 4 6hoflega syfju ad degi til og tilfinningaslekju (CTP) var heildarstig 4 Ullanlinna
Drémasykiskalanum (UNS) notad sem adalmalikvardi 4 verkun, metid sem breyting fra upphafsgildi)
til loka tviblinds timabils. Mat 4 LS medalmun (SE) [95% CI] 4 UNS milli meodferdarhopa (pitolisant
minus lyfleysa) var -3,69 (1,37) [-6,38; -0,99], p=0,0073. Aukaendapunktar voru m.a. kvardi syfju hja
bornum ad degi til (PDSS), undirstig UNS-tilfinningaslekju (CTP) og vikuleg tidni tilfinningaslekju
(WRC). Mat 4 LS meodalmun (SE) [95% CI] a4 PDSS heildarstigafjolda milli medferdarhopa (pitdlisant
minus lyfleysa) var -3,41 (1,07) [-5,52; -1,31], p=0,0015. [ undirh6pi sjuklinga med dromasyki af
tegund 1, sem ekki var med nein lagmarksgildi tilfinningaslekju sem krafist var vid inngéngu (N=61 i
pitélisant hopnum; N=29 i lyfleysuhopnum) aetladur LS munur (SE) [95% CI] af UNS-CTP
undirstiginu milli medferdarhopa (pitdlisant ad fradreginni lyfleysu) var -1,77 (0,78) [-3,29; -0,24],
p=0,0229, og hlutfallshlutfallid milli WRC 1 pitélisant hopnum og WRC i lyfleysuhépnum, leiorétt
fyrir grunngildi, var pitolisant 1 hag (0,42 [95% CI: 0,18; 1,01], p=0,0540).

Tafla 1: yfirlit yfir arangur af verkun eftir 8 vikur i 3. stigs barnarannsékn
| Lyfleysa (n=38) | Pitélisant (n=72)

Ullanlinna Drémasykiskali (UNS)
Heildarstig

Aztlad, 95% CI
p-gildi

Medaltal grunngildis (SD) 23,68 (9,08) 24,63 (7,80)
Medaltal vio lok medferdar (SD) 21,77 (9,25) 18,23 (8,14)

LS medaltal (SE) — breyting fra grunngildi | -2,60 (1,35) -6,29 (1,14)
Awtlad, 95% CI -3,69 (-6,38; -0,99)
p-gildi 0,0073

Syfjustig barna 4 daginn

Medaltal grunngildis (SD) 20,00 (3,49) -20,16 (3,64)
Medaltal vio lok medferdar (SD) 17,96 (5,60) 14,57 (5,37)

LS meoaltal (SE) — breyting fra grunngildi | -2,11 (0,89) -5,53 (0,66)

-3,41 (-5,52; -1,31)
0,0015

Lyfleysa (n=29)

Pitolisant (n=61)

UNS-Undirstig tilfinningaslekju*

Medaltal grunngildis (SD) 9,03 (4,33) 8,93 (3,96)
Medaltal vid lok medferdar (SD) 8,07 (4,62) 6,02 (4,00)
LS meoaltal (SE) — breyting frd grunngildi | -1,12 (0,64) -2,88 (0,44)
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Aztlad, 95% CI -1,77 (-3,29; -0,24)
p-gildi 0,0229

Vikuleg tilfinningaslekjutioni*

Medaltal grunngildis (SD) 13,44 (26,92) 8,63 (17,73)

LS meoaltal (SE) 5,05 (0,37) 2,14 (0,27)
Aztlad, 95% CI 0,42 (0,18; 1,01)
p-gildi 0,0540

*eingdngu meelt i sjiklingum med dromasyki af tegund 1
Mynd 4 Breyting 4 medalgildi heildarstiga a4 Ullanlinna Drémasykiskalanum (medaltal +
SEM) fra grunngildi til loka medferdar (heildargreiningarmengi)
28
26

I Lyfleysa
24 | Pitdlisant

22
20

18

Heildarstig [medaltal *SEM]

16

=
-

oL

Grunngildi Lok medferdar

Grunngildi=[V1 stig (D-14) + V2 stig (D0)]/2
Lok medferdar=[V6 stig (D49) + V7 stig (D56)]/2
SEM=stadalskekkja medaltals

5.2 Lyfjahvérf

Utsetning heilbrigdra sjalfbodalida fyrir pitélisanti var metin i rannséknum & meira en 200
einstaklingum sem fengu skammta af pitolisanti med einni gjof, allt ad 216 mg 1 allt ad 28 daga.

Frasog
Pitolisant frasogast vel og hratt og plasmapéttni naer hamarki u.p.b. premur klukkustundum eftir gjof.

Dreifing

Pitolisant synir mikla proteinbindingu i sermi (>90%) og u.p.b. jafna dreifingu 4 milli raudra
blédkorna og plasma.

Umbrot
Efnaskipti pitolisants hja ménnum eru ad fullu pekkt. Helstu 6samtengdu umbrotsefnin eru

hydroxyltengdar afleidur a4 ymsum stodum og klofin pitolisant form sem leida til helsta dvirka
karboxylsyru-umbrotaefnisins sem finnst i pvagi og sermi. bau myndast vegna ahrifa CYP3A4 og
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CUP2D6. Ymis samtengd umbrotsefni greindust og pau helstu (6virk) voru tvear glysinsamtengingar
syruumbrotsefnis pitdlisants og glukonuronid ketonumbrotsefnis einhydroxids afmettads pitolisants.

[ frymisneti i lifur hamlar pitolisant og helstu umbrotsefni pess ekki marktakt virkni cytokroma
CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2C8, CYP2B6, CYP2E1 eda CYP3A4 eda is6formum
uridintvifosfat glikaronoésyl transferasa UGT1A1, UGT1A4, UGT1A6, UGT1A9 eda UGT2B7 upp
a0 13,3 uM péttni, sem er tdluvert meiri péttni en med medferdarskommtum. Pitdlisant er hemill a
CYP2D6 med midlungsmikla virkni (ICso = 2,6 uM).

Pitolisant 6rvar CYP3A4, CYP1A2 og CYP2B6 in vitro. Gert er rad fyrir kliniskt markteekum
milliverkunum med CYP3A4 og CYP2B6 hvarfefnum og med framreikningi UGT, CYP2C og P-gp
hvarfefna (sja kafla 4.5).

In vitro rannsoknir gefa til kynna ad pitolisant sé hvorki hvarfefni né hemill manna p-glykoproteins og
vidnamsproéteins brjostakrabbameins (BCRP). Pitolisant er ekki hvarfefni OATP1B1, OATP1B3.
Pit6lisant er ekki marktaekur hemill OAT1, OAT3, OCT2, OATP1B1, OATP1B3, MATEI1 eda
MATE2K vi0 profadan styrkleika. Pitolisant synir meira en 50% homlun & OCT1 (organic cation
transporters 1) vid 1,33 uM, framreiknad ICs pitolisants er 0,795 uM (sja kafla 4.5).

Brotthvarf

Helmingunartimi pitélisants 1 plasma er 10-12 klukkustundir. Vid endurtekna gjof naest jafnvaegi eftir
gjof i 5-6 daga, sem leidir til um 100% aukningar & magni i sermi. Breytileiki er frekar mikill 4 milli
einstaklinga, sumir sjalfbodalidar skera sig Gr med hau gildi (e. outlier) (4&n vandamala ad pvi er vardar

pol).
Utskilnadur er adallega med pvagi (63%) med dvirku 6samtengdu umbrotsefni (BP2.951) og
glysinsamtengdu umbrotsefni. Tuttugu% skammtsins skilst ut med uténdudu lofti og litill hluti (<3%)

endurheimtist i haegdum, par sem magn pitélisants eda BP2.951 er overulegt.

Linulegt/6linulegt samband

begar skammtur pitdlisants var tvofaldadur ur 27 1 54 mg hackkadi AUCy..um u.p.b. 2,3.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Hja 68 til 80 ara sjuklingum eru lyfjahvorf pitdlisants ekki frabrugdin peim hja yngri sjuklingum (18
til 45 éra). Orlitil breyting sem ekki hafdi kliniskt veegi vard 4 lyfjahvorfum hja sjiklingum eldri en
80 ara. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja 6ldrudum. bvi skal adlaga skammta i samrami vid
nyrna- og lifrarastand peirra (sja kafla 4.2 og 4.4).

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum me0 skerta nyrnastarfsemi (stig 2 til 4 samkveamt alpjodlegri flokkun & langvinnum
nyrnasjukdomi, p.e. kreatinintithreinsun & milli 15 og 89 ml/min.) voru Cnax 0g AUC yfirleitt 2,5
sinnum heerri, an ahrifa & helmingunartima (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med vaga skerdingu a lifrarstarfsemi (Child-Pugh A) voru engar marktakar
breytingar & lyfjahvorfum samanborid vid heilbrigda sjalfbodalida. Hja sjuklingum med
midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi (Child-Pugh B) haekkadi AUC um studulinn 2,4 og
helmingunartimi tvofaldadist (sja kafla 4.2). Lyfjahvorf pitolisants hafa ekki verid metin eftir
endurtekna gjof til sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi.

Litil umbrotsvirkni CYP2D6
Utsetning fyrir pitolisanti var meiri hja einstaklingum med litla umbrotsvirkni CYP2D6 (slakir

umbrjoétar) eftir stakan skammt og viod jafnveegi; Cmax 0g AUC 0-tau) voru u.p.b. 2,7-falt og 3,2-falt heerri
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a degi 1 og 2,1-falt og 2,4-falt heerri a degi 7. Helmingunartimi pitolisants i sermi var lengri hja
einstaklingum med litla umbrotsvirkni CYP2D6 en hja peim sem hafa mikla umbrotsvirkni (hradir
umbrjotar).

Kynpattur
Ahrif kynpattar & umbrot pitolisants hafa ekki verid rannsdkud.

Born

Lyfjahvorf 18 mg skammits af pitolisants hja bornum a aldrinum 6 ara til allt ad 18 ara med dromasyki
hafa verid rannsokud i filsetra stakskammtarannsokn. I samanburdi vid ttsetningu fyrir fullordna
sjuklinga, 1 pydisgreiningu a lyfjahvorfum med likamspyngdarhadu likani, er almenn utsetning fyrir
pitolisanti i 18 mg skammtinum sem metin er med Cmax 0g AUCo.10n u.p.b. 3-falt haerri hja bérnum
med likamspyngd undir 40 kg og tvofalt heerri hja unglingum med likamspyngd yfir 40 kg samanborid
vid fullordna. bvi skal hefja skammtaadlogun med leegsta skammtinum 4,5 mg og takmarkast vid 18
mg hja bérnum sem vega minna en 40 kg (sja kafla 4.2).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eftir 1 manud hja misum, 6 manudi hja rottum og 9 manudi hja 6pum voru mork engra aukaverkana
(NOAEL) 75, 30 og 12 mg/kg/dag um munn, i peirri 160, sem gefur 6ryggismorkin 9, 1 og 0,4 midad
vid utsetningu lyfsins vid medferdarskammta hja monnum. Hja rottum komu timabundin afturkref
krampamyndandi atvik fram vid Tmax, sSem ma rekja til mikils umbrotsefnis hja pessari dyrategund en
ekki hja ménnum. Hja 6pum var tilkynnt um skammvinn klinisk einkenni tengd midtaugakerfinu vid
steerstu skammta, par 4 medal uppkost, skjalfta og krampa. Vid haestu skammtana komu engar
vefjameinafradilegar breytingar fram hja 6pum og hja rottum kom fram takmdorkud bélga og
bandvefsmyndun i sumum lifferum (lifur, skeifugdrn, hostarkirtli, nyrnahettum og lungum).

Pitolisant hafdi hvorki eiturverkun a erfdaefni né krabbameinsvaldandi ahrif.

Fosturskemmandi ahrif pitdlisants komu fram vid skammta sem hofou eiturdhrif & modur
(fosturskemmandi 6ryggismork <1 hja rottum og kaninum). Vid stora skammta framkalladi pitolisant
fravik i formfrae0i saedisfrumna og dré ur hreyfanleika peirra an marktaekra ahrifa a frjosemisstudla hja

karlrottum og pad dro ur hlutfalli lifandi fangs og jok fosturlat hja kvenrottum (6ryggismork upp a 1).
bad olli seinkun & proska eftir fadingu (6ryggismork upp a 1).

Synt var fram 4 ad pitdlisant/umbrotsefni pess barust yfir fylgju hja dyrum.
Rannsoknir a eiturverkunum hja rottuungum syndu ad gjof storra skammta af pitolisanti olli
skammtatengdri danartioni og krampakostum sem rekja maetti til umbrotsefnis sem finnst i miklu

magni i rottum en ekki ménnum.

Pitolisant blokkadi hERG-gong med ICsy sem var heerri en medferdarpéttni og olli litilshattar lengingu
a QTc-bili hja hundum.

[ forkliniskum rannséknum voru gerdar rannséknir 4 lyfjafikn og misnotkun vimuefna hji musum,
O6pum og rottum. Hins vegar var ekki haegt ad draga endanlegar alyktanir er varda pol, fikn og
rannsoknir & sjalfskommtun.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristalladur sellulési
Krospovidon af tegund A
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Talkim
Magnesiumsterat
Vatnsfri kisilkvoda
Huod
Poly(vinylalkohol)
Titantvioxio (E171)
Makrégol 3350
Talkim

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Wakix 4.5 mg tafla

3ar

Wakix 18 mg tafla

3ar
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glas ur hapéttnipolyetyleni (HDPE) med polypropylenskrufloki med innsigli og barnalasingu asamt
purrkefni (silikongeli).

Glas med 30 eda 90 filmuhududum toéflum.

Wakix 4.5 mg

Fest i pakkningum sem innihalda 1 glas med 30 t6flum.

Wakix 18 mg:

Feest 1 pakkningum sem innihalda 1 glas med 30 t6flum eda pakkningum sem innihalda 1 glas med 90
toflum eda fjolpakkningum sem innihalda 90 toflur (3 glés med 30 t6flum).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarreglur vid forgun

Engin sérstok fyrirmeli um férgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Bioprojet Pharma
9, rue Rameau
75002 Paris
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Frakkland

simi: +33 (0)1 47 03 66 33
bréfasimi: +33 (0)1 47 03 66 33
netfang: contact@bioprojet.com

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/15/1068/001
EU/1/15/1068/002

EU/1/15/1068/003
EU/1/15/1068/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 31/03/2016
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17/12/2020

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIPDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA 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. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Wakix 18 mg
Inpharmasci

ZI N°2 de Prouvy-Rouvignies
1 rue Nungesser

59121 Prouvy

Frakkland

Wakix 4,5 mg
Patheon

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

Avisun lyfsins er had sérstokum takmdrkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum

eins og fram kemur i detlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum

uppfaerslum a deetlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um aheettustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/aheettu eda vegna
pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmaorkun ahattu) neest.

o Skylda til adgeroa eftir utgafu markaosleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:
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Lysing

Timamork

Rannsokn a 6ryggi lyfs, an inngrips, sem gerd er
eftir veitingu markadsleyfis (PASS): Fjolsetra
ahorfsrannsokn a 6ryggi eftir veitingu
markadsleyfis til ad skrasetja notkun Wakix og
safna upplysingum um 6ryggi Wakix vid notkun
pess vid hefobundna laeknispjonustu.

Lokaskyrsla: 1. arsfjérdungur 2025
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VIDAUKI I

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

Wakix 4,5 mg filmuhudadar téflur
pitolisant

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur pitolisant hydroklorioi, sem jafngildir 4,45 mg af pitolisanti.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhudadar t6flur

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(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 na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bioprojet Pharma
9, rue Rameau
75002 Paris
Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1068/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Wakix 4,5 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Wakix 4,5 mg filmuhudadar téflur
pitolisant
til inntdku

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

30 toflur

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

YTRI UMBUDIR -

1. HEITI LYFS

Wakix 18 mg filmuhudadar toflur
Pitolisant

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla af inniheldur af pitdlisant hydrokloridi, sem jafngildir 17,8 mg af pitdlisanti.

| 3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhudadar t6flur
90 filmuhuodadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio 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 na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
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Bioprojet Pharma
9, rue Rameau
75002 Paris
Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1068/002 30 filmuhudadar toflur
EU/1/15/1068/004 90 filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Wakix 18 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR MED 90 (3 x 30) TOFLUM — AN BLUE BOX

1. HEITI LYFS

Wakix 18 mg filmuhudadar toflur
pitolisant

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhaoud tafla inniheldur pitdlisant hydrékloridi, sem jafngildir 17,8 mg af pitolisanti.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhudadar to6flur. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja hverja fyrir sig.

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio 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 na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
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Bioprojet Pharma
9, rue Rameau
75002 Paris
Frakkland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1068/003 90 filmuhudadar toflur (3 glos med 30)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Wakix 18 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

LiMMIPI A YTRI UMBUDIR FJOLPAKKNINGAR MED 90 (3 x 30) INNPAKKAD |
GAGNSAJA PYNNU — MED BLUE BOX

1. HEITI LYFS

Wakix 18 mg filmuhudadar téflur
pitolisant

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur af pitélisant hydroklorioi, sem jafngildir 17,8 mg af pitélisanti.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 90 (3 glos med 30) filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio 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 na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
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Bioprojet Pharma
9, rue Rameau
75002 Paris
Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1068/003 90 filmuhudadar toflur (3 glos med 30)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Wakix 18 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Wakix 18 mg filmuhudadar téflur
pitolisant
Til inntoku

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

30 toflur
90 toflur

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjikling

Wakix 4,5 mg filmuhudadar toflur
Wakix 18 mg filmuhudadar téflur
pitolisant

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt 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 skuli aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega Adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latio leekninn eda lyfjafraeeding 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:

Upplysingar um Wakix og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Wakix

Hvernig nota 4 Wakix

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Wakix

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S

1. Upplysingar um Wakix og vio hverju pad er notad

Wakix inniheldur virka innihaldsefnid pitolisant. Pad er lyf sem notad er til medferdar hja fullordnum,
unglingum og boérnum eldri en 6 ara med dromasyki med eda an mattleysiskasta.

Dromasyki er astand sem veldur mikilli syfju ad degi til og tilhneigingu til ad sofna skyndilega i
ovideigandi adstedum (svefnkost). Mattleysiskast er skyndilegt mattleysi i vodvum eda 16mun an pess

ad missa medvitund vegna skyndilegra tilfinninga svo sem reidi, 6tta, gledi, hlaturs eda undrunar.
Virka efnid pitolisant tengist viotokum i heilafrumum sem taka patt i ad 6rva arvekni. Pad hjalpar til
vid ad vinna gegn syfju ad degi til og mattleysiskéstum og audvelda voku.

2. Adur en byrjad er ad nota Wakix

EkKi ma nota Wakix:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir pitolisanti eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- Ef pt ert me0 alvarlega lifrarkvilla, par sem pitélisant brotnar yfirleitt nidur i lifur og getur
safnast upp 1 of miklu magni hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

- Ef pt ert med barn 4 brjosti.

Varnaoaroro og varadarreglur

Leitio rada hja lekninum adur en Wakix er notad ef eitthvao af eftirfarandi a vio pig:
- bu hefur einhvern timann fundid fyrir kvida eda punglyndi asamt sjalfvigshugleidingum.
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- bu ert med lifrar- eda nyrnakvilla pvi breyta gaeti purft skammtinum.

- bu ert med magasar eda pu tekur lyf sem geta ert magann eins og lyf gegn bolgum, par sem
tilkynnt hefur verid um aukaverkanir fra maga med Wakix.

- bu ert med offitu eda lystarstol, par sem breytingar gaetu ordid 4 likamspyngd (pyngdaraukning
e0a -minnkun) 4 medan Wakix er tekid.

- bu ert med hjartakvilla. Leeknirinn parf ad athuga petta reglulega 4 medan pu tekur Wakix.

- bu ert med alvarlega flogaveiki.

Ef eitthvad af pessu 4 vid um big skaltu reeda vid laekninn eda lyfjafreeding adur en pi tekur Wakix.

Onnur atridi sem pu attir ad raeda vid laekninn pinn eda lyfijafraeding:

Sumt fo6lk med sogu um gedraskanir hefur greint fra pvi ad hafa sjalfsvigshugleidingar medan pad
tekur lyfid. Lattu leekninn strax vita ef pu tekur eftir pvi ad pu verdir punglynd(ur) eda finnur fyrir
sjalfsvigshugleidingum (sja kafla 4). bu attir ad bidja einhvern i fjélskyldu pinni eda nainn
vin/vinkonu ad hjalpa pér ad vera a verdi gagnvart merkjum um punglyndi eda 60rum breytingum i
hegdun pinni.

Born
Born yngri en 6 ara skulu ekki taka Wakix.

Notkun annarra lyfja samhlida Wakix

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud. Wakix getur haft ahrif & verkun annarra lyfja og 6nnur lyf geta haft ahrif a
verkun Wakix. Laeknirinn parf mogulega ad breyta skammtinum.

Sérstaklega skal gaeta varudar ef Wakix er tekid med sumum punglyndislyfjum (t.d. imipramini,
klémipramini og mirtazapini) og sumum ofnamislyfjum (andhistaminum, t.d. feniraminmaleati,
klorfeniramini, difenhydramini, proémetasini, mepyramini og doxylamin).

Segdu lekninum eda lyfjafraedingi fra pvi ef pu tekur einhver af eftirfarandi lyfjum: rifampisin
(syklalyf), fenytoin, karbamazepin og fenobarbital (adallega notud til ad hafa stjorn a flogum), kinidin,
digoxin (notud til ad medhondla dedlilegan hjartslatt), paroxetin, flioxetin, venlafaxin, duloxetin
(punglyndislyf), johannesarjurt (Hypericum perforatum) sem notud er vid punglyndi, bupropion
(punglyndislyf eda lyf sem hjalp vid ad heetta a0 reykja), cinacalcet (til medferdar vid kvillum i
kalkkirtli), terbinafin (notad til a0 medhdndla sveppasykingar), metformin, repaglinid (notad til ad
meodhondla sykursyki), docetaxel, irindtecan (notad vid krabbameini), cisaprid (notad til ad medhondla
magabakfla0i), pim6zid (notad vio sumum gedsjukdomum), hal6fantrin (vid malariu), efavirenz
(veirulyf gegn HIV), morfin, parasetamol (notad til a0 medhondla verki), dabigatran (notad til ad
meodhondla vandamal 1 blaedum), warfarin (notad vid hjartasjikdomum), predbenesio (notad til ad
meodhondla pvagsyrugigt og pvagsyrugigtarkdst. Nota ma pitolisant med modafinili eda
natriumoxybati.

bar sem Wakix getur dregid ur virkni hormdnagetnadarvarna parf ad nota adra drugga getnadarvorn
(sja kaflann Medganga).

Medganga og brjostagjof

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

Medganga

Wakix ma ekki ad nota 4 medgoéngu nema samkvaemt fyrirmaelum leknisins. Ekki liggja fyrir
naegilegar upplysingar til ad segja til um ahattu 1 tengslum vid notkun Wakix 4 medgongu. Ef pu ert
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kona, verdur pu ad nota 6rugga getnadarvorn medan 4 medferd med Wakix stendur og i a.m.k. 21 dag
eftir a0 meoferd 1ykur. bar sem Wakix getur dregid ar virkni horménagetnadarvarna verdur ad nota
adra orugga getnadarvorn.

Brjostagjof
Wakix skilst ut { modurmjolk dyra. Sjuklingar sem taka Wakix verda ad heetta brjostagjof.
Akstur og notkun véla

Geeta skal varudar vid athafnir sem krefjast athygli, svo sem akstur bila og notkun véla. Ef bt ert ekki
viss um hvort astand pitt hafi neikvaed ahrif a akstursheefni pina skaltu raeda vio leekninn.

3. Hvernig nota 4 Wakix

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir

Meoferd hefst venjulega 4 9 mg skammti einu sinni a4 dag og er skammturinn smam saman hakkadur i
pann skammt sem hentar best & premur vikum. Laknirinn getur hvenar sem er aukid eda minnkad
skammtinn eftir pvi hvernig lyfio virkar og hversu vel pt polir pad.

Nokkrir dagar geetu 11010 adur en pu finnur fyrir ahrifum lyfsins og yfirleitt lida nokkrar vikur par til
hamarksavinningur naest.

Ekki breyta skdmmtum af Wakix upp 4 eigin spytur. Laknir verdur ad avisa og fylgjast med 6llum
breytingum a skommtum.

Fyrir 4,5 mg skammt er ein 4,5 mg tafla tekin.
Fyrir 9 mg skammt eru tveer 4,5 mg toflur teknar.
Fyrir 18 mg skammt er ein 18 mg tafla tekin.
Fyrir 36 mg skammt eru tvaer 18 mg toflur teknar.

Unglingar og born eldri en 6 dra

Medferd hefst venjulega 4 4,5 mg skammti einu sinni 4 dag og er skammturinn smam saman
hakkadur i pann skammt sem hentar best & premur vikum (sja hér ad framan).

Ef pu ert 1éttari en 40 kg skaltu ekki taka meira en 18 mg a sélarhring.

Taktu Wakix inn um munn einu sinni 4 dag, ad morgni med morgunmat.
Ekki taka inn skammt af Wakix siddegis pvi pt gaetir att erfitt med svefn.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of margar t6flur af Wakix eru teknar skal hafa tafarlaust samband vid bradamottdku naesta
sjukrahuss eda raeda vid lekninn eda lyfjafraeeding. bu geetir fundid fyrir hofudverk, magaverk, 6gledi
eda pirringi. bu geetir einnig att erfitt med svefn. Taktu pennan fylgisedil og allar toflur sem pu att eftir
meo pér.

Ef gleymist ad taka Wakix

Ef bt gleymir a0 taka lyfid skaltu taka naesta skammt a4 venjulegum tima en ekki taka tvofaldan
skammt til a0 baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ao nota Wakix
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Haltu afram a0 taka Wakix eins lengi og laeknirinn segir fyrir um. Ekki heetta skyndilega ad taka
Wakix 4 eigin spytur.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. Latid
leekninn vita um allar aukaverkanir.

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Erfidleikar me0 svefn, kvidi, pirringur, punglyndi, svefnerfidleikar

- Hofudverkur, svimatilfinning (sundl), tap 4 jafnveegi, skjalfti

- Ogledi, uppkost, meltingartruflanir

- breyta

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- Svitamyndun

- Aukin eda minnkud matarlyst

- Bjugur

- Taugaspenna, taugadstyrkur, ofsjonir eda ofheyrnir

- Breyting 4 tilfinningum

- Oedlilegir draumar

- Spenna

- Erfidleikar vid ad sofna i upphafi naetur, um midja nétt eda i lok naetur, erfidleikar vid ad
haldast sofandi, 6hofleg syfja, svefnhofgi

- Toémleeti 4samt skorti 4 tilfinningum

- Martradir

- Eirdarleysi og getur ekki verid kyrr

- Ofsahredsla

- Sjalfsvigshugleidingar

- Breyttur eda aukinn ahugi 4 kynlifi

- Skyndilegur og timabundinn vodvaslappleiki, stjornlausir vodvakrampar eda hreyfingar i 66rum
feeti

- Truflun 4 athygli

- Migreni

- Flogaveiki

- Mattleysi

- Hreyfitruflun, haegar likamshreyfingar

- Néladofi, fidringur, stingir eda svidi i had

- Skyndileg og o6fyrirsjdanleg timaskeid hreyfanleika og hreyfiskerdingar

- Ostodugleiki

- Minnkud sjonskerpa, 6edlilegur samdrattur eda kippir 1 augnlokum

- Heyrir hlj60 pegar engin utanadkomandi hljod eru til stadar

- Oedlilegur hjartslattur, hagur eda hradur hjartslattur, haekkadur eda leekkadur blodprystingur,
hitakof

- Geispi

- Munnpurrkur

- Nidurgangur, kvidverkir, 6peegindi eda verkur i maga (kvid), haegdatregda, brjostsvidi, verkir og
Opeagindi i maga, magabolga, 6hoflegt syruinnihald i meltingarvegi

- Kl140i, astand i andlitshid med 6venjulegum roda a nefi og kinnum, 6hofleg svitamyndun

- Lioverkir, bakverkur, vodvastifleiki, vodvaslappleiki, verkur i védvum og beinum, verkur i tdm
og fingrum

- Oedlileg pvaglat

- Oreglulegar bladingar fra legi

- Tap a styrk eda mikid prottleysi, brjostverkur, slappleiki, bjagur
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- byngdaraukning, pyngdartap, 6edlilegt hjartarafrit (EKG), 6edlileg blodgildi i tengslum vid
lifrarstarfsemi.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum):

- Lystarleysi, aukin matarlyst

- Oedlileg hegdun, ruglastand, depurd, asingur, tilfinningaleg og andleg 6paegindi, tilfinning um
a0 sja eda heyra hluti i svefni sem eru i raun ekki til stadar

- Medvitundarleysi, spennuhdfudverkur, erfidleikar med minni, 1éleg gaedi svefns

- Opaegindi i kvid, erfidleikar eda sarsauki vid ad kyngja, vindgangur, bolga i meltingarvegi

- Syking 1 hud, 6edlilega mikid naemi fyrir solarljosi

- Verkur 1 halsi, brjostverkur

- Fosturlat

- Verkir, netursviti, dapurleiki

- Aukin péttni ensimsins kreatinfosfokinasa 1 bl6di, 6edlilegt almennt likamsastand, breytingar &
rafbodum fra hjarta (EKG)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir 1 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 Wakix

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leiti0 raoda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Wakix inniheldur

Virka innihaldsefnid er pitdlisant.

Wakix 4,5 mg tafla
Hver tafla inniheldur pitélisant hydrokloridi sem jafngildir 4,45 mg af pitdlisanti.

Wakix 18 mg tafla
Hver tafla inniheldur pit6lisant hydrokloridi sem jafngildir 17,8 mg af pitdlisanti.

Onnur innihaldsefni eru drkristalladur selluldsi, krospovidon af tegund A, talkiim, magnesiumstereat,
vatnsfri kisilkvoOda, poly(vinylalkohol), titaniumdioxid (E 171), makrogol 3350.

Lysing a ttliti Wakix og pakkningastaeroir

Wakix 4,5 mg kemur sem hvit, kringlétt, filmuhudud, tvikapt 3,7 mm tafla sem merkt er me0 ,,5° &
annarri hlidinni.
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Wakix 18 mg kemur sem hvit, kringlott, filmuhaoud, tvikupt 7,5 mm tafla sem merkt er med ,,20“ &
annarri hlidinni

Wakix er faanlegt i glasi med 30 eda 90 toflum.

Wakix 4,5 mg: Feest i pakkningum sem innihalda 1 glas med 30 toflum.

Wakix 18 mg: : Feest i pakkningum sem innihalda 1 glas med 30 t6flum eda pakkningum sem
innihalda 1 glas med 90 to6flum eda fjolpakkningum sem innihalda 90 t6flur (3 glos med 30 toflum).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Bioprojet Pharma
9, rue Rameau
75002 Paris
Frakkland

Framleioandi

Wakix 18 mg
Inpharmasci

Z1 N°2 de Prouvy-Rouvignies
1 rue Nungesser

59121 Prouvy

Frakkland

Wakix 4.5 mg
Patheon

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Bioprojet Benelux
0032(0)78050202
info@bioprojet.be

bbarapus

GTS Solution

+40 21 528 02 92
info@gotosolution.com

Ceska republika
BIOXA Therapeutics (Czech) s.r.0.
+420 606 501 778

info@bioxa.cz

Danmark

Zambon Sweden, filial of Zambon Nederland
B.V.

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

Deutschland
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Lietuva

UAB Norameda
+370 5 2306499
info@norameda.com

Luxembourg/Luxemburg

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

Magyarorszag
UAB Norameda
+370 5 2306499
info@norameda.com

Malta

Bioprojet Pharma

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

Nederland


mailto:info@norameda.com
mailto:info@gotosolution.com
mailto:info@bioxa.cz
mailto:info@norameda.com

Bioprojet Deutschland GmbH

030/3465 5460-0
info@bioprojet.de

Eesti

UAB Norameda Eesti filiaal

+372 514 2118
info@norameda.com

E)\\aoa

Bioprojet Pharma

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

Espaiia

Bioprojet Pharma

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

France

Bioprojet Pharma

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

Hrvatska
Lenis farmacevtika d.o.o.
+386 1 23 50 700

info@lenis.si

Ireland

Bioprojet Pharma

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

Island

Bioprojet Pharma

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

Italia

Bioprojet Italia srl
0039 02 84254830
info@bioprojet.it

Kvbmpog

Bioprojet Pharma

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

Latvija
Norameda parstavnieciba
+371 29272107

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

Norge

Zambon Sweden, filial of Zambon Nederland
B.V.

+46 (0)10 33 50 800

contact@zambongroup.com

Osterreich
Bioprojet Deutschland GmbH
030/3465 5460-0

info@bioprojet.de

Polska

Norameda Polska Sp. z o0.0.
+48 504 278 778
info.pl@norameda.com

Portugal
Ferrer Portugal, S.A

00351 214 449 600
geral-pt@ferrer.com

Romaénia
GTS Solution

+4021 528 02 92
info@gotosolution.com

Slovenija
Lenis farmacevtika d.o.o.
+386 1 23 50 700

info@lenis.si

Slovenska republika
BIOXA Therapeutics s.r.o.
+421 907 927 010

info@bioxa.sk

Suomi/Finland

Zambon Sweden, filial of Zambon Nederland
B.V.

+46 (0)10 33 50 800

contact@zambongroup.com

Sverige

Zambon Sweden, filial of Zambon Nederland
B.V.

+46 (0)10 33 50 800

contact@zambongroup.com

United Kingdom(Northern Ireland)
Bioprojet Pharma
0033 (0)1 47 03 66 33


mailto:info@bioprojet.de
mailto:info@norameda.com
mailto:info.pl@norameda.com
mailto:geral-pt@ferrer.com
mailto:info@lenis.si
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:info@gotosolution.com
mailto:info@lenis.si
mailto:info@bioxa.sk

info@norameda.com contact@bioprojet.com

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu

http://www.ema.europa.eu.

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvedisins.
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