I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sunosi 75 mg plévele dengtos tabletés
Sunosi 150 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Sunosi 75 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra solriamfetolo hidrochlorido, atitinkancio 75 mg solriamfetolo.

Sunosi 150 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra solriamfetolo hidrochlorido, atitinkancio 150 mg solriamfetolo.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté (tableté).

Sunosi 75 mg plévele dengtos tabletés

Geltona arba tamsiai geltona, pailga tableté, 7,6 mm x 4,4 mm, kurios vienoje puséje jspausta ,,75%, o
kitoje puséje yra vagelé.
Tablete galima padalyti j lygias dozes.

Sunosi 150 mg plévele dengtos tabletés

Geltona, pailga tableté, 9,5 mm x 5,6 mm, kurios vienoje puséje jspausta ,,150%.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Sunosi skirtas budrumui padidinti ir per dideliam mieguistumui dienos metu sumazinti suaugusiems
pacientams, sergantiems narkolepsija (su katapleksija arba be jos).

Sunosi skirtas budrumui padidinti ir per dideliam mieguistumui dienos metu (PDMDM) sumazinti
suaugusiems pacientams, sergantiems obstrukcine miego apnéja (OMA), kuriems PDMDM nebuvo
patenkinamai gydoma taikant pirminj OMA gydyma, pvz., palaikant nuolatinj teigiamg slégj
kvépavimo takuose (angl. continuous positive airway pressure, CPAP).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradéti sveikatos prieziliros specialistas, turintis narkolepsijos arba OMA gydymo
patirties.

Sunosi néra gydymas, skirtas pagrindinei kvépavimo taky obstrukceijai gydyti pacientams, sergantiems
OMA. Siems pacientams reikia toliau testi pirminj OMA gydyma.

Pries pradedant gydyma solriamfetolu, reikia jvertinti kraujosptidj bei Sirdies susitraukimy daznj ir
gydymo metu periodiskai stebéti, ypa¢ padidinus doze. Prie§ pradedant gydyma solriamfetolu, reikia
kontroliuoti esama hipertenzija, ir atsargiai gydyti pacientus, kuriems yra didesné sunkiy



nepageidaujamy Sirdies reiskiniy (angl. major adverse cardiac events, MACE) rizika, ypa¢ pacientus,
kuriems jau yra hipertenzija, pacientus, kurie serga nustatyta Sirdies ir kraujagysliy arba smegeny
kraujagysliy liga, ir senyvus pacientus.

Reikia periodiskai jvertinti tolesnio gydymo solriamfetolu poreikj. Jeigu pacientui padidéja
kraujospiidis arba Sirdies susitraukimy daznis ir tai nepraeina sumazinus solriamfetolo doze arba
taikant kitg atitinkama medicining intervencija, reikia apsvarstyti solriamfetolo vartojimo nutraukima.
Reikia vartoti atsargiai kartu su vaistiniais preparatais, kurie didina kraujosptdj ir Sirdies susitraukimy
daznj (Zr. 4.5 skyriy).

Dozavimas

Narkolepsija

Rekomenduojama pradiné dozé yra 75 mg kartg per para, vartojama pabudus. Jei yra klinikiniy
indikacijy, pacientams, kuriems yra sunkesnis mieguistumas, galima apsvarstyti 150 mg prading doze.
Priklausomai nuo klinikinio atsako, doz¢ galima didinti, padvigubinant doz¢ ne dazniau kaip kas

3 dienas, o rekomenduojama didziausia paros doz¢ yra 150 mg karta per para.

OMA

Rekomenduojama pradiné dozé yra 37,5 mg kartg per parg, vartojama pabudus. Priklausomai nuo
klinikinio atsako, doz¢ galima didinti, padvigubinant doz¢ ne dazniau kaip kas 3 dienas, o
rekomenduojama didZiausia paros dozé yra 150 mg kartg per para.

Reikia vengti vartoti Sunosi likus maziau nei 9 valandoms prie§ miega, nes tai gali turéti jtakos nakties
miegui.

llgalaikis vartojimas

Ilga laikg gydant pacientus, kuriems skiriamas solriamfetolas, reikia periodiskai jvertinti poreikj testi

gydymga ir tinkamg dozg.

Ypatingos populiacijos

Senyvi zmonés (> 65 mety)

Duomeny apie senyvus Zzmones nepakanka. Reikia apsvarstyti mazesniy doziy vartojimg ir atidesnj
Sios populiacijos stebéjima (Zr. 4.4 skyriy). Solriamfetolas daugiausiai Salinamas per inkstus ir,
kadangi senyvi pacientai yra labiau linke j inksty funkcijos susilpnéjimg, Siems pacientams gali reikéti
koreguoti dozg pagal kreatinino klirensg.

Inksty funkcijos sutrikimas
Lengvas inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 60-89 ml/min.): dozés koreguoti nereikia.

Vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 30-59 ml/min.): rekomenduojama
pradiné doz¢é yra 37,5 mg kartg per parg. Po 5 dieny doz¢ galima padidinti iki didziausios 75 mg dozés
kartg per para.

Sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 15-29 ml/min.): rekomenduojama doz¢é yra
37,5 mg karta per para.

Paskutinés stadijos inksty liga (kreatinino klirensas < 15 ml/min.): solriamfetolo nerekomenduojama
vartoti pacientams, kurie serga paskutinés stadijos inksty liga.

Vaiky populiacija
Sunosi saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams (< 18 mety) dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Sunosi skirtas vartoti per burng.



Sunosi galima vartoti valgio metu arba nevalgius.
Norint vartoti 37,5 mg dozg, galima padalyti 75 mg tablete pusiau, lauziant ties vagele.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Miokardo infarktas per pastaruosius metus, nestabili kriitinés angina, nekontroliuojama
hipertenzija, sunki Sirdies aritmija ir kiti sunkis Sirdies sutrikimai.

. Kartu vartojant monoaminooksidazés inhibitorius (MAO inhibitorius) arba per 14 dieny nuo
gydymo MAO inhibitoriais nutraukimo (Zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Psichikos sutrikimy simptomai

Solriamfetolas nebuvo tirtas pacientams, kurie anksciau sirgo arba dabar kartu serga psichoze ar
bipoliniais sutrikimais. Siuos pacientus reikia gydyti atsargiai dél psichikos nepageidaujamy reakcijy,
galin€iy sustiprinti jau esamy psichikos sutrikimy simptomus (pvz., manijos epizodus).

Reikia atidziai stebéti, ar solriamfetolu gydomiems pacientams nepasireiskia nepageidaujamy reakcijy,
pvz., nerimas, nemiga ir dirglumas. Sios nepageidaujamos reakcijos daznai pastebétos gydymo
pradZzioje, taciau paprastai toliau gydant praeidavo. Jei Sie simptomai islieka arba pasunkéja, reikia

apsvarstyti dozés mazinimg ar vaisto vartojimo nutraukima.

Kraujospudis ir Sirdies susitraukimy daznis

Klinikiniy tyrimy duomeny analizés parodé, kad gydymas solriamfetolu, priklausomai nuo dozés,
didina sistolinj kraujosptidj, diastolinj kraujospudj ir Sirdies susitraukimy daznj.

Epidemiologiniai duomenys rodo, kad ilgalaikis kraujosptidzio padidéjimas didina sunkiy
nepageidaujamy $irdies ir kraujagysliy reiskiniy (SNSKR), jskaitant insulta, $irdies priepuolj bei mirtj
del sirdies ir kraujagysliy reiskiniy, rizikg. Absoliucios rizikos padidéjimo laipsnis gydomai
populiacijai priklauso nuo kraujospiidzio padidéjimo ir polinkio j SNSKR. Daugeliui pacienty,
serganéiy narkolepsija ir OMA, yra jvairiy SNSKR rizikos veiksniy, jskaitant hipertenzija, diabeta,
hiperlipidemijg ir didelj kiino masés indeksg (KMI).

Negalima vartoti pacientams, kuriems yra nestabili Sirdies ir kraujagysliy liga, sunki Sirdies aritmija ir
kity sunkiy Sirdies sutrikimy (Zr. 4.3 skyriy).

Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo arba sunkus inksty funkcijos sutrikimas, gali buti didesné
padidéjusio kraujospiidzio ir Sirdies susitraukimy daznio rizika dél ilgo solriamfetolo pusinés

eliminacijos laiko.

Piktnaudziavimas

Sunosi poveikis buvo vertinamas atliekant zmoniy piktnaudziavimo galimybés tyrima, ir buvo
nustatyta maza piktnaudziavimo galimybé. Sio klinikinio tyrimo rezultatai parod¢, kad vartojant
solriamfetolo priklausomybés nuo vaisto balai buvo didesni uz placebo, ta¢iau paprastai buvo panasiis
kaip arba mazesni nei fentermino (silpno stimuliatoriaus). Pacientus, kurie anksciau piktnaudziavo
stimuliatoriumi (pvz., metilfenidatu, amfetaminu) arba alkoholiu, reikia gydyti atsargiai, taip pat reikia
stebéti, ar jiems nepasireiSkia netinkamo vartojimo arba piktnaudziavimo solriamfetolu pozymiy.



Uzdaro kampo glaukoma

Pacientams, vartojantiems solriamfetola, gali pasireiksti midriazeé. Atsargiai reikia vartoti pacientams,
kuriems yra padidéjes akisptidis arba uzdaro kampo glaukomos rizika.

Vaisingo amziaus moterys arba jy partneriai

Vaisingo amziaus moterys arba jy partneriai turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda
solriamfetolo vartojimo metu (zr. 4.6 skyriy).

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta (Zr. 5.2 skyriy).

Solriamfetolo negalima vartoti kartu su MAOQ inhibitoriais arba per 14 dieny nuo gydymo
MAO inhibitoriais nutraukimo, nes tai gali padidinti hipertenzinés reakcijos rizikg (zr. 4.3 skyriy).

Kartu vartoti vaistinius preparatus, didinancius kraujosptdj ir $irdies susitraukimy daznj, reikia
atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

Vaistiniai preparatai, kurie didina dopamino kiekj arba kurie jungiasi tiesiogiai su dopamino
receptoriais, gali salygoti farmakodinaming sgveika su solriamfetolu. Kartu su tokiais vaistiniais
preparatais reikia vartoti atsargiai.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NésStumas

Duomeny apie solriamfetolo vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka. Tyrimai su gyviinais
parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Sunosi nerekomenduojama vartoti néStumo metu
ir vaisingo amziaus moterims, kurios nenaudoja kontracepcijos priemoniy.

Zindymas

Nezinoma, ar solriamfetolas iSsiskiria ] motinos pieng. Tyrimy su gyviinais duomenys rodo, kad
solriamfetolas i$siskiria j gyviny pieng. Pavojaus zindomiems naujagimiams / kiidikiams negalima
atmesti. Atsizvelgiant j zindymo naudg kudikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar
nutraukti Zindyma ar nutraukti/susilaikyti nuo gydymo Sunosi.

Vaisingumas

Solriamfetolo poveikis zmonéms nezinomas. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio
kenksmingo toksinio poveikio vaisingumui neparodé (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Tikétinas silpnas poveikis stabiliomis solriamfetolo dozémis gydomy pacienty gebéjimui vairuoti. Po
solriamfetolo vartojimo gali pasireiksti galvos svaigimas ir démesio sutrikimas (Zr. 4.8 skyriy).

Solriamfetolg vartojancius pacientus, kuriems yra nenormalus mieguistumas, reikia informuoti, kad
normalus budrumas jiems gali nebegrijzti. Reikia daznai pakartotinai jvertinti pacienty, kuriems yra per
didelis mieguistumas dienos metu, jskaitant vartojancius solriamfetola, mieguistumo laipsnj ir, jei
taikytina, patariama vengti vairuoti arba imtis kitos galimai pavojingos veiklos, ypa¢ gydymo
pradzioje arba pakeitus doze.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas (11,1 %), pykinimas (6,6 %) ir
sumazeéjes apetitas (6,8 %).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Nepageidaujamy reakcijy daznis nustatytas vadovaujantis Siais MedRDA klasifikacijos apibiidinimais:
labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas
(nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas

pagal turimus duomenis).

Organy sistemy klasé Nepageidaujamos Daznis
reakcijos
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Sumazéjes apetitas Daznas
Psichikos sutrikimai Nerimas Daznas
Nemiga Daznas
Dirglumas Daznas
Bruksizmas Daznas
Susijaudinimas NedaZznas
Neramumas NedaZznas
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Labai daZnas
Galvos svaigimas Daznas
Démesio sutrikimas NedaZnas
Drebulys Nedaznas
Sirdies sutrikimai Palpitacijos Daznas
Tachikardija NedaZnas
Kraujagysliy sutrikimai Hipertenzija Nedaznas
Kvépavimo sistemos, kriitinés Igstos ir Kosulys Daznas
tarpuplaucio sutrikimai Dispn¢ja Nedaznas
Virskinimo trakto sutrikimai Pykinimas Daznas
Viduriavimas Daznas
Burnos dziiivimas Daznas
Pilvo skausmas Daznas
Viduriy uzkietéjimas DaZznas
Vémimas Daznas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Hiperhidrozé Daznas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos Nerimavimo pojiitis Daznas
pazeidimai Diskomfortas kriitinéje Daznas
Kriitinés skausmas NedaZnas
Troskulys NedaZnas
Tyrimai Padidéjes Sirdies Nedaznas
susitraukimy daznis
Padidéjes kraujospiidis DaZznas
Sumazéjes svoris Nedaznas

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Gydymo pradzia

Dauguma dazniausiai nustatyty nepageidaujamy reakcijy pasireiské per pirmagsias 2 gydymo savaites

ir daugumai pacienty praéjo, o reakcijy trukmés mediana buvo maziau nei 2 savaités.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Poregistraciniu laikotarpiu gauta duomeny apie padidéjusio jautrumo reakcijas, pasireiskusias kartu su
vienu ar keliais i$ toliau nurodyty reiskiniy: eriteminis iSbérimas, iSbérimas, dilgéliné (zr. 4.3 skyriy).




Nuo dozés priklausomos nepageidaujamos reakcijos

12 savaiciy trukmeés klinikiniuose tyrimuose, kuriuose 37,5 mg, 75 mg ir 150 mg per parg
solriamfetolo dozés buvo lyginamos su placebu, Sios nepageidaujamos reakcijos buvo susijusios su
doze: galvos skausmas, pykinimas, sumazéjes apetitas, nerimas, viduriavimas ir burnos dzitivimas.
Rysys su doze OMA ir narkolepsija sergantiems pacientams paprastai buvo panasus. Gydymo
pradzioje daznai nustatyti tam tikri reiSkiniai, pvz., nerimas, nemiga, dirglumas ir susijaudinimas,
tadiau toliau gydant paprastai jie pracidavo. Jei Sie simptomai i§liecka arba pasunkéja, reikia apsvarstyti
dozés mazinimg ar vaisto vartojimo nutraukima (Zr. 4.4 skyriy).

Gydymo nutraukimas

12 savaiciy trukmeés placebu kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose 11 i§ 396 solriamfetolu
gydomy pacienty (3 %) solriamfetolo vartojimas buvo nutrauktas dél nepageidaujamos reakcijos,
palyginti su 1 i$ 226 pacienty (< 1 %), vartojusiy placeba. Nepageidaujamos reakcijos, dél kuriy buvo
nutrauktas gydymas daugiau nei vienam solriamfetolu gydomam pacientui, ir dazniau nei vartojusiems
placeba, buvo nerimas, palpitacijos ir neramumas, visos pasireiské re¢iau nei 1 %.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu solriamfetolo perdozavimo atvejy nenustatyta.

Sveikiems savanoriams buvo viena lengvos vélyvosios diskinezijos nepageidaujama reakcija ir viena
vidutinio sunkumo akatizijos nepageidaujama reakcija, kurios pasireiSské vartojant suprateraping

900 mg dozg; nutraukus gydyma, simptomai iSnyko.

Specialiy prieSnuodziy néra. NetycCia perdozavus, turi biiti suteikiama bendra simptominé ir
palaikomoji medicininé pagalba ir, jei reikia, pacientai turi biti atidZiai stebimi.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — psichoanaleptikai, centrinio veikimo simpatomimetikai,
ATC kodas — NO6BA14.

Veikimo mechanizmas

Solriamfetolo mechanizmas (-ai) pacienty, kuriems yra per didelis mieguistumas dienos metu, susij¢s
su narkolepsija arba obstrukcine miego apnéja, budrumui pagerinti néra visiskai iSaiskintas. Taciau jo
veiksminguma gali sglygoti jo, kaip dopamino ir norepinefrino (noradrenalino) reabsorbcijos
inhibitoriaus (DNRI), veikimas.

Farmakodinaminis poveikis

In vitro duomenys

Radioligandy jungimosi eksperimentais su lgstelémis, kuriose yra klonuoty zmogaus receptoriy /
nesikliy raiska, nustatytas solriamfetolo afinitetas dopamino (replikatas Ki = 6,3 ir 14,2 uM) bei
norepinefrino (noradrenalino) nesikliui (replikatas Ki = 3,7 ir > 10 uM), taciau reikSmingo afiniteto


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

serotonino neSikliui nenustatyta. Solriamfetolas slopino dopamino (replikatas ICso = 2,9 ir 6,4 uM) bei
norepinefrino(noradrenalino) (ICso = 4,4 uM), taciau ne serotonino reabsorbcijg Siose Iastelése.

In vivo tyrimy su gyviinais duomenys

Ziurkéms duodant parenterines dozes, sukelian¢ias aisky prabudima skatinantj poveikj, solriamfetolas
didino tiek dopamino kiekj dryzuotame kiine (striatum), tiek ir norepinefrino (noradrenalino) kiekj
prefrontalinéje Zievéje, taciau autoradiografiniu eksperimentu reik§mingo jo jungimosi su dopamino ir
norepinefrino (noradrenalino) nesikliu ziurkiy organizme nenustatyta.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Narkolepsija

12 savaiciy trukmés, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu, lygiagreciy grupiy
tyrimu Nr. 1 buvo tiriamas solriamfetolo veiksmingumas suaugusiems pacientams, sergantiems
narkolepsija (su katapleksija arba be jos).

Kad biity jtraukti i §j tyrima, pacientams tur¢jo biiti nustatytas per didelis mieguistumas dienos metu
(balas pagal Epworth mieguistumo skale [angl. Epworth Sleepiness Scale, ESS] buvo 10 ar didesnis) ir
pasunkéjes budrumo iSlaikymas (vidutinis latentinis miego laikotarpis buvo maziau kaip 25 minutés),
kaip nustatyta pagal pradinio jvertinimo metu atlikty 40 minuciy trukmés budrumo islaikymo testo
(angl. Maintenance of Wakefulness Test, MWT) pirmyjy 4 tyrimy vidurkj.

Veiksmingumo rodikliai buvo pokytis nuo pradinio jvertinimo iki 12-osios savaités, atsizvelgiant j
Siuos kriterijus: gebéjimas iSlaikyti budruma, vertinant vidutinj latentinj miego laikotarpj pagal MWT,
per didelis mieguistumas dienos metu, vertinant pagal ESS, ir bendrosios klinikinés buklés
pageréjimas, vertinant pagal pacienty bendro jspiidZio apie pokytj (angl. Patient Global Impression of
Change, PGIc) skale. ESS yra 8 punkty pacienty nurodytas tikimybés uzmigti uZsiimant jprasta
kasdiene veikla jvertinimas. PGlc yra 7 baly skalé nuo ,,labai pageréjo iki ,,labai pablogéjo®, kuria
jvertinamas paciento nurodytas klinikinés buklés pokytis.

Pacientams, sergantiems narkolepsija, buvo biidingas sumazgéjes budrumas ir per didelis mieguistumas
dienos metu, kaip rodé pradinio jvertinimo atitinkamai MWT vidutinio latentinio miego laikotarpio ir
ESS balai (1 lentelé). Dauguma pacienty anks¢iau vartojo psichostimuliatorius. I§ viso mazdaug pusei
pacienty buvo katapleksija; demografiniai ir pradinio jvertinimo rodikliai pacientams, kuriems buvo
katapleksija ir kuriems jos nebuvo, buvo panasiis.

Siame tyrime pacientams, sergantiems narkolepsija, atsitiktiniy imé&iy bidu karta per para buvo
skiriama 75 mg, 150 mg arba 300 mg solriamfetolo (du kartus vir$ijant didZiausig rekomenduojama
paros dozg) arba placebo. Po 12 savai¢iy pacientams, kuriems atsitiktiniy im¢iy budu buvo paskirta
vartoti 150 mg dozg, nustatytas statistiSkai reikSmingas MWT ir ESS (sudétiniy pirminiy vertinamyjy
baigciy), taip pat PGlc (pagrindinés antrinés vertinamosios baigties) rodikliy pageréjimas, palyginti su
placebu. Pacientams, kuriems atsitiktiniy im¢iy biidu buvo skiriama 75 mg dozé, nustatytas statistiskai
reik§mingas ESS, bet ne MWT ar PGIc pageréjimas (1 lentel¢). Sis poveikis priklausé nuo dozés, jis
pastebétas 1-3jg savaite ir i§liko viso tyrimo metu (1 pav.). Apskritai, skiriant tas pacias dozes,
mazesnis poveikis nustatytas pacientams, kuriems pradinio jvertinimo metu buvo sunkesnis
mieguistumas nei kuriems jis buvo maziau sunkus. Po 12 savaiciy pacientams, kuriems atsitiktiniy
im¢iy biidu buvo skiriama 150 mg solriamfetolo, nustatytas ilgalaikis budrumo padidé¢jimas visg diena,
kuris kiekvieno i§ 5 MWT tyrimy metu buvo statistiSkai reikSmingas, palyginti su placebu, ir kuris
truko mazdaug 9 valandas po dozés vartojimo. Nustatytas nuo dozés priklausomas gebéjimo uzsiimti
kasdiene veikla pageréjimas, vertinant pagal miego Trumposios miego klausimyno versijos funkcinius
rezultatus (angl. Functional Outcomes of Sleep Questionnaire Short Version, FOSQ-10). Didesniy
kaip 150 mg per parg doziy vartojimas nepadidina veiksmingumo tiek, kad atsverty su doze susijusias
nepageidaujamas reakcijas.

Solriamfetolo vartojimas neveiké naktinio miego, kaip nustatyta taikant polisomnografija.



1 lentelé. Tyrimo Nr. 1 veiksmingumo rezultaty apzvalga po 12 savaiciy pacientams,
sergantiems narkolepsija

Gydymo grupés Vidutinis Vidutinis pokytis Skirtumas, P verté
N) pradinio nuo pradinio palyginti su placebu
jvertinimo jvertinimo 95 % PI)
balas (SN)
MK metodu
nustatytos
Tyrimas Nr. 1 vidutinés vertés
(SP)
MWT | Placebas (58) 6,15 (5,68) 2,12 (1,29) - -
(min.) | Sunosi 75 mg (59) 7,50 (5,39) 4,74 (1,34) 2,62 (-1,04, 6,28) 0,1595
Sunosi 150 mg (55) | 7,85 (5,74) 9,77 (1,33) 7,65 (3,99, 11,31) <0,0001
MK metodu
nustatytos
Tyrimas Nr. 1 vidutinés vertés
(SP)
ESS Placebas (58) 17,3 (2,86) -1,6 (0,65) - -
Sunosi 75 mg (59) 17,3 (3,53) -3,8 (0,67) -2,2 (-4,0, -0,3) 0,0211
Sunosi 150 mg (55) | 17,0 (3,55) -5,4 (0,66) -3,8 (-5,6, -2,0) <0,0001
Procentiné dalis pacienty, kuriy Procentinis P verté
biklé pageréjo* skirtumas, palyginti
su placebu
(95 % PI)
Tyrimas Nr. 1
PGIc Placebas (58) 39,7 % - -
Sunosi 75 mg (59) 67,8 % 28,1 (10,8, 45,5) 0,0023"
Sunosi 150 mg (55) 78,2 % 38,5 (21,9, 55,2) <0,0001

SN = standartinis nuokrypis; SP = standartiné paklaida; MK metodu nustatytos vidutinés vertés = maziausiyjy kvadraty metodu nustatytos
vidutinés vertés; skirtumas, palyginti su placebu = MK metodu nustatyty veikliojo vaisto ir placebo vidutiniy verciy skirtumas pagal pokyti
nuo pradinio jvertinimo. MWT rezultatai gauti i§ pirmyjy 4 MWT tyrimy, teigiamas pokytis nuo pradinio jvertinimo rodo, kad latentinis
miego laikotarpis pailgéjo. ESS neigiamas pokytis nuo pradinio jvertinimo rodo per didelio mieguistumo dienos metu sumazéjima.
*Pacienty, kuriy biiklé pageréjo pagal PGlc, procentiné dalis apima tuos, kurie pranes¢ apie labai didelj, didelj ir maza pageréjima.
TNominalioji p verté.




1 pav. Tyrime Nr. 1 dalyvavusiy pacienty, serganciy narkolepsija, sudétinés pirmineés
veiksmingumo vertinamosios baigtys

MWT: pokytis nuo pradinio jvertinimo iki tyrimo ESS: pokytis nuo pradinio jvertinimo iki tyrimo
apsilankymo (savaité) apsilankymo (savaité)

2 1R
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MK metodu nustatyty vidutiniy ver¢iy (SP) pokytis nuo pradinio jvertinimo
MK metodu nustatyty vidutiniy ver¢iy (SP) pokytis nuo pradinio jvertinimo

T T T T T

Pradinis 1 4 12 Pradinis 1 4 8 12
jvertinimas jvertinimas

Savaité Savaité

Placebas B A 150
® |

Reiks$mingai skiriasi, palyginti su placebu (** p < 0,001, * p <0,05)

OMA

12 savaiciy trukmés, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu, lygiagreciy grupiy
tyrimu Nr. 2 buvo vertinamas solriamfetolo veiksmingumas suaugusiems pacientams, sergantiems
OMA. Sio tyrimo sudétinés pirminés ir pagrindinés antrinés vertinamosios baigtys buvo identiskos
tyrimo Nr. 1 baigtims. Tyrimas Nr. 3 buvo 6 savai¢iy trukmés, atsitiktiniy im¢iy vartojimo
nutraukimo, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lygiagreciy grupiy solriamfetolo
veiksmingumo suaugusiems pacientams, sergantiems OMA, tyrimas. Veiksmingumo rodikliai
atsitiktiniy im¢iy vartojimo nutraukimo laikotarpiu buvo pokytis nuo atsitiktiniy im¢iy vartojimo
nutraukimo laikotarpio pradzios iki pabaigos pagal MWT, ESS ir bendrosios klinikinés buklés
pablogéjima, vertinant pagal PGlc.

Kad biity jtraukti | abu tyrimus, pradinio jvertinimo metu pacientams turéjo buti nustatytas per didelis
mieguistumas dienos metu (ESS balas > 10) ir pasunkeéjes budrumo iSlaikymas (vidutinis latentinis
miego laikotarpis < 30 minuéiy, vertinant pagal pirmyjy 4 MWT tyrimy vidurkj). Pacientai buvo
tinkami dalyvauti tyrime, jeigu jiems: 1) tuo pat metu buvo taikomas pirminis OMA gydymas (bet
kuris gydymo rezimo laikymosi lygis); 2) anks¢iau bent vieng ménesj buvo taikomas pirminis
gydymas su bent vienu dokumentuotu gydymo koregavimu arba 3) buvo atlikta chirurginé intervencija
méginant gydyti pagrinding obstrukcija. Pacientai buvo skatinami testi savo esamg pirminj OMA
gydyma tuo paciu taikymo lygiu viso tyrimo metu. Pacientai buvo nejtraukiami j tyrima tik remiantis
ju pirminio gydymo taikymu, jei jie buvo atsisake bandyti pirminj gydyma, pvz., CPAP, burnos
prietaisg arba chirurging intervencija, skirtg jy pagrindinei obstrukcijai gydyti.

Tyrime Nr. 2 pacientams, sergantiems OMA, buvo biidingas sumazéjes budrumas ir per didelis
mieguistumas dienos metu, kaip rodé pradinio jvertinimo atitinkamai MWT vidutinio latentinio miego
laikotarpio ir ESS balai (2 lentel¢). Mazdaug 71 % pacienty laikési gydymo rezimo (pvz., > 4 valandos
per naktj > 70 % nakty); pacienty demografiniai ir pradinio jvertinimo rodikliai buvo panasis,
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nepriklausomai nuo pirminio OMA gydymo rezimo laikymosi. Pradinio jvertinimo metu pirminis
OMA gydymas buvo taikomas mazdaug 73 % pacienty; i$ §iy pacienty 92 % pacienty naudojo
teigiamo slégio kvépavimo takuose palaikyma (angl. PAP).

Pacientams atsitiktiniy im¢iy bidu kartg per parg buvo skiriama solriamfetolo 37,5 mg, 75 mg,

150 mg, 300 mg (du kartus virSijant didziausig rekomenduojamg paros doz¢) dozé arba placebo. Po
12 savaiciy pacientams, atsitiktiniy im¢iy buidu suskirstytiems j 75 mg ir 150 mg doziy grupes,
nustatytas statistiS$kai reikSmingas MWT ir ESS (sudétiniy pirminiy vertinamyjy baigéiy), taip pat
PGlc (pagrindinés antrinés vertinamosios baigties) rodikliy pageréjimas, palyginti su placebu

(2 lentelé). Pacientams, kuriems atsitiktiniy imc¢iy biidu buvo skiriama 37,5 mg solriamfetolo,
nustatytas statistiikai reik§mingas MWT ir ESS rodikliy pageréjimas. Sis poveikis pastebétas 1-aja
savaite, i8liko viso tyrimo metu ir priklausé nuo dozés (2 pav.). Po 12 savaiciy pacientams, kuriems
atsitiktiniy im¢iy biidu buvo skiriama 75 mg ir 150 mg Sunosi, nustatytas ilgalaikis budrumo
padidéjimas visa diena, kuris kiekvieno i§ 5 MWT tyrimy metu buvo statistiSkai reikSmingas, palyginti
su placebu, ir kuris truko mazdaug 9 valandas po dozés vartojimo. Buvo stebimas nuo dozés
priklausomas gebéjimo atlikti kasdiene veiklg pageréjimas, iSmatuotas pagal FOSQ-10. Didesniy kaip
150 mg per parg doziy vartojimas nepadidina veiksmingumo tiek, kad atsverty su doze susijusias
nepageidaujamas reakcijas.

Tyrimo Nr. 2 metu solriamfetolo vartojimas neveiké naktinio miego, kaip nustatyta taikant
polisomnografija. 12 savai¢iy trukmés tyrimo laikotarpiu né vienoje gydymo grupéje nenustatyta jokiy
kliniskai reik§mingy pirminio OMA gydymo taikymo poky¢iy. Pirminio OMA gydymo rezimo
laikymasis / nesilaikymas nelémé skirtingo veiksmingumo.

Tyrime Nr. 3 pradinio jvertinimo demografiniai ir ligos rodikliai buvo panasis j tyrimo Nr. 2
populiacijos. Vaisto buvo pradéta vartoti po 75 mg dozg kartg per parg, $iag doz¢ vienu dozés lygiu
buvo galima padidinti ne dazniau kaip kas 3 dienas, atsizvelgiant j veiksminguma ir toleravima, iki
150 mg arba 300 mg. Pacientams taip pat galima buvo mazinti doze iki 75 mg arba 150 mg. Pacienty,
gydomy solriamfetolu, buiklé isliko pageréjusi, o placebu gydomy pacienty pablogéjo (MK metodu
nustatyty vidutiniy verciy skirtumas 11,2 min. pagal MWT ir -4,6 pagal ESS; abiejy p < 0,0001)
atsitiktiniy im¢iy vartojimo nutraukimo laikotarpiu po 4 savaiciy atvirojo gydymo. Maziau pacienty,
gydyty solriamfetolu, pranesé apie PGlIc rodiklio pablogéjima (procentinis skirtumas 30 %;

p =0,0005).

2 lentelé. Tyrimo Nr. 2 veiksmingumo rezultaty apzvalga po 12 savai¢iy OMA sergantiems
acientams

Gydymo grupé (N) Vidutinis Vidutinis Skirtumas, P verté
pradinis balas pokytis nuo palyginti su
(SN) pradinio placebu (95 % PI)
ivertinimo
MK metodu
nustatytos
vidutinés
MWT vertés (SP)
(min.) | Placebas (114) 12,58 (7,14) 0,21 (1,0) - -
Sunosi 37,5 mg (56) 13,6 (8,15) 4,74 (1,42) 4,53 (1,16, 7,90) 0,0086
Sunosi 75 mg (58) 12,44 (6,91) 9,08 (1,36) 8,87 (5,59, 12,14) | <0,0001
Sunosi 150 mg (116) 12,54 (7,18) 10,96 (0,97) 10,74 (8,05, 13,44) | <0,0001
MK metodu
nustatytos
vidutinés
ESS vertés (SP)
Placebas (114) 15,6 (3,32) -3,3 (0,45) - -
Sunosi 37,5 mg (56) 15,1 (3,53) -5,1(0,64) -1,9 (3,4, -0,3) 0,0161
Sunosi 75 mg (58) 15,0 (3,51) -5,0 (0,62) -1,7 (-3,2,-0,2) 0,0233
Sunosi 150 mg (116) 15,1 (3,37) -7,7 (0,44) -4,5 (-5,7,-3,2) <0,0001
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Gydymo grupé (N) Vidutinis Vidutinis Skirtumas, P verté
pradinis balas pokytis nuo palyginti su
(SN) pradinio placebu (95 % PI)
ivertinimo
Procentinis P verté
Procentiné dalis pacienty, kuriy skirtumas,
buklé pageréjo* palyginti su
placebu (95 % PI)
Placebas (114) 49,1 % - -
Sunosi 37,5 mg (56) 55,4 % 6,2 (-9,69,22,16) | 0,4447
PGIc | Sunosi 75 mg (58) 72,4 % 23,3 (8,58, 38,01) | 0,0035
Sunosi 150 mg (116) 89,7 % 40,5 (29,81, 51,25) | <0,0001

SN = standartinis nuokrypis; SP = standartiné paklaida; MK metodu nustatytos vidutinés vertés = maziausiyjy kvadraty metodu nustatytos
vidutinés vertés; skirtumas, palyginti su placebu = MK metodu nustatyty veikliojo vaisto ir placebo vidutiniy verciy skirtumas pagal pokyti
nuo pradinio jvertinimo. MWT rezultatai gauti i§ pirmyjy 4 MWT tyrimy, teigiamas pokytis nuo pradinio jvertinimo rodo, kad latentinis
miego laikotarpis pailgéjo. ESS neigiamas pokytis nuo pradinio jvertinimo rodo per didelio mieguistumo dienos metu sumazéjima.
*Pacienty, kuriy biiklé pageréjo pagal PGlc, procentiné dalis apima tuos, kurie pranes¢ apie labai didelj, didelj ir maza pageréjima.

2 pav. Tyrime Nr. 2 dalyvavusiy pacienty, sergan¢iy OMA, sudétinés pirminés veiksmingumo

vertinamosios baigtys

MWT: pokytis nuo pradinio jvertinimo iki ESS: pokytis nuo pradinio jvertinimo iki tyrimo
tyrimo apsilankymo (savaité) apsilankymo (savaité)
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Reiks$mingai skiriasi, palyginti su placebu (** p < 0,001, * p <0,05)

llgalaikis veiksmingumas gydant narkolepsijq ir OMA
Tyrimas Nr. 4 buvo ilgalaikis, iki vieneriy mety trukmés gydymo solriamfetolu saugumo ir
veiksmingumo islikimo tyrimas, jskaitant 2 savaiciy atsitiktiniy im¢iy vartojimo nutraukimo, placebu
kontroliuojamg laikotarpj po bent 6 gydymo solriamfetolu ménesiy, kuriame dalyvavo suauge
pacientai, sergantys narkolepsija arba OMA, kurie iki pabaigos dalyvavo ankstesniame tyrime.

Veiksmingumo rodikliai atsitiktiniy im¢iy vartojimo nutraukimo laikotarpiu buvo pokytis nuo
atsitiktiniy im¢iy vartojimo nutraukimo laikotarpio pradzios iki pabaigos pagal ESS ir bendrosios
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klinikinés biiklés pablogéjima, vertinant pagal PGlc. Pradinés dozés skyrimas ir titravimas buvo toks
pat kaip tyrimo Nr. 3.

Pacienty, gydomy solriamfetolu, buklé isliko pageréjusi, o placebu gydomy pacienty biiklé pablogéjo
(MK metodu nustatyty vidutiniy ver¢iy skirtumas -3,7 pagal ESS; p < 0,0001) atsitiktiniy im¢iy
vartojimo nutraukimo laikotarpiu po bent 6 ménesiy atvirojo gydymo. Maziau pacienty, gydyty
solriamfetolu, prane$¢ apie PGlc rodiklio pablogéjima (procentinis skirtumas -36,2 %; p < 0,0001).
Sie rezultatai rodo ilgalaikj veiksmingumo islikima tesiant gydyma solriamfetolu ir gydymo naudos
i8nykima nutraukus tg gydyma.

Pacientams, kuriems tyrimo pradzioje buvo taikomas pirminis OMA gydymas, pirminio OMA
gydymo taikymas ilgalaikio tyrimo metu nepakito.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti Sunosi tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos nuo 6 iki maziau kaip 18 mety pogrupiy duomenis per didelio mieguistumo dienos metu
sergant narkolepsija simptominiam gydymui (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

ISgerto solriamfetolo biologinis prieinamumas yra mazdaug 95 %, o didziausios koncentracijos
plazmoje Tmax mediana yra 2 valandos (1,25-3 valandy intervalas) nevalgius.

Prarijus solriamfetolo su labai riebiu valgiu, Cmax ir AUC pakito labai neZymiai, taCiau nustatytas
mazdaug 1 valandos Twmax uZdelsimas. Rezultatai rodo, kad solriamfetolas gali biiti vartojamas
neatsizvelgiant ] maistg.

Pasiskirstymas

Tariamasis solriamfetolo pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 198,7 1, tai rodo didelj pasiskirstyma
audiniuose uz kraujotakos terpés. Plazmos baltymy jungimasis sudaré nuo 13,3 % iki 19,4 %, esant
0,059-10,1 pg/ml solriamfetolo koncentracijai zmogaus plazmoje. Vidutinis koncentracijos kraujyje ir
plazmoje santykis svyravo nuo 1,16 iki 1,29, tai rodo, kad solriamfetolas $iek tiek jungiasi su kraujo
lastelémis.

Biotransformacija

Solriamfetolas Zzmogaus organizme yra minimaliai metabolizuojamas.

Sqveika

I$skyrus silpng CYP2D6 (ICso rodmuo lygus 360 uM) slopinima, solriamfetolas néra jokiy pagrindiniy
CYP fermenty substratas arba inhibitorius ir neindukuoja CYP1A2, 2B6, 3A4 arba UGT1A1 fermenty
esant kliniSkai reik§mingoms koncentracijoms. Solriamfetolas néra membraniniy nesikliy P-gp,
BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OATI1 arba OATS3 substratas ar inhibitorius. Solriamfetolas daugiausiai
pasalinamas nepakites su Slapimu, jis yra keliy inksty katijony veikliyjy medziagy nesikliy mazo
afiniSkumo substratas, be stipraus afiniSkumo bet kuriam tirtam individualiam nesikliui (OCT2,
MATEL, OCTNI ir OCTN2). Solriamfetolas néra inksty nesikliy OCT1, MATE2K, OCTNI1 arba
OCTN?2 inhibitorius, taciau jis yra silpnas OCT2 (ICso rodmuo lygus 146 uM) ir MATE1 (ICso
rodmuo lygus 211 uM) inhibitorius. Kartu paémus, Sie rezultatai rodo, kad klini§kai reik§minga FK
vaisty sgveika solriamfetolg vartojantiems pacientams néra tikétina.
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Eliminacija

Tariamasis galutinis solriamfetolo pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 7,1 val., tariamasis
bendrasis klirensas yra mazdaug 19,5 1/val. Solriamfetolo klirensas inkstuose yra mazdaug 18,2 I/val.

Masés-balanso tyrimo Zmoniy organizme metu mazdaug 95 % dozés buvo pasalinta su Slapimu
nepakitusio solriamfetolo pavidalu, o 1 % arba maziau dozés buvo pasalinta nereikSmingo neaktyvaus
metabolito N-acetil-solriamfetolo forma. Inksty klirensas rodé didZigja dalj tariamojo bendrojo
klirenso ir vir$ijo kreatinino klirensg mazdaug 3 kartus, tai rodo, kad tikétina, jog pirminio vaisto
aktyvi sekrecija inksty kanaléliuose yra pagrindinis eliminacijos kelias.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Skiriant klinikines dozes, solriamfetolui biidinga tiesiné farmakokinetika. Pusiausvyriné koncentracija
pasiekiama per 3 dienas ir tikétina, kad vartojant 150 mg dozg¢ kartg per parg solriamfetolas minimaliai
kaupsis (1,06 karto virSys vienkartinés dozés ekspozicijg).

Ypatingos populiacijos

Inksty funkcijos sutrikimas

Palyginti su tiriamaisiais, kuriy inksty funkcija yra normali (aGFG > 90 ml/min./1,73 m?),
solriamfetolo AUC buvo didesné mazdaug 1,5, 2,3 ir 4,4 karto, ti» padidéjo apytikriai 1,2, 1,9 ir

3,9 karto pacientams, kuriems atitinkamai yra lengvas (aGFG 60-89 ml/min./1,73 m?), vidutinio
sunkumo (aGFG 30-59 ml/min./1,73 m?) arba sunkus (aGFG < 30 ml/min./1,73 m?) inksty funkcijos
sutrikimas. Apskritai inksty funkcijos sutrikimas neturéjo jtakos vidutinés Cpmax ir Tmax medianos
vertéms.

Palyginti su tiriamaisiais, kuriy inksty funkcija yra normali (aGFG > 90 ml/min./1,73 m?),
solriamfetolo AUC buvo didesné atitinkamai mazdaug 6,2 ir 4,6 karto pacientams, sergantiems
paskutinés stadijos inksty liga (PSIL), kuriems hemodializé netaikoma, ir pacientams, sergantiems
PSIL, kuriems hemodializé taikoma, o ti,» padidéjo ne maziau kaip 13 karty. Pacientams, sergantiems
PSIL, solriamfetolo vartoti nerekomenduojama. Pacientams, sergantiems PSIL, hemodializés btidu
buvo pasalinta vidutiniskai 21 % solriamfetolo.

AmZius, Iytis, rasé
Populiacijos FK analizé parodé, kad vidiniai kovariantiniai amziaus, lyties ir rasés veiksniai neturi
kliniskai reik§mingo poveikio solriamfetolo farmakokinetikai.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty genotoksiSkumo ir patiny bei pateliy vaisingumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo.

Buvo atlikti kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimai kasdien sugirdant vaistinio preparato peléms (trukme
— 3 ménesiai, dozé, nesukelianti nepageidaujamo poveikio (angl. no observed adverse effect level,
NOAEL), — 17 mg/kg per parg), Ziurkéms (trukmé — 6 ménesiai su 3 ménesiy atsigavimo laikotarpiu,
NOAEL nenustatyta, Zemiausia pastebéto neigiamo poveikio riba (angl. lowest observed adverse
effect level, LOAEL) — 29 mg/kg per parg) ir Sunims (trukmé — 12 ménesiy su 3 ménesiy atsigavimo
laikotarpiu, NOAEL nenustatyta, LOAEL — 8 mg/kg per para). Siy tyrimy metu nustatyti AUC
paremti solriamfetolo saugumo koeficientai (remiantis palyginimu su klinikine AUC skiriant
didziausia zmogui rekomenduojama 150 mg per parg dozg) buvo < 1 peléms (remiantis NOAEL) ir

< 2 ziurkéms ir Sunims (remiantis LOAEL), daugiausia dél sustipréjusio solriamfetolo farmakologinio
poveikio CNS veiklai.

Buvo atlikti ilgalaikiai kancerogeniSkumo tyrimai su pelémis, kurioms buvo sugirdomos 20, 65 ir

200 mg/kg per para solriamfetolo dozés iki 104 savaiciy laikotarpiu, ir su ziurkémis, kurioms buvo
sugirdomos 35, 80 ir 200 mg/kg per para solriamfetolo dozés iki 101 savaités laikotarpiu.
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Solriamfetolas nepadidino neoplastiniy radiniy daznio Siuose gyvenimo trukmés kancerogeniskumo
tyrimuose. Duodant dideles dozes ir lyginant su didZiausia zmogui rekomenduojama doze (DZRD,
150 mg per parag), AUC pagristos saugumo ribos buvo apie 7,8 karto peléms ir mazdaug 20,7 karto
ziurkéms. Atsizvelgiant | neigiamg genotoksiskumg ir nepadidéjusj naviky daznj abiejuose
kancerogeniskumo tyrimuose, galima daryti iSvada, kad solriamfetolas nekelia kancerogeninio
pavojaus zmonéms. Palyginti su kontrolinémis grupémis, solriamfetolo vartojusiy peliy (patiny)
iSgyvenamumo rodiklis sumazéjo, ypa¢ duodant 65 mg/kg per para doze (AUC pagrista saugumo riba
lyginant su DZRD yra apie 2,9 karto), tadiau jis nesumazéjo solriamfetolu gydytoms Ziurkéms.

Embriono ir vaisiaus vystymasis

Galimas poveikis embriono ir vaisiaus vystymuisi buvo tiriamas vaikingoms ziurkéms ir triusiams.
Toksinis poveikis embriono ir vaisiaus vystymuisi (padaznéjg¢s poimplantacinis persileidimas
ziurkéms, padidéjes skeleto anomalijy daznis, jskaitant sutrikusj kraitinkauliy i$sidéstyma ziurkéms ir
triuSiams, uzpakaliniy galliniy rotacijg ir kauly iSkrypimg ziurkéms, bei sumazéjes vaisiaus svoris
abiem rii§ims) ir atvirkStinés padéties (situs inversus) defektai ziurkéms pastebéti tik esant toksiniam
poveikiui vaikingoms pateléms (sumaz¢jes kino svoris). Ar toksinis poveikis embrionui buvo toksinio
poveikio vaikingoms pateléms pasekmé, ar tiesioginis solriamfetolo poveikis, negalima nustatyti.
Pasiskirstymo tyrime su vaikingomis Ziurkémis 14C-solriamfetolo buvo aptikta vaisiaus membranoje
(mazdaug du kartus daugiau nei kraujyje), placentoje ir visame vaisiuje (beveik panasiai i
koncentracija kraujyje), todél negalima atmesti tiesioginio toksinio poveikio vaisiui galimybés.
Ziurkéms ekspozicijos ribos, nustatytos esant NOAEL vaikingoms pateléms ir vystymuisi, yra
mazesnés uz ekspozicija zmogui (0,6-0,7 karto pagal AUC), lyginant su DZRD, o triugiams
ekspozicijos ribos, nustatytos esant NOAEL vaikingoms pateléms ir vystymuisi, yra < 6 karto (pagal
mg/m? kiino pavirsiaus ploto).

Prenatalinis ir postnatalinis vystymasis

Ziurkéms ckspozicijos ribos (AUC), kurios yra 0,6-0,7 karto didesnés uZ ekspozicija Zmogui (pagal
AUCQC), lyginant su DZRD, vaikingumo ir laktacijos metu sukélé toksinj poveikj vaikingoms pateléms
ir nepageidaujamg poveikj jaunikliy augimui bei vystymuisi. Esant ekspozicijai (AUC), 8-12 karty
vir§ijanciai ekspozicijg zmogui (AUC) lyginant su DZRD, ilgalaikio poveikio mokymuisi ir atmin¢iai
nenustatyta, taciau jaunikliy poravimosi ir vaikingumo rodikliai sumazéjo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tabletés Serdis

Hidroksipropilceliuliozé
Magnio stearatas

Tabletés plévelé

Polivinilo alkoholis

Makrogolis

Talkas

Titano dioksidas (E171)
Geltonasis gelezies oksidas (E172)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.
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6.3 Tinkamumo laikas

5 metai.
Po buteliuko pirmojo atidarymo: 120 dieny.

6.4 Specialios laikymo salygos
Lizdinés plokstelés: Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo sglygy nereikia.

Buteliukai: atidarius suvartoti per 4 ménesius. Pakuote laikyti sandaria, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo drégmes.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

7 x 1 plévele dengtos tabletés PVC / PCTFE / aliuminio perforuotose dalomosiose lizdinése
plokstelése.

PVC /PCTFE / aliuminio lizdinés plokstelés
Pakuotése yra po 7, 28 arba 56 plévele dengtas tabletes.

Didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas su vaiky sunkiai atidaromu polipropileniniu (PP)
dangteliu, integruotu silicio gelio sausikliu. Kiekviename buteliuke yra 30 arba 100 plévele dengty
tableCiy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy atlickoms tvarkyti néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/19/1408/001
EU/1/19/1408/002
EU/1/19/1408/003
EU/1/19/1408/004
EU/1/19/1408/005
EU/1/19/1408/006
EU/1/19/1408/007
EU/1/19/1408/008
EU/1/19/1408/009
EU/1/19/1408/010

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020 m. sausiol6 d.
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Paskutinio perregistravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
MM/YYYY

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Cilatus Manufacturing Services Limited
Pembroke House

28-32 Pembroke Street Upper

Dublin 2

Co. Dublin

D02 EK84

Airija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB

107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE — 75 mg STIPRUMO 7, 28 ir 56 TABLECIU PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sunosi 75 mg plévele dengtos tabletés
solriamfetolas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra solriamfetolo hidrochlorido, atitinkan¢io 75 mg solriamfetolo.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 x 1 plévele dengtos tabletes
28 plévele dengtos tabletés
56 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sunosi 75 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE — 75 mg STIPRUMO

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sunosi 75 mg tabletés
solriamfetolas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Atnahs

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

|5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE — 150 mg STIPRUMO 7, 28 ir 56 TABLECIU PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sunosi 150 mg plévele dengtos tabletés
solriamfetolas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra solriamfetolo hidrochlorido, atitinkancio 150 mg solriamfetolo.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 x 1 plévele dengtos tabletes
28 plévele dengtos tabletés
56 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sunosi 150 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE — 150 mg STIPRUMO

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sunosi 150 mg tabletés
solriamfetolas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Atnahs

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

|5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE — 75 mg STIPRUMO 30 ir 100 TABLECIU PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sunosi 75 mg plévele dengtos tabletés
solriamfetolas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra solriamfetolo hidrochlorido, atitinkan¢io 75 mg solriamfetolo.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 plévele dengty tableciy.
100 plévele dengty tableciy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Po buteliuko pirmojo atidarymo suvartoti per 120 dieny.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pakuotg laikyti sandarig, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sunosi 75 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAI - 75 mg STIPRUMO

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sunosi 75 mg plévele dengtos tabletés
solriamfetolas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra solriamfetolo hidrochlorido, atitinkan¢io 75 mg solriamfetolo.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 tableciy
100 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Po buteliuko pirmojo atidarymo suvartoti per 120 dieny.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pakuote laikyti sandarig, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Atnahs

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13.

SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

| 17.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE — 150 mg STIPRUMO 30 ir 100 TABLECIU PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sunosi 150 mg plévele dengtos tabletés
solriamfetolas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra solriamfetolo hidrochlorido, atitinkancio 150 mg solriamfetolo.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 plévele dengty tableciy.
100 plévele dengty tableciy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Po buteliuko pirmojo atidarymo suvartoti per 120 dieny.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pakuotg laikyti sandarig, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sunosi 150 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAI - 150 mg STIPRUMO

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sunosi 150 mg plévele dengtos tabletés
solriamfetolas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra solriamfetolo hidrochlorido, atitinkancio 150 mg solriamfetolo.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 tableciy.
100 tableciy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Po buteliuko pirmojo atidarymo suvartoti per 120 dieny.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pakuote laikyti sandarig, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Atnahs

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13.

SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

| 17.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Sunosi 75 mg plévele dengtos tabletés
Sunosi 150 mg plévele dengtos tabletés
solriamfetolas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti vél jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

QN A L=

1.

Kas yra Sunosi ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Sunosi
Kaip vartoti Sunosi

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Sunosi

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Sunosi ir kam jis vartojamas

Sunosi sudétyje yra veikliosios medziagos solriamfetolo. Solriamfetolas padidina nattiraliy medziagy
dopamino ir norepinefrino (noradrenalino) kiekj smegenyse. Sunosi padeda Jums likti budriems ir
jaustis maziau mieguistiems.

Jis skiriamas

2.

suaugusiesiems, sergantiems narkolepsija — biikle, dél kurios staiga ir netikétai bet kuriuo metu
pasijuntate labai mieguisti. Kai kuriems narkolepsija sergantiems pacientams taip pat pasireiskia
katapleksijos (kai raumenys suglemba reaguodami j emocijas, pvz., pyktj, baimg, juoka ar
nuostaba, ir kartais dél to susmunkama) simptomy;

budrumui padidinti ir per dideliam mieguistumui dienos metu (PDMDM) sumazinti
suaugusiems pacientams, sergantiems obstrukcine miego apnéja (OMA), kuriems PDMDM
nebuvo patenkinamai gydoma taikant pirminji OMA gydyma, pvz., palaikant nuolatinj teigiama
slégj kvépavimo takuose (angl. continuous positive airway pressure, CPAP).

Kas Zinotina prie$ vartojant Sunosi

Sunosi vartoti draudZiama, jeigu:

yra alergija solriamfetolui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZziagai (jos iSvardytos

6 skyriuje);

per pastaruosius 1 metus patyréte Sirdies smuigj;

yra sunkiy $irdies sutrikimy, pvz., neseniai prasidéjes kriitinés skausmas arba ilgesnis ar
sunkesnis nei jprasta kritinés skausmas, padidéjes kraujosptidis, netinkamai kontroliuojamas
vaistais, sunkus nereguliarus Sirdies plakimas arba kiti sunkis Sirdies sutrikimai;

vartojate tam tikrg vaistg, vadinama ,,monoaminooksidazés inhibitoriumi‘ (MAO
inhibitoriumi), nuo depresijos arba Parkinsono ligos arba vartojote MAO inhibitoriy per
paskutines 14 dieny.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Sunosi, jeigu Jums yra arba anksciau
buvo:

o psichinés sveikatos sutrikimy, jskaitant psichoze (pakitusj tikrovés suvokima) ir stiprius
nuotaikos pokycius (bipolinis sutrikimas);

Sirdies sutrikimy, Sirdies priepuolis arba insultas;

padidéjes kraujospudis;

alkoholizmas, piktnaudZiavimas arba priklausomybé nuo bet kurio narkotiko;

akiy biiklé, vadinama uzdaro kampo glaukoma.

Prie§ pradedant gydyma, pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu Jums tinka bet kuris i§ pirmiau
pateikty punkty. Tai reikalinga todél, kad Sunosi gali pasunkinti kai kurias i$ $iy bukliy. Gydytojas
norés stebéti, kaip vaistas Jus veikia.

Sunosi negali biiti skiriamas vietoj Jisy OMA pirminio gydymo, pvz., CPAP. Turite testi tokj gydyma
ir Sunosi vartojima.

Vaikams ir paaugliams
Sunosi nerekomenduojama vartoti vaikams arba paaugliams iki 18 mety. Saugumas ir veiksmingumas
Siai amZiaus grupei dar nezinomi.

Kiti vaistai ir Sunosi
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Sunosi vartoti negalima, jeigu:

o vartojate vaista, vadinamg ,,monoaminooksidazés inhibitoriumi® (MAQ inhibitoriumi), arba
vartojote MAO inhibitoriy per pastarasias 14 dieny, nes vartojant MAO inhibitorius kartu su
Sunosi gali padidéti kraujospudis.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu vartojate vaistus, kurie gali didinti kraujospudj arba
Sirdies susitraukimy daznj, arba jeigu vartojate dopaminerginius vaistinius preparatus (pvz.,
pramipeksolj, levodopa, metilfenidata), skirtus Parkinsono ligai, depresijai, neramiy kojy sindromui bei
aktyvumo ir démesio sutrikimui (angl. attention-deficit hyperactivity disorder, ADHD) gydyti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Sunosi negalima vartoti néStumo metu ir vaisingo amziaus moterims, kurios nenaudoja veiksmingo
kontracepcijos metodo.

Sunosi neturi biiti vartojamas Zindymo metu. Atsizvelgdami j Zindymo naudg Jums ir Jasy kadikiui ir
gydymo nauda Jums, Jiis su gydytoju turite nuspresti, ar vengti zindyti ar nutraukti arba vengti
gydymo Sunosi.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Galite justi galvos svaigimg arba sutrikusj gebéjimg susikaupti, tod¢l vairuodami arba valdydami
mechanizmus bikite ypac atsargis.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jei nesate tikri, kaip pagrindiné Jusy liga arba Sis vaistas
veikia veikla, kuriai reikia démesio, pvz., vairuojant ir valdant mechanizmus:

o gydymo pradzioje;

o jeigu pakeic¢iama Jisy dozé.
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3. Kaip vartoti Sunosi

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Kiek Sunosi reikia vartoti

Gydytojas Jums patars, kokig Sunosi dozg¢ vartoti:

o Sergant narkolepsija, paprastai gydymas pradedamas 75 mg doze kartg per parg, vartojama ryte,
pabudus. Kai kuriems pacientams gali reikéti 150 mg pradinés dozés. Gydytojas nurodys, ar
Jums tai taikoma. Gydytojas Jums gali skirti maZzesne 37,5 mg doze. Sig doze galite gauti, isgére
puse vienos 75 mg tabletés. Tabletg reikia lauzti ties vagele.

o Sergant OMA, paprastai gydymas pradedamas 37,5 mg doze kartg per para, vartojama ryte,
pabudus. Sig dozg galite gauti, iSgére puse vienos 75 mg tabletés. Tablete reikia lauzti ties

vagele.

o Po ne maziau kaip 3 dieny gydymo gydytojas gali padidinti Jusy paros dozg¢ iki tinkamiausios
dozes.

Rekomenduojama didziausia Sunosi dozé yra 150 mg per pars.
Senyvi Zmonés (vyresni nei 65 mety)
Vartokite jprasta paros doze, nebent Jums yra inksty sutrikimy (zr. toliau ,,Pacientai, kuriems yra

inksty sutrikimy*).

Pacientai, kuriems yra inksty sutrikimy
Jeigu Jums yra inksty sutrikimy, gydytojui gali reikéti koreguoti doze.

Sunosi vartojimas

o Sunosi skirtas vartoti per burna.
o Sunosi iSgerkite ryte, kai pabundate.
o Galite vartoti Sunosi valgio metu arba nevalgius.

Kiek laiko vartoti Sunosi
Sunosi turite vartoti tiek laiko, kiek nurodé gydytojas.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Sunosi doze?

Pacientams pavartojus 900 mg Sunosi doze (6 kartus didesne uz didziausig paros doze), nustatyti Sie
simptomai: nekontroliuojami judesiai (vélyvoji diskinezija) ir neramumo pojiitis bei negebéjimas
islikti ramiam (akatizija). Sie simptomai pra¢jo nutraukus Sunosi vartojima.

Nedelsdami pasitarkite su gydytoju arba kreipkités j artimiausig ligoninés priémimo skyriy. Pasiimkite
§] pakuotés lapel;j ir visas likusias tabletes.

PamirSus pavartoti Sunosi
Pamirse pavartoti vaistg jprastu metu, galite jj vartoti, jeigu iki miego liko daugiau nei 9 valandos.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Sunosi
Pries nustodami vartoti Sunosi, pasitarkite su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 is 10 asmeny)
o Galvos skausmas

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 asmenuy)

o Nerimas, miego sutrikimas, dirglumas, galvos svaigimas, nerimavimo pojutis, per didelis
prakaitavimas

o Greitas arba nereguliarus $irdies plakimas, dar vadinamas palpitacijomis, diskomfortas kritinéje

o Padidé¢jes kraujospuidis

. Pykinimas, viduriavimas, pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, vémimas

o Kosulys, danty sukandimas arba griezimas, burnos dzitivimas

. Sumazéjes apetitas

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
Susijaudinimo pojttis, neramumas, negebéjimas susikaupti, drebulys
Daug didesnis nei jprastai Sirdies susitraukimy daznis

Dusulys

Kritines skausmas

Troskulys

Sumazéjes svoris

Taip pat buvo pranesta apie odos iSbérima, dilgéling ir niez&jima.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Sunosi

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés, buteliuko ar lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki“ /,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Lizdinés plokstelés: Siam vaistui specialiy laikymo sglygy nereikia.

Buteliukai: atidarius suvartoti per 4 ménesius. Pakuote laikyti sandaria, kad vaistas biity apsaugotas
nuo drégmés.

Vaisty negalima iSmesti kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Sunosi sudétis
Veiklioji medziaga yra solriamfetolas.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sunosi 75 mg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje tabletéje yra solriamfetolo hidrochlorido, atitinkancio 75 mg solriamfetolo.

Sunosi 150 mg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje tabletéje yra solriamfetolo hidrochlorido, atitinkancio 150 mg solriamfetolo.

Pagalbinés medziagos yra
Tabletés Serdyje: hidroksipropilceliuliozé, magnio stearatas

Tabletés pléveléje: polivinilo alkoholis, makrogolis, talkas, titano dioksidas (E171), geltonasis gelezies
oksidas (E172).

Sunosi i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Plévele dengta tablete.

Sunosi 75 mg plévele dengtos tabletés
Geltona arba tamsiai geltona / oranzing, pailga tableté, kurios vienoje puséje ispausta ,,75“, o kitoje
puséje yra vagelé. Tablete galima padalyti j lygias dozes.

Sunosi 150 mg plévele dengtos tabletés
Geltona, pailga tableté, kurios vienoje puséje ispausta ,,150.

Sunosi tiekiamas lizdiniy ploksteliy pakuotése, kuriose yra 7 x 1 plévele dengtos tabletés
PVC / PCTFE / aliuminio perforuotose dalomosiose lizdinése plokstelése, 28 ir 56 plévele dengtos
tabletés, ir buteliukuose, kuriuose yra po 30 ir 100 plévele dengty tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danija

Gamintojas

Cilatus Manufacturing Services Limited
Pembroke House

28-32 Pembroke Street Upper

Dublin 2

Co. Dublin

D02 EK84

Airija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas MM/YYYY.
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu/
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IV PRIEDAS
VIENO PAPILDOMO PERREGISTRAVIMO PAGRINDAS
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Vieno papildomo perregistravimo pagrindimas

Remiantis duomenimis, gautais po to, kai vaistinis preparatas buvo registruotas, CHMP manymu,
Sunosi naudos ir rizikos santykis iSlieka teigiamas, taciau jo sauguma reikia atidziai stebéti dél Siy
priezasCiy:

e Daznas registruotojo keitimas ir duomeny perdavimas;

e Informacija apie vaistinj preparatg ir rizikos valdymo planas nebuvo atnaujinti naujais
duomenimis, gautais uzbaigus laktacijos klinikinj tyrimg per pagrista laikotarpj.

Todél, remdamasis Sunosi saugumo duomenimis, CHMP nusprend¢, kad registruotojas per 5 metus
turi pateikti viena papildoma paraiska dél perregistravimo.
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