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BIJLAGE I 

 

SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN 
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Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel nieuwe 

veiligheidsinformatie worden vastgesteld. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht 

alle vermoedelijke bijwerkingen te melden. Zie rubriek 4.8 voor het rapporteren van bijwerkingen. 

 

 

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL 

 

Sunosi 75 mg filmomhulde tabletten 

Sunosi 150 mg filmomhulde tabletten 

 

 

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING 

 

Sunosi 75 mg filmomhulde tabletten 

 

Elke tablet bevat solriamfetolhydrochloride, overeenkomend met 75 mg solriamfetol. 

 

Sunosi 150 mg filmomhulde tabletten 

 

Elke tablet bevat solriamfetolhydrochloride, overeenkomend met 150 mg solriamfetol. 

 

Voor de volledige lijst van hulpstoffen, zie rubriek 6.1. 

 

 

3. FARMACEUTISCHE VORM 

 

Filmomhulde tablet (tablet) 

 

Sunosi 75 mg filmomhulde tabletten 

 

Gele tot donkergele, ovale tablet van 7,6 mm x 4,4 mm met '75' gegraveerd aan de ene zijde en een 

breukstreep aan de andere zijde. 

De tablet kan worden verdeeld in gelijke doses. 

 

Sunosi 150 mg filmomhulde tabletten 

 

Gele, ovale tablet van 9,5 mm x 5,6 mm met '150' gegraveerd aan één zijde. 

 

 

4. KLINISCHE GEGEVENS 

 

4.1 Therapeutische indicaties 

 

Sunosi is geïndiceerd om de mate van het wakker-zijn te verbeteren en overmatige slaperigheid 

overdag te verminderen bij volwassen patiënten met narcolepsie (met of zonder kataplexie). 

 

Sunosi is geïndiceerd om de mate van het wakker-zijn te verbeteren en overmatige slaperigheid 

overdag (excessive daytime sleepiness, EDS) te verminderen bij volwassen patiënten met obstructieve 

slaapapneu (OSA) wiens EDS onvoldoende behandeld kon worden met primaire OSA-behandeling, 

zoals continue positievedrukbeademing (continuous positive airway pressure, CPAP). 

 

4.2 Dosering en wijze van toediening 

 

De behandeling dient te worden ingesteld door een beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg die 

ervaren is in de behandeling van narcolepsie of OSA. 
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Sunosi is geen behandeling voor de onderliggende luchtwegobstructie bij patiënten met OSA. De 

primaire behandeling voor OSA dient bij deze patiënten te worden voortgezet. 

 

De bloeddruk en hartslag dienen te worden gemeten vóór aanvang van de behandeling met 

solriamfetol en dienen tijdens de behandeling periodiek te worden gecontroleerd, in het bijzonder 

nadat de dosis is verhoogd. Reeds bestaande hypertensie dient vóór aanvang van de behandeling met 

solriamfetol onder controle te worden gebracht en voorzichtigheid is geboden bij de behandeling van 

patiënten met een hoger risico op ernstige, ongewenste cardiovasculaire voorvallen (Major Adverse 

Cardiovascular Event, MACE), vooral patiënten met reeds bestaande hypertensie, patiënten die 

bekend zijn met cardiovasculaire of cerebrovasculaire aandoeningen en oudere patiënten. 

 

De noodzaak van voortzetten van de behandeling met solriamfetol moet periodiek beoordeeld worden. 

Wanneer een patiënt verhoging van bloeddruk of hartslag ervaart die niet kan worden behandeld met 

een verlaging van de dosis solriamfetol of een andere, geschikte medische interventie, dient 

stopzetting van de behandeling met solriamfetol te worden overwogen. Voorzichtigheid is geboden bij 

gebruik van andere geneesmiddelen die de bloeddruk en hartslag verhogen (zie rubriek 4.5). 

 

Dosering 

 

Narcolepsie 
De aanbevolen startdosis is 75 mg eenmaal daags bij het ontwaken. Indien klinisch aangewezen, kan 

bij patiënten met een ernstigere mate van slaperigheid een startdosis van 150 mg overwogen worden. 

Afhankelijk van de klinische respons kan de dosis getitreerd worden naar een hoger niveau door de 

dosis te verdubbelen met intervallen van ten minste 3 dagen, met een aanbevolen maximale dagelijkse 

dosis van 150 mg eenmaal daags. 

 

OSA 
De aanbevolen startdosis is 37,5 mg eenmaal daags bij het ontwaken. Afhankelijk van de klinische 

respons kan de dosis getitreerd worden naar een hoger niveau door de dosis te verdubbelen met 

intervallen van ten minste 3 dagen, met een aanbevolen maximale dagelijkse dosis van 150 mg 

eenmaal daags. 

 

Sunosi kan met of zonder voedsel worden ingenomen. 

 

De inname van Sunosi minder dan 9 uur vóór het slapengaan dient te worden vermeden, aangezien dit 

de nachtelijke slaap kan beïnvloeden. 

 

Langdurig gebruik 

De noodzaak van voortzetten van de behandeling en de geschikte dosis dienen periodiek te worden 

beoordeeld tijdens langdurige behandeling bij patiënten die solriamfetol krijgen voorgeschreven. 

 

Speciale populaties 

 

Ouderen (> 65 jaar) 

Er zijn beperkte gegevens beschikbaar voor oudere patiënten. Bij deze populatie dient te worden 

overwogen om lagere doses te gebruiken en zorgvuldige controle toe te passen (zie rubriek 4.4). 

Solriamfetol wordt voornamelijk via de nieren uitgescheiden en aangezien oudere patiënten een 

grotere kans op een verminderde nierfunctie hebben, kan het bij deze patiënten nodig zijn om de 

dosering aan te passen op basis van hun creatinineklaring. 

 

Nierfunctiestoornis 

Milde nierfunctiestoornis (creatinineklaring van 60 - 89 ml/min): Er is geen dosisaanpassing vereist. 

 
Matige nierfunctiestoornis (creatinineklaring van 30 - 59 ml/min): De aanbevolen startdosis is 37,5 mg 

eenmaal daags. De dosis kan na 5 dagen verhoogd worden tot maximaal 75 mg eenmaal daags. 
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Ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring van 15 - 29 ml/min): De aanbevolen dosis is 37,5 mg 

eenmaal daags. 

 

Nierziekte in het eindstadium (end-stage renal disease, ESRD) (creatinineklaring < 15 ml/min): 

Solriamfetol wordt niet aanbevolen voor gebruik bij patiënten met nierziekte in het eindstadium. 

 

Pediatrische patiënten 

De veiligheid en werkzaamheid van Sunosi bij kinderen en adolescenten (< 18 jaar) zijn nog niet 

vastgesteld. Er zijn geen gegevens beschikbaar. 

 

Wijze van toediening 

 

Sunosi is voor oraal gebruik. 

 

Toediening van een dosis van 37,5 mg kan worden bereikt door een tablet van 75 mg te halveren met 

behulp van de breukstreep. 

 

4.3 Contra-indicaties 

 

• Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor een van de in rubriek 6.1 vermelde 

hulpstoffen. 

• Myocardinfarct in het afgelopen jaar, instabiele angina pectoris, ongecontroleerde hypertensie, 

ernstige hartritmestoornissen en andere ernstige hartproblemen. 

• Gelijktijdig gebruik van mono-amino-oxidase-remmers (MAO-remmers) of binnen 14 dagen na 

stopzetting van een behandeling met MAO-remmers (zie rubriek 4.5). 

 

4.4 Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik 

 

Psychiatrische symptomen 

 

Solriamfetol is niet beoordeeld bij patiënten met een voorgeschiedenis van of gelijktijdige psychose of 

bipolaire stoornis. Voorzichtigheid is geboden bij de behandeling van deze patiënten vanwege 

psychiatrische bijwerkingen die de symptomen (bijv. manische episoden) van reeds bestaande 

psychische stoornissen zouden kunnen verergeren. 

 

Patiënten die behandeld worden met solriamfetol dienen zorgvuldig te worden gecontroleerd op 

bijwerkingen zoals angst, slapeloosheid en prikkelbaarheid. Deze bijwerkingen zijn vaak 

waargenomen bij het opstarten van de behandeling, maar verdwenen doorgaans bij voortzetting van de 

behandeling. Als deze symptomen blijven aanhouden of verergeren, dient een verlaging van de dosis 

of stopzetting van de behandeling te worden overwogen. 

 

Bloeddruk en hartslag 

 

Analyses van gegevens afkomstig van klinisch onderzoek hebben aangetoond dat de behandeling met 

solriamfetol de systolische bloeddruk, diastolische bloeddruk en hartslag op een dosisafhankelijke 

wijze verhoogt. 

 

Uit epidemiologische gegevens blijkt dat chronische verhogingen van de bloeddruk het risico op 

MACE, waaronder beroerte, hartaanval en cardiovasculair overlijden, verhogen. De mate van de 

verhoging van het absolute risico hangt af van de bloeddrukverhoging en het onderliggende risico op 

MACE bij de behandelde populatie. Veel patiënten met narcolepsie en OSA hebben meerdere 

risicofactoren voor MACE, waaronder hypertensie, diabetes, hyperlipidemie en een hoge ‘body mass’-

index (BMI). 

 

Het gebruik is gecontra-indiceerd bij patiënten met een instabiele cardiovasculaire aandoening, 

ernstige hartritmestoornissen en andere ernstige hartproblemen (zie rubriek 4.3). 
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Patiënten met een matige of ernstige nierfunctiestoornis kunnen een hoger risico lopen op verhogingen 

van de bloeddruk of hartslag wegens de verlengde halfwaardetijd van solriamfetol. 

 

Misbruik 

 

Sunosi is onderzocht in een onderzoek naar mogelijk misbruik bij de mens en vertoonde een lage kans 

op misbruik. Resultaten van dit klinisch onderzoek hebben aangetoond dat solriamfetol Drug 

Liking-scores opleverde die hoger waren dan voor placebo, maar over het geheel genomen 

vergelijkbaar met of lager waren dan voor fentermine (een zwak stimulans). Voorzichtigheid is 

geboden bij de behandeling van patiënten met een voorgeschiedenis van misbruik van stimulantia 

(bijv. methylfenidaat, amfetamine) of alcohol, en deze patiënten dienen gecontroleerd te worden op 

tekenen van verkeerd gebruik of misbruik van solriamfetol. 

 

Geslotenkamerhoekglaucoom 

 

Bij patiënten die solriamfetol gebruiken, kan mydriase optreden. Voorzichtigheid is geboden bij 

patiënten met een verhoogde oogdruk of risico op geslotenkamerhoekglaucoom. 

 

Vrouwen die zwanger kunnen worden of hun partner 

 

Vrouwen die zwanger kunnen worden of hun mannelijke partner moeten tijdens het gebruik van 

solriamfetol een effectieve anticonceptiemethode gebruiken (zie rubriek 4.6). 

 

4.5 Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie 

 

Er is geen onderzoek naar interacties uitgevoerd (zie rubriek 5.2). 

 

Solriamfetol mag niet gelijktijdig worden toegediend met MAO-remmers of binnen 14 dagen na 

stopzetting van een behandeling met MAO-remmers, omdat dit het risico op een hypertensieve reactie 

kan verhogen (zie rubriek 4.3). 

 

Gelijktijdig gebruik van geneesmiddelen die de bloeddruk en hartslag verhogen, dient met 

voorzichtigheid te gebeuren (zie rubriek 4.4). 

 

Geneesmiddelen die de dopamineconcentratie verhogen of die een directe binding aangaan met 

dopaminereceptoren kunnen leiden tot farmacodynamische interacties met solriamfetol. Gelijktijdig 

gebruik van dergelijke geneesmiddelen dient met voorzichtigheid te gebeuren. 

 

4.6 Vruchtbaarheid, zwangerschap en borstvoeding 

 

Zwangerschap 

 

Er zijn geen of een beperkte hoeveelheid gegevens over het gebruik van solriamfetol bij zwangere 

vrouwen. Uit dieronderzoek is reproductietoxiciteit gebleken (zie rubriek 5.3). Sunosi wordt niet 

aanbevolen voor gebruik tijdens de zwangerschap en bij vrouwen die zwanger kunnen worden en geen 

anticonceptie toepassen. 

 

Borstvoeding 

 

Het is niet bekend of solriamfetol in de moedermelk wordt uitgescheiden. Uit dieronderzoek blijkt dat 

solriamfetol in melk wordt uitgescheiden. Risico voor pasgeborenen/zuigelingen kan niet worden 

uitgesloten. Er moet worden besloten of borstvoeding moet worden gestaakt of dat behandeling met 

Sunosi moet worden gestaakt dan wel niet moet worden ingesteld, waarbij het voordeel van 
borstvoeding voor het kind en het voordeel van behandeling voor de vrouw in overweging moeten 

worden genomen. 
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Vruchtbaarheid 

 

De effecten van solriamfetol bij de mens zijn niet bekend. De resultaten van dieronderzoek duiden niet 

op directe of indirecte schadelijke effecten wat betreft de vruchtbaarheid (zie rubriek 5.3). 

 

4.7 Beïnvloeding van de rijvaardigheid en het vermogen om machines te bedienen 

 

Een geringe invloed op de rijvaardigheid is te verwachten bij patiënten die stabiele doses solriamfetol 

krijgen. Duizeligheid en stoornis in aandacht kunnen voorkomen na toediening van solriamfetol (zie 

rubriek 4.8). 

 

Patiënten met een abnormale mate van slaperigheid die solriamfetol gebruiken, dienen ingelicht te 

worden over het feit dat hun mate van het wakker-zijn mogelijk niet zal normaliseren. Patiënten met 

overmatige slaperigheid overdag, waaronder diegenen die solriamfetol gebruiken, dienen regelmatig te 

worden herbeoordeeld op hun mate van slaperigheid en, indien nodig, te worden geadviseerd om het 

besturen van voertuigen of andere mogelijk gevaarlijke activiteiten te vermijden, in het bijzonder bij 

aanvang van de behandeling of wanneer de dosis wordt gewijzigd. 

 

4.8 Bijwerkingen 

 

Samenvatting van het veiligheidsprofiel 

 

De meest frequent gemelde bijwerkingen waren hoofdpijn (11,1%), misselijkheid (6,6%) en 

verminderde eetlust (6,8%). 

 

Lijst van bijwerkingen in tabelvorm 

 

De frequentie van bijwerkingen wordt gedefinieerd met behulp van de volgende frequentieclassificatie 

volgens MedDRA: zeer vaak (≥ 1/10); vaak (≥ 1/100, < 1/10); soms (≥ 1/1.000, < 1/100); zelden 

(≥ 1/10.000, < 1/1.000); zeer zelden (< 1/10.000); niet bekend (kan met de beschikbare gegevens niet 

worden bepaald). 
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Systeem/orgaanklasse Bijwerkingen Frequentie 

Voedings- en stofwisselingsstoornissen Verminderde eetlust Vaak 

Psychische stoornissen Angst Vaak 

Slapeloosheid Vaak 

Prikkelbaarheid Vaak 

Tandenknarsen Vaak 

Agitatie Soms 

Rusteloosheid Soms 

Zenuwstelselaandoeningen Hoofdpijn Zeer vaak 

Duizeligheid Vaak 

Stoornis in aandacht Soms 

Tremor Soms 

Hartaandoeningen Hartkloppingen Vaak 

Tachycardie Soms 

Bloedvataandoeningen Hypertensie Soms 

Ademhalingsstelsel-, borstkas- en 

mediastinumaandoeningen 

Hoesten Vaak 

Kortademigheid Soms 

Maagdarmstelselaandoeningen Misselijkheid Vaak 

Diarree Vaak 

Droge mond Vaak 

Abdominale pijn Vaak 

Constipatie Vaak 

Braken Vaak 

Huid- en onderhuidaandoeningen Overmatig zweten Vaak 

Algemene aandoeningen en 

toedieningsplaatsstoornissen 

Zich zenuwachtig voelen Vaak 

Borstongemak Vaak 

Pijn op de borst Soms 

Dorst Soms 

Onderzoeken Hartfrequentie verhoogd Soms 

Bloeddruk verhoogd Vaak 

Gewicht verlaagd Soms 

 

Beschrijving van geselecteerde bijwerkingen 

 

Aanvang van de behandeling 
Het merendeel van de vaakst gemelde bijwerkingen traden binnen de eerste 2 weken na aanvang van 

de behandeling op en verdwenen bij de meeste patiënten na een mediane duur van minder dan 

2 weken. 

 

Overgevoeligheidsreacties 

Bij post-marketingervaring zijn overgevoeligheidsreacties gemeld die optraden met een of meer van 

de volgende verschijnselen: erythemateuze huiduitslag, huiduitslag, urticaria (zie rubriek 4.3). 

 

Dosisafhankelijke bijwerkingen 

In de 12 weken durende klinische onderzoeken waarin doses van 37,5 mg, 75 mg en 150 mg 

solriamfetol per dag vergeleken werden met placebo, waren de volgende bijwerkingen 

dosisgerelateerd: hoofdpijn, misselijkheid, verminderde eetlust, angst, diarree en droge mond. De 

dosisrelaties waren over het algemeen vergelijkbaar bij patiënten met OSA en patiënten met 

narcolepsie. Bepaalde bijwerkingen zoals angst, slapeloosheid, prikkelbaarheid en agitatie werden 

vaak waargenomen bij aanvang van de behandeling, maar verdwenen doorgaans bij voortzetting van 

de behandeling. Als deze symptomen aanhouden of verergeren, dient een dosisverlaging of stopzetting 

van de behandeling te worden overwogen (zie rubriek 4.4). 

 

Stopzetting van de behandeling 

In de 12 weken durende, placebogecontroleerde klinische onderzoeken stopten 11 van de 

396 patiënten (3%) die solriamfetol ontvingen met de behandeling vanwege een bijwerking, in 
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vergelijking met 1 van de 226 patiënten (< 1%) die placebo kregen. De bijwerkingen die tot 

stopzetting van de behandeling leidden en die optraden bij meer dan één met solriamfetol behandelde 

patiënt en vaker dan bij placebo, waren angst, hartkloppingen en rusteloosheid. Al deze bijwerkingen 

traden op met een frequentie van minder dan 1%. 

 

Melding van vermoedelijke bijwerkingen 

 

Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke bijwerkingen te melden. Op 

deze wijze kan de verhouding tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel voortdurend worden 

gevolgd. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen 

te melden via het nationale meldsysteem zoals vermeld in aanhangsel V. 

 

4.9 Overdosering 

 

In klinisch onderzoek is geen melding gemaakt van overdosering met solriamfetol. 

 

Bij gezonde vrijwilligers heeft zich één bijwerking van lichte, tardieve dyskinesie en één bijwerking 

van matige acathisie voorgedaan bij toediening van een supratherapeutische dosis van 900 mg. De 

symptomen verdwenen na stopzetting van de behandeling. 

 

Er is geen specifiek antidotum. In geval van onopzettelijke overdosering dient, indien nodig, 

symptomatische en ondersteunende medische behandeling te worden geboden en dient de patiënt 

zorgvuldig te worden gecontroleerd. 

 

 

5. FARMACOLOGISCHE EIGENSCHAPPEN 

 

5.1 Farmacodynamische eigenschappen 

 

Farmacotherapeutische categorie: psychoanaleptica, centraal werkende sympathicomimetica, 

ATC-code: N06BA14 

 

Werkingsmechanisme 

 

Het mechanisme/de mechanismen van solriamfetol om de mate van het wakker-zijn te verhogen bij 

patiënten met overmatige slaperigheid overdag geassocieerd met narcolepsie of obstructieve 

slaapapneu is/zijn niet volledig bepaald. De werkzaamheid zou echter gemedieerd kunnen worden op 

basis van zijn werking als dopamine en norepinefrine (noradrenaline) heropnameremmer (DNRI). 

 

Farmacodynamische effecten 

 

In-vitro-gegevens 

In experimenten met radioligandbinding waarin gebruik werd gemaakt van cellen die gekloonde 

humane receptoren/transporteiwitten tot expressie brachten, vertoonde solriamfetol affiniteit voor het 

dopamine- (kopie: Ki = 6,3 en 14,2 µM) en norepinefrine-(noradrenaline-)transporteiwit (kopie: 

Ki = 3,7 en > 10 µM), maar geen merkbare affiniteit voor het serotoninetransporteiwit. Solriamfetol 

oefende een remmende werking uit op de heropname van dopamine (kopie: IC50 = 2,9 en 6,4 µM) en 

norepinefrine (noradrenaline) (IC50 = 4,4 µM), maar niet op serotonine via deze cellen. 

 

Gegevens uit in-vivo-dieronderzoek 
Bij parenterale doses die tot duidelijke, wakker-zijn bevorderende effecten leidden bij ratten, 

verhoogde solriamfetol de individuele dopamineconcentratie in het striatum en de norepinefrine-

(noradrenaline-)concentratie in de prefrontale cortex. In een autoradiografisch experiment vertoonde 
solriamfetol geen merkbare binding met het dopamine- en norepinefrine-(noradrenaline-

)transporteiwit bij de rat. 
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Klinische werkzaamheid en veiligheid 

 

Narcolepsie 
In Onderzoek 1, een 12 weken durend, gerandomiseerd, dubbelblind, placebogecontroleerd onderzoek 

met parallelle groepen, werd de werkzaamheid van solriamfetol beoordeeld bij volwassen patiënten 

met narcolepsie (met of zonder kataplexie). 

 

Voor opname in dit onderzoek dienden patiënten te lijden aan overmatige slaperigheid overdag (een 

score op de Epworth Sleepiness Scale [ESS] van meer dan of gelijk aan 10) en moeite te hebben om 

wakker te blijven (gemiddelde slaaplatentie van minder dan 25 minuten), zoals gedocumenteerd op 

basis van het gemiddelde van de eerste 4 tests van de Maintenance of Wakefulness Test (MWT) van 

40 minuten in de uitgangssituatie. 

 

De maatstaven voor de werkzaamheid waren de verandering vanaf de uitgangssituatie tot week 12 met 

betrekking tot: het vermogen om wakker te blijven, zoals gemeten op basis van de gemiddelde 

slaaplatentie op de MWT; overmatige slaperigheid overdag, zoals gemeten op basis van de ESS; en de 

verbetering van de algemene klinische toestand, zoals gemeten op basis van de Patient Global 

Impression of Change (PGIc) -schaal. De ESS is een door de patiënt gemelde maat voor de 

waarschijnlijkheid dat men in slaap valt tijdens algemene dagelijkse levensverrichtingen, bestaande uit 

8 items. De PGIc-schaal is een 7-puntenschaal die van 'zeer sterk verbeterd' tot 'zeer sterk verslechterd' 

gaat en de door de patiënt gemelde verandering van diens klinische toestand beoordeelt. 

 

Patiënten met narcolepsie waren gekenmerkt door een verminderde mate van het wakker-zijn en 

overmatige slaperigheid overdag, wat bleek uit respectievelijk de gemiddelde slaaplatentie op de 

MWT en de ESS-scores in de uitgangssituatie (Tabel 1). De meeste patiënten hadden in het verleden 

psychostimulantia gebruikt. Algemeen beschouwd was kataplexie aanwezig bij ongeveer de helft van 

de patiënten; de demografische kenmerken en de kenmerken in de uitgangssituatie waren vergelijkbaar 

tussen patiënten met en zonder kataplexie. 

 

In dit onderzoek werden patiënten met narcolepsie gerandomiseerd naar een eenmaal daagse 

behandeling met solriamfetol 75 mg, 150 mg of 300 mg (twee keer de aanbevolen maximale 

dagelijkse dosis) of placebo. In week 12 vertoonden de patiënten die gerandomiseerd waren naar de 

dosis van 150 mg statistisch significante verbeteringen op de MWT en ESS (co-primaire eindpunten), 

alsmede op de PGIc (belangrijkste secundaire eindpunt) ten opzichte van placebo. Patiënten die 

gerandomiseerd werden naar behandeling met 75 mg vertoonden een statistisch significante 

verbetering op de ESS, maar niet op de MWT of PGIc (Tabel 1). Deze effecten waren 

dosisafhankelijk, werden in week 1 waargenomen en bleven gehandhaafd gedurende het hele 

onderzoek (Figuur 1). Over het algemeen werd bij dezelfde doses een geringer effect waargenomen bij 

patiënten met ernstigere slaperigheid in de uitgangssituatie ten opzichte van diegenen met minder 

ernstige slaperigheid. In week 12 vertoonden de patiënten die gerandomiseerd waren naar behandeling 

met 150 mg solriamfetol aanhoudende verbeteringen van de mate van het wakker-zijn gedurende de 

dag die statistisch significant waren in vergelijking met placebo voor elk van de 5 tests van de MWT, 

tot ongeveer 9 uur na de toediening. Er werden dosisafhankelijke verbeteringen waargenomen van het 

vermogen om dagelijkse activiteiten uit te voeren, zoals beoordeeld op basis van de Functional 

Outcomes of Sleep Questionnaire Short Version (FOSQ-10). Doses van meer dan 150 mg per dag 

verhogen de werkzaamheid niet voldoende om op te wegen tegen de dosisgerelateerde bijwerkingen. 

 

De nachtelijke slaap, zoals beoordeeld met een polysomnografie, werd niet beïnvloed door het gebruik 

van solriamfetol. 
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Tabel 1. Overzicht van de werkzaamheidsresultaten in week 12 bij patiënten met narcolepsie in 

Onderzoek 1 

 
Behandelingsgroepen 

(N) 

Gemiddelde 

score in de 

uitgangssituatie 

(SD) 

Gemiddelde 

verandering ten 

opzichte van de 

uitgangssituatie 

Verschil met placebo 

(95%-BI) 
P-waarde 

MWT 
(min) 

Onderzoek 1  KKG (SE)   

Placebo (58) 6,15 (5,68) 2,12 (1,29) - - 

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 

ESS 

Onderzoek 1  KKG (SE)   

Placebo (58) 17,3 (2,86) -1,6 (0,65) - - 

Sunosi 75 mg (59) 17,3 (3,53) -3,8 (0,67) -2,2 (-4,0; -0,3) 0,0211 

Sunosi 150 mg (55) 17,0 (3,55) -5,4 (0,66) -3,8 (-5,6; -2,0) < 0,0001 

  
Percentage patiënten met 

verbetering* 

Procentueel verschil 

met placebo  

(95%-BI) 

P-waarde 

PGIc 

Onderzoek 1    

Placebo (58) 39,7% - - 

Sunosi 75 mg (59) 67,8% 28,1 (10,8; 45,5) 0,0023† 

Sunosi 150 mg (55) 78,2% 38,5 (21,9; 55,2) < 0,0001 
 

SD = standaardafwijking (Standard Deviation); SE = standaardfout (Standard Error); KKG = kleinste-kwadratengemiddelde; verschil met 
placebo = verschil in kleinste-kwadratengemiddelde voor de verandering ten opzichte van de uitgangssituatie tussen actief geneesmiddel en 

placebo. De MWT-resultaten zijn afkomstig van de eerste 4 tests van de MWT en een positieve verandering ten opzichte van de 
uitgangssituatie wordt weergegeven door een verbetering van de slaaplatentietijd. Op de ESS wordt een negatieve verandering ten opzichte 
van de uitgangssituatie weergegeven door een verbetering van overmatige slaperigheid overdag. *Het percentage patiënten met verbetering 

op de PGIc bestaat uit patiënten die zeer sterke, sterke en lichte verbeteringen meldden; 
†Nominale p-waarde. 
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Figuur 1: Co-primaire werkzaamheidseindpunten bij patiënten met narcolepsie in Onderzoek 1 

 
 MWT: verandering ten opzichte van de 

uitgangssituatie per onderzoeksbezoek (week) 
 ESS: verandering ten opzichte van de 

uitgangssituatie per onderzoeksbezoek (week) 
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 Uitgangs-
situatie 

1 4 12  Uitgangs-
situatie 

1 4 8 12  

     

 Week  Week  
     

   Placebo    

     

 Significant verschil met placebo (** p < 0,001; *p < 0,05)  

 

OSA 
In Onderzoek 2, een 12 weken durend, gerandomiseerd, dubbelblind, placebogecontroleerd onderzoek 
met parallelle groepen, werd de werkzaamheid van solriamfetol beoordeeld bij volwassen patiënten 

met OSA. De co-primaire en belangrijkste secundaire eindpunten in dit onderzoek waren dezelfde als 

die voor Onderzoek 1. Onderzoek 3 was een 6 weken durend, dubbelblind, placebogecontroleerd, 

gerandomiseerd afbouwonderzoek ter beoordeling van de werkzaamheid van solriamfetol bij 

volwassen patiënten met OSA. De maatstaven voor de werkzaamheid in de gerandomiseerde 

afbouwperiode waren de veranderingen vanaf het begin tot het einde van de gerandomiseerde 

afbouwperiode op de MWT, de ESS en de verslechtering van de algemene klinische toestand, zoals 

beoordeeld op basis van de PGIc. 

 

Voor opname in beide onderzoeken dienden patiënten te lijden aan overmatige slaperigheid overdag 

(ESS-score ≥ 10) en moeite te hebben om wakker te blijven (gemiddelde slaaplatentie < 30 minuten, 

zoals gedocumenteerd op basis van het gemiddelde van de eerste 4 tests van de MWT) in de 

uitgangssituatie. Patiënten kwamen in aanmerking voor deelname wanneer zij: 1) op dat moment een 

primaire behandeling voor OSA gebruikten (ongeacht de mate van therapietrouw); 2) in het verleden 

gedurende ten minste één maand een primaire behandeling hadden gebruikt met ten minste één 

gedocumenteerde aanpassing van deze behandeling; of 3) een chirurgische ingreep hadden ondergaan 

in een poging de onderliggende obstructie te behandelen. Patiënten werden aangemoedigd om hun 

huidige primaire behandeling voor OSA gedurende het hele onderzoek op hetzelfde niveau voort te 

zetten. Patiënten werden alleen op basis van hun primaire therapiegebruik uitgesloten wanneer zij 

geweigerd hadden om een primaire therapie, zoals CPAP, een oraal hulpmiddel of een chirurgische 

ingreep, te proberen voor de behandeling van hun onderliggende obstructie. 

 

In Onderzoek 2 waren patiënten met OSA gekenmerkt door hun verminderde mate van het wakker-

zijn en overmatige slaperigheid overdag (excessive daytime sleepiness, EDS), zoals bleek uit 
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respectievelijk de gemiddelde slaaplatentie op de MWT en de ESS-scores in de uitgangssituatie 

(Tabel 2). Ongeveer 71% van de patiënten was therapietrouw (bijv. ≥ 4 uur per nacht, ≥ 70% van de 

nachten); de demografische kenmerken en de kenmerken in de uitgangssituatie waren vergelijkbaar 

tussen patiënten, ongeacht hun therapietrouw voor de primaire behandeling van OSA. In de 

uitgangssituatie werd de primaire behandeling van OSA door ongeveer 73% van de patiënten gebruikt; 

92% van hen gebruikte positievedrukbeademing (positive airway pressure, PAP). 

 

De patiënten werden gerandomiseerd naar een eenmaal daagse behandeling met solriamfetol 37,5 mg, 

75 mg, 150 mg, 300 mg (twee keer de aanbevolen maximale dagelijkse dosis) of placebo. In week 12 

vertoonden de patiënten die gerandomiseerd waren naar de dosisgroepen van 75 mg en 150 mg 

statistisch significante verbeteringen op de MWT en de ESS (co-primaire eindpunten) alsmede op de 

PGIc (belangrijkste secundaire eindpunt) ten opzichte van placebo (Tabel 2). Patiënten die 

gerandomiseerd werden naar 37,5 mg solriamfetol vertoonden statistisch significante verbeteringen op 

basis van de MWT en de ESS. Deze effecten werden in week 1 waargenomen, bleven behouden 

gedurende het hele onderzoek en waren dosisafhankelijk (Figuur 2). In week 12 vertoonden patiënten 

die gerandomiseerd waren naar behandeling met 75 mg en 150 mg Sunosi aanhoudende verbeteringen 

van de mate van het wakker-zijn gedurende de dag die statistisch significant waren in vergelijking met 

placebo voor elk van de 5 tests van de MWT, tot ongeveer 9 uur na de toediening. Er werden 

dosisafhankelijke verbeteringen waargenomen in het vermogen om dagelijkse activiteiten uit te 

voeren, zoals beoordeeld op basis van de FOSQ-10. Doses van meer dan 150 mg per dag verhogen de 

werkzaamheid niet voldoende om op te wegen tegen de dosisgerelateerde bijwerkingen. 

 

De nachtelijke slaap, zoals beoordeeld met een polysomnografie, werd niet beïnvloed door het gebruik 

van solriamfetol in Onderzoek 2. Gedurende de 12 weken durende onderzoeksperiode werden in geen 

enkele behandelingsgroep klinisch betekenisvolle veranderingen waargenomen in het gebruik van de 

primaire OSA-behandeling door de patiënt. De therapietrouw/gebrek aan therapietrouw aan de 

primaire OSA-behandeling duidde niet op een differentiële werkzaamheid. 

 

In Onderzoek 3 waren de demografische kenmerken en de ziektekenmerken in de uitgangssituatie 

vergelijkbaar met die voor de onderzoekspopulatie in Onderzoek 2. De startdosis bedroeg 75 mg 

eenmaal daags en kon één dosisniveau omhoog getitreerd worden met intervallen van ten minste om 

de 3 dagen afhankelijk van de werkzaamheid en de verdraagbaarheid, tot 150 mg of 300 mg. De dosis 

kon ook omlaag getitreerd worden naar 75 mg of 150 mg. Patiënten die met solriamfetol werden 

behandeld, bleven de verbetering behouden terwijl de patiënten die placebo kregen, verslechterden 

(verschil in kleinste-kwadratengemiddelde van 11,2 minuten op de MWT en -4,6 op de ESS; beide 

p < 0,0001) gedurende de gerandomiseerde afbouwperiode na 4 weken ‘open label’-behandeling. 

Minder met solriamfetol behandelde patiënten meldden een verslechtering op de PGIc-schaal 

(procentueel verschil van 30%; p = 0,0005). 
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Tabel 2. Overzicht van de werkzaamheidsresultaten in week 12 bij patiënten met OSA in 

Onderzoek 2 

 Behandelingsgroep 

(N) 

Gemiddelde 

score in de 

uitgangs-

situatie (SD) 

Gemiddelde 

verandering 

ten opzichte 

van de 

uitgangssituatie 

Verschil met 

placebo (95%-BI) 

P-waarde 

MWT 

(min) 

  KKG (SE)   

Placebo (114) 

Sunosi 37,5 mg (56) 

Sunosi 75 mg (58) 

Sunosi 150 mg (116) 

12,58 (7,14) 

13,6 (8,15) 

12,44 (6,91) 

12,54 (7,18) 

0,21 (1,0) 

4,74 (1,42) 

9,08 (1,36) 

10,96 (0,97) 

- 

4,53 (1,16; 7,90) 

8,87 (5,59; 12,14) 

10,74 (8,05; 13,44) 

- 

0,0086 

< 0,0001 

< 0,0001 

ESS 

  KKG (SE)   

Placebo (114) 

Sunosi 37,5 mg (56) 

Sunosi 75 mg (58) 

Sunosi 150 mg (116) 

15,6 (3,32) 

15,1 (3,53) 

15,0 (3,51) 

15,1 (3,37) 

-3,3 (0,45) 

-5,1 (0,64) 

-5,0 (0,62) 

-7,7 (0,44) 

- 

-1,9 (-3,4; -0,3) 

-1,7 (-3,2; -0,2) 

-4,5 (-5,7; -3,2) 

- 

0,0161 

0,0233 

< 0,0001 

 

 
Percentage patiënten met 

verbetering* 

Procentueel 

verschil met 

placebo (95%-BI) 

P-waarde 

PGIc 

Placebo (114) 

Sunosi 37,5 mg (56) 

Sunosi 75 mg (58) 

Sunosi 150 mg (116) 

49,1% 

55,4% 

72,4% 

89,7% 

- 

6,2 (-9,69; 22,16) 

23,3 (8,58; 38,01) 

40,5 (29,81; 51,25) 

- 

0,4447 

0,0035 

< 0,0001 
 
SD = standaardafwijking (Standard Deviation); SE = standaardfout (Standard Error); KKG = kleinste-kwadratengemiddelde; verschil met 
placebo = verschil in kleinste-kwadratengemiddelde voor de verandering ten opzichte van de uitgangssituatie tussen actief geneesmiddel en 

placebo. De MWT-resultaten zijn afkomstig van de eerste 4 tests van de MWT en een positieve verandering ten opzichte van de 
uitgangssituatie wordt weergegeven door een verbetering van de slaaplatentietijd. Op de ESS wordt een negatieve verandering ten opzichte 

van de uitgangssituatie weergegeven door een verbetering van overmatige slaperigheid overdag. *Het percentage patiënten met verbetering 
op de PGIc bestaat uit diegenen die zeer sterke, sterke en lichte verbeteringen meldden. 
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Figuur 2: Co-primaire werkzaamheidseindpunten bij patiënten met OSA in Onderzoek 2 
 MWT: verandering ten opzichte van de 

uitgangssituatie per onderzoeksbezoek (week) 

 ESS: verandering ten opzichte van de 

uitgangssituatie per onderzoeksbezoek (week) 
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 Uitgangs-

situatie 

1 4 12  Uitgangs-

situatie 

 1 4 8 12  

     

 Week  Week  
     

   Placebo     

     

 Significant verschil met placebo (** p < 0,001; *p < 0,05)  

 

Langdurige werkzaamheid bij narcolepsie en OSA 

Onderzoek 4 was een onderzoek naar de veiligheid op lange termijn en het behoud van de 

werkzaamheid gedurende maximaal een jaar behandeling met solriamfetol, waaronder een 2 weken 

durende, placebogecontroleerde, gerandomiseerde afbouwperiode na ten minste 6 maanden 

behandeling met solriamfetol bij volwassen patiënten met narcolepsie of OSA die een eerder 

onderzoek hadden voltooid. 

 

De maatstaven voor de werkzaamheid in de gerandomiseerde afbouwperiode waren de veranderingen 

vanaf het begin tot het einde van de gerandomiseerde afbouwperiode met betrekking tot de ESS en de 

verslechtering van de algemene klinische toestand, zoals beoordeeld op basis van de PGIc. De 

startdosis en de dosistitratie waren dezelfde als in Onderzoek 3. 

 

Patiënten die met solriamfetol werden behandeld, bleven de verbetering behouden terwijl patiënten die 

placebo kregen, verslechterden (kleinste-kwadratengemiddelde voor het verschil van -3,7 op de ESS; 

p < 0,0001) gedurende de gerandomiseerde afbouwperiode na ten minste 6 maanden ‘open label’-

behandeling. Minder met solriamfetol behandelde patiënten meldden een verslechtering op de PGIc 

(procentueel verschil van -36,2%; p < 0,0001). Deze resultaten tonen een behoud van de 

werkzaamheid aan op lange termijn bij voortgezette behandeling met solriamfetol, en een omkering 

van het behandelvoordeel na stopzetting van die behandeling. 

 

Voor patiënten die bij aanvang van het onderzoek een primaire behandeling voor obstructieve 

slaapapneu gebruikten, veranderde het gebruik van die primaire behandeling voor obstructieve 

slaapapneu niet gedurende het langetermijnonderzoek. 
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Pediatrische patiënten 

 

Het Europees Geneesmiddelenbureau heeft besloten tot uitstel van de verplichting voor de fabrikant 

om de resultaten in te dienen van onderzoek met Sunosi in een of meerdere subgroepen van 

pediatrische patiënten in de leeftijd van 6 tot 18 jaar voor de symptomatische behandeling van 

overmatige slaperigheid overdag bij narcolepsie (zie rubriek 4.2 voor informatie over pediatrisch 

gebruik). 

 

5.2 Farmacokinetische eigenschappen 

 

Absorptie 

 

De orale biologische beschikbaarheid van solriamfetol is ongeveer 95%, waarbij de 

piekplasmaconcentratie in nuchtere toestand na een mediane Tmax van 2 uur (spreiding tussen 

1,25 en 3 uur) wordt bereikt. 

 

Inname van solriamfetol met een vetrijke maaltijd resulteerde in minimale veranderingen van de Cmax 

en de AUC; er werd echter een vertraging van ongeveer 1 uur waargenomen voor de Tmax. De 

resultaten tonen aan dat solriamfetol kan worden ingenomen zonder rekening te houden met voedsel. 

 

Distributie 

 

Het schijnbare distributievolume van solriamfetol is ongeveer 198,7 l, wat op uitgebreide 

weefseldistributie voorbij het vasculaire compartiment wijst. De plasma-eiwitbinding varieerde van 

13,3% tot 19,4% over een concentratiebereik van solriamfetol van 0,059 tot 10,1 µg/ml in humaan 

plasma. De gemiddelde bloed-tot-plasma concentratieratio varieerde van 1,16 tot 1,29, wat aangeeft 

dat solriamfetol zich in geringe mate aan bloedcellen bindt. 

 

Biotransformatie 

 

Solriamfetol wordt in geringe mate gemetaboliseerd bij de mens. 

 

Interacties 
Met uitzondering van een zwakke remming van CYP2D6 (IC50 van 360 µM) is solriamfetol geen 

substraat of remmer van de belangrijkste CYP-enzymen en het heeft geen inducerende werking op 

CYP1A2-, 2B6-, 3A4- of UGT1A1-enzymen bij klinisch relevante concentraties. Solriamfetol lijkt 

geen substraat of remmer te zijn van de membraantransporteiwitten P-gp, BCRP, OATP1B1, 

OATP1B3, OAT1 of OAT3. Solriamfetol wordt voornamelijk onveranderd in de urine uitgescheiden 

en is een substraat met lage affiniteit voor verschillende renale kationische transporteiwitten van de 

werkzame stof, zonder hoge affiniteit voor elk afzonderlijk transporteiwit dat werd getest (OCT2, 

MATE1, OCTN1 en OCTN2). Solriamfetol is geen remmer van de renale transporteiwitten OCT1, 

MATE2-K, OCTN1 of OCTN2, maar is een zwakke remmer van OCT2 (IC50 van 146 µM) en 

MATE1 (IC50 van 211 µM). Algemeen beschouwd tonen deze resultaten dat het onwaarschijnlijk is 

dat er klinisch relevante farmacokinetische geneesmiddeleninteracties zullen optreden bij patiënten die 

solriamfetol gebruiken. 

 

Eliminatie 

 

De schijnbare, gemiddelde eliminatiehalfwaardetijd van solriamfetol bedraagt 7,1 uur en de schijnbare 

totale klaring is ongeveer 19,5 l/uur. De renale klaring van solriamfetol is ongeveer 18,2 l/uur. 

 

In een onderzoek naar de massabalans bij de mens werd ongeveer 95% van de dosis als onveranderd 

solriamfetol teruggevonden in de urine en 1% of minder van de dosis werd teruggevonden als de 
minder belangrijke, inactieve metaboliet N-acetylsolriamfetol. De schijnbare totale klaring vond 

voornamelijk plaats door middel van renale klaring en was ongeveer 3 keer hoger dan de 

creatinineklaring, wat erop wijst dat actieve tubulaire secretie van de uitgangsstof waarschijnlijk de 

belangrijkste eliminatieweg is. 
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Lineariteit/non-lineariteit 

 

Solriamfetol vertoont een lineaire farmacokinetiek binnen het klinische dosisbereik. De 

evenwichtstoestand wordt binnen 3 dagen bereikt en een eenmaal daagse toediening van 150 mg 

resulteert naar verwachting in een minimale accumulatie van solriamfetol (1,06 keer de blootstelling 

na een enkelvoudige dosis). 

 

Speciale populaties 

 
Nierfunctiestoornis 
In vergelijking met proefpersonen met een normale nierfunctie (eGFR≥ 90 ml/min/1,73 m2) was de 

AUC van solriamfetol ongeveer 1,5 , 2,3 en 4,4 keer hoger, en was de t1/2 ongeveer 1,2 , 1,9 en 

3,9 keer hoger bij patiënten met respectievelijk een milde (eGFR 60 - 89 ml/min/1,73 m2), matige 

(eGFR 30 - 59 ml/min/1,73 m2) of ernstige (eGFR< 30 ml/min/1,73 m2) nierfunctiestoornis. De 

gemiddelde Cmax- en mediane Tmax-waarden werden over het algemeen niet beïnvloed door een 

nierfunctiestoornis. 

 

In vergelijking met proefpersonen met een normale nierfunctie (eGFR ≥ 90 ml/min/1,73 m2) was de 

AUC van solriamfetol respectievelijk ongeveer 6,2 en 4,6 keer hoger bij patiënten met ESRD zonder 

hemodialyse en bij patiënten met ESRD die hemodialyse ondergingen, en de t1/2 was ten minste 

13 keer hoger. Solriamfetol wordt niet aanbevolen voor gebruik bij patiënten met ESRD. Bij patiënten 

met ESRD werd gemiddeld 21% van solriamfetol door hemodialyse verwijderd. 

 

Leeftijd, geslacht, ras 

Een farmacokinetische populatieanalyse heeft aangetoond dat de intrinsieke covariaten leeftijd, 

geslacht en ras geen klinisch relevante effecten hebben op de farmacokinetiek van solriamfetol. 

 

5.3 Gegevens uit het preklinisch veiligheidsonderzoek 

 

Niet-klinische gegevens duiden niet op een speciaal risico voor mensen. Deze gegevens zijn afkomstig 

van conventioneel onderzoek op het gebied van genotoxiciteit en vruchtbaarheid bij mannen en 

vrouwen. 

 

Onderzoek naar toxiciteit bij herhaalde dosering met dagelijkse, orale toediening is uitgevoerd met 

muizen (gedurende 3 maanden, NOAEL (no-observed-adverse-effect level) 17 mg/kg/dag), ratten 

(gedurende 6 maanden met een herstelperiode van 3 maanden, NOAEL niet vastgesteld, LOAEL 

(lowest-observed-adverse-effect level) 29 mg/kg/dag) en honden (gedurende 12 maanden met een 

herstelperiode van 3 maanden, NOAEL niet vastgesteld, LOAEL 8 mg/kg/dag). De op de AUC 

gebaseerde veiligheidsfactoren voor solriamfetol die van deze onderzoeken zijn afgeleid (op basis van 

een vergelijking met de klinische AUC bij de maximale aanbevolen humane dosis (150 mg/dag) waren 

< 1 voor muizen (op basis van het NOAEL) en < 2 voor ratten en honden (op basis van het LOAEL). 

Dit komt vooral door de overdreven farmacologische effecten van solriamfetol op de werking van het 

centraal zenuwstelsel. 

 

Onderzoek naar carcinogeniteit op lange termijn is uitgevoerd met muizen die behandeld werden met 

orale doses solriamfetol van 20, 65 en 200 mg/kg/dag gedurende maximaal 104 weken, en met ratten 

die behandeld werden met orale doses solriamfetol van 35, 80 en 200 mg/kg/dag gedurende maximaal 

101 weken. In deze levenslange carcinogeniteitsproeven leidde solriamfetol niet tot een verhoging van 

de incidentie van neoplastische bevinden. De veiligheidsmarges op basis van de AUC bij de hoge 

dosering tot de maximale aanbevolen humane dosis (150 mg/dag) bedroegen ongeveer 7,8 bij muizen 

en ongeveer 20,7 bij ratten. Gezien de negatieve genotoxiciteit en er geen sprake was van een 

verhoogde tumorincidentie in beide onderzoeken naar carcinogeniteit, kan worden vastgesteld dat 

solriamfetol geen carcinogeen risico inhoudt voor de mens. Vergeleken met de controlegroep was het 
overlevingspercentage lager bij met solriamfetol behandelde (mannelijke) muizen, maximaal bij een 

dosis van 65 mg/kg/dag (veiligheidsmarge op basis van de AUC tot maximale aanbevolen humane 

dosis ongeveer 2,9), maar niet bij met solriamfetol behandelde ratten. 
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Embryofoetale ontwikkeling 

 

Mogelijke effecten op de embryofoetale ontwikkeling werden onderzocht bij drachtige ratten en 

konijnen. Embryofoetale toxiciteit (verhoogd verlies na implantatie bij ratten, verhoogde incidentie 

van skeletafwijkingen waaronder verkeerde uitlijning van de sternebrae bij ratten en konijnen, rotatie 

van de achterpoten en gebogen botten bij ratten, en een verminderd foetaal gewicht bij beide 

diersoorten) en situs inversus bij ratten werden enkel waargenomen in aanwezigheid van maternale 

toxiciteit (verminderd lichaamsgewicht). Of de embryotoxiciteit een gevolg was van de maternale 

toxiciteit dan wel een direct effect was van solriamfetol kan niet worden vastgesteld. In een onderzoek 

naar de distributie bij drachtige ratten werd 14C-solriamfetol waargenomen in de foetale membraan 

(ongeveer tweemaal zo hoog als in het bloed), de placenta en de hele foetus (nagenoeg vergelijkbaar 

met de concentratie in het bloed). Bijgevolg kan een direct toxisch effect op de foetus niet worden 

uitgesloten. Bij ratten bevinden de blootstellingsmarges bij het maternale en 

ontwikkelingsgerelateerde NOAEL zich onder het humane blootstellingsniveau (0,6 – 0,7 op basis van 

de AUC) met de MRHD (maximum recommended human dose), terwijl bij konijnen de 

blootstellingsmarges bij het maternale en ontwikkelingsgerelateerde NOAEL < 6 bedragen (op basis 

van mg/m2 lichaamsoppervlak). 

 

Prenatale en postnatale ontwikkeling 

 

Bij ratten resulteerden blootstellingsniveaus (AUC) boven 0,6 – 0,7 keer de humane blootstelling 

(AUC) met de MRHD tijdens de dracht en lactatie in maternale toxiciteit en ongunstige effecten op de 

groei en de ontwikkeling van de nakomelingen. Bij blootstellingsniveaus (AUC) van 8 tot 12 keer de 

humane blootstelling (AUC) met de MRHD werden geen langetermijneffecten op leervermogen en het 

geheugen waargenomen, maar de indexen voor paring en dracht bij de nakomelingen vertoonden een 

daling. 

 

 

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS 

 

6.1 Lijst van hulpstoffen 

 
Tabletkern 

 

Hydroxypropylcellulose 

Magnesiumstearaat 

 

Filmomhulling 

 

Poly(vinylalcohol) 

Macrogol 

Talk 

Titaandioxide (E 171) 

Geel ijzeroxide (E 172) 

 

6.2 Gevallen van onverenigbaarheid 

 

Niet van toepassing. 

 

6.3 Houdbaarheid 

 

5 jaar 

Flessen na opening: 120 dagen 
 

6.4 Speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren 

 

Blisterverpakkingen: voor dit geneesmiddel zijn er geen speciale bewaarcondities. 
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Flessen: Na openen binnen 4 maanden gebruiken. De fles zorgvuldig gesloten houden ter bescherming 

tegen vocht. 

 

6.5 Aard en inhoud van de verpakking 

 

7 x 1 filmomhulde tablet in geperforeerde eenheidsblisterverpakkingen van PVC/PCTFE/aluminium. 

 

Blisterverpakking van PVC/PCTFE/aluminium. 

Verpakkingen met 28 of 56 filmomhulde tabletten. 

 

Fles van hogedichtheidpolyethyleen (HDPE) met kindveilige dop van polypropyleen (PP) en 

geïntegreerd droogmiddel van silicagel. Elke fles bevat 30 of 100 filmomhulde tabletten. 

 

Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel gebracht. 

 

6.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen 

 

Geen bijzondere vereisten voor verwijdering. 

 

 

7. HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 

 

Atnahs Pharma Netherlands B. V. 

Copenhagen Towers 

Ørestads Boulevard 108, 5.tv 

DK-2300 København S 

Denemarken 

 

 

8. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 

 

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. DATUM VAN EERSTE VERLENING VAN DE VERGUNNING/VERLENGING VAN 

DE VERGUNNING 

 
Datum van eerste verlening van de vergunning: 16 januari 2020 

 

 

10. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST 

 

MM/YYYY 

 
Gedetailleerde informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees 

Geneesmiddelenbureau http://www.ema.europa.eu.  
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A. FABRIKANT(EN) VERANTWOORDELIJK VOOR VRIJGIFTE 

 

Naam en adres van de fabrikant(en) verantwoordelijk voor vrijgifte 

 

Cilatus Manufacturing Services Limited  

Pembroke House 

28-32 Pembroke Street Upper 

Dublin 2 

Co. Dublin 

 D02 EK84 

Ierland 

 

 

B. VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN TEN AANZIEN VAN LEVERING EN 

GEBRUIK 

 

Aan beperkt medisch voorschrift onderworpen geneesmiddel (zie bijlage I: Samenvatting van de 

productkenmerken, rubriek 4.2). 

 

 

C. ANDERE VOORWAARDEN EN EISEN DIE DOOR DE HOUDER VAN DE 

HANDELSVERGUNNING MOETEN WORDEN NAGEKOMEN 

 

• Periodieke veiligheidsverslagen 

 

De vereisten voor de indiening van periodieke veiligheidsverslagen worden vermeld in de lijst 

met Europese referentiedata (EURD-lijst), waarin voorzien wordt in artikel 107c, onder punt 7 

van Richtlijn 2001/83/EG en eventuele hieropvolgende aanpassingen gepubliceerd op het 

Europese webportaal voor geneesmiddelen. 

 

De vergunninghouder zal het eerste periodieke veiligheidsverslag voor dit geneesmiddel binnen 

6 maanden na toekenning van de vergunning indienen. 

 

 

D. VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN MET BETREKKING TOT EEN VEILIG EN 

DOELTREFFEND GEBRUIK VAN HET GENEESMIDDEL 

 

• Risk Management Plan (RMP) 

 

De vergunninghouder voert de verplichte onderzoeken en maatregelen uit ten behoeve van de 

geneesmiddelenbewaking, zoals uitgewerkt in het overeengekomen RMP en weergegeven in 

module 1.8.2 van de handelsvergunning, en in eventuele daaropvolgende overeengekomen 

RMP-aanpassingen. 

 

Een aanpassing van het RMP wordt ingediend: 

• op verzoek van het Europees Geneesmiddelenbureau; 

• steeds wanneer het risicomanagementsysteem gewijzigd wordt, met name als gevolg van het 

beschikbaar komen van nieuwe informatie die kan leiden tot een belangrijke wijziging van de 

bestaande verhouding tussen de voordelen en risico’s of nadat een belangrijke mijlpaal (voor 

geneesmiddelenbewaking of voor beperking van de risico’s tot een minimum) is bereikt. 
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BIJLAGE III 

 

ETIKETTERING EN BIJSLUITER 
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A. ETIKETTERING 
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD 

 

DOOS - VERPAKKING VAN 7, 28 en 56 TABLETTEN, STERKTE 75 mg 

 

 

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL 

 

Sunosi 75 mg filmomhulde tabletten 

solriamfetol 

 

 

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN) 

 

Elke tablet bevat solriamfetolhydrochloride, overeenkomend met 75 mg solriamfetol. 

 

 

3. LIJST VAN HULPSTOFFEN 

 

 

 

4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD 

 

7 x 1 filmomhulde tablet 

28 filmomhulde tabletten 

56 filmomhulde tabletten 

 

 

5. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN) 

 

Lees voor het gebruik de bijsluiter. 

Oraal gebruik 

 

 

6. EEN SPECIALE WAARSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET 

ZICHT EN BEREIK VAN KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN 

 

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden. 

 

 

7. ANDERE SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG 

 

 

 

8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM 

 

EXP 

 

 

9. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING 
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10. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN 

NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE 

AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING) 

 

 

 

11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE 

HANDEL BRENGEN 

 

Atnahs Pharma Netherlands B. V. 

Copenhagen Towers 

Ørestads Boulevard 108, 5.tv 

DK-2300 København S 

Denemarken 

 

 

12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 

 

EU/1/19/1408/001 

EU/1/19/1408/002 

EU/1/19/1408/003 

 

 

13. PARTIJNUMMER 

 
Lot 

 

 

14. ALGEMENE INDELING VOOR DE AFLEVERING 

 

 

 

15. INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK 

 

 

 

16. INFORMATIE IN BRAILLE 

 

Sunosi 75 mg 

 

 

17. UNIEK IDENTIFICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE 

 

2D matrixcode met het unieke identificatiekenmerk. 

 

18. UNIEK IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS 

 

PC 

SN 

NN 
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GEGEVENS DIE IN IEDER GEVAL OP BLISTERVERPAKKINGEN OF STRIPS MOETEN 

WORDEN VERMELD 

 

BLISTERVERPAKKINGEN - STERKTE 75 mg 

 

 

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL 

 

Sunosi 75 mg tabletten 

solriamfetol 

 

 

2. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL 

BRENGEN 

 

Atnahs 

 

 

3. UITERSTE GEBRUIKSDATUM 

 

EXP 

 

 

4. PARTIJNUMMER 

 

Lot 

 

 

5. OVERIGE 
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD 

 

DOOS - VERPAKKING VAN 7, 28 en 56 TABLETTEN, STERKTE 150 mg 

 

 

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL 

 

Sunosi 150 mg filmomhulde tabletten 

solriamfetol 

 

 

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN) 

 

Elke tablet bevat solriamfetolhydrochloride, overeenkomend met 150 mg solriamfetol. 

 

 

3. LIJST VAN HULPSTOFFEN 

 

 

 

4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD 

 

7 x 1 filmomhulde tablet 

28 filmomhulde tabletten 

56 filmomhulde tabletten 

 

 

5. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN) 

 

Lees voor het gebruik de bijsluiter. 

Oraal gebruik 

 

 

6. EEN SPECIALE WAARSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET 

ZICHT EN BEREIK VAN KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN 

 

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden. 

 

 

7. ANDERE SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG 

 

 

 

8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM 

 

EXP 

 

 

9. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING 
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10. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN 

NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE 

AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING) 

 

 

 

11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE 

HANDEL BRENGEN 

 

Atnahs Pharma Netherlands B. V. 

Copenhagen Towers 

Ørestads Boulevard 108, 5.tv 

DK-2300 København S 

Denemarken 

 

 

12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 

 

EU/1/19/1408/006 

EU/1/19/1408/007 

EU/1/19/1408/008 

 

 

13. PARTIJNUMMER 

 
Lot 

 

 

14. ALGEMENE INDELING VOOR DE AFLEVERING 

 

 

 

15. INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK 

 

 

 

16. INFORMATIE IN BRAILLE 

 

Sunosi 150 mg 

 

 

17. UNIEK IDENTIFICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE 

 

2D matrixcode met het unieke identificatiekenmerk. 

 

 

18. UNIEK IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS 

 

PC 

SN 

NN 
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GEGEVENS DIE IN IEDER GEVAL OP BLISTERVERPAKKINGEN OF STRIPS MOETEN 

WORDEN VERMELD 

 

BLISTERVERPAKKINGEN - STERKTE 150 mg 

 

 

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL 

 

Sunosi 150 mg tabletten 

solriamfetol 

 

 

2. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL 

BRENGEN 

 

Atnahs 

 

 

3. UITERSTE GEBRUIKSDATUM 

 

EXP 

 

 

4. PARTIJNUMMER 

 

Lot 

 

 

5. OVERIGE 
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 GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD 

 

DOOS - VERPAKKING VAN 30 en 100 TABLETTEN, STERKTE 75 mg 

 

 

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL 

 

Sunosi 75 mg filmomhulde tabletten 

solriamfetol 

 

 

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN) 

 

Elke tablet bevat solriamfetolhydrochloride, overeenkomend met 75 mg solriamfetol. 

 

 

3. LIJST VAN HULPSTOFFEN 

 

 

 

4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD 

 

30 filmomhulde tabletten 

100 filmomhulde tabletten 

 

 

5. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN) 

 

Lees voor het gebruik de bijsluiter. 

Oraal gebruik 

 

 

6. EEN SPECIALE WAARSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET 

ZICHT EN BEREIK VAN KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN 

 

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden. 

 

 

7. ANDERE SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG 

 

 

 

8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM 

 

EXP 

Na opening van de fles binnen 120 dagen gebruiken. 

 

 

9. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING 

 

De verpakking zorgvuldig gesloten houden ter bescherming tegen vocht. 
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10. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN 

NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE 

AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING) 

 

 

 

11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE 

HANDEL BRENGEN 

 

Atnahs Pharma Netherlands B. V. 

Copenhagen Towers 

Ørestads Boulevard 108, 5.tv 

DK-2300 København S 

Denemarken 

 

 

12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 

 

EU/1/19/1408/004 

EU/1/19/1408/005 

 

 

13. PARTIJNUMMER 

 

Lot 
 

 

14. ALGEMENE INDELING VOOR DE AFLEVERING 

 
 

 

15. INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK 

 

 

 

16. INFORMATIE IN BRAILLE 

 

Sunosi 75 mg 

 

 

17. UNIEK IDENTIFICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE 

 

2D matrixcode met het unieke identificatiekenmerk. 

 

18. UNIEK IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS 

 

PC 

SN 

NN 
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GEGEVENS DIE OP DE PRIMAIRE VERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD 

 

FLESSEN - STERKTE 75 mg 

 

 

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL 

 

Sunosi 75 mg filmomhulde tabletten 

solriamfetol 

 

 

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN) 

 

Elke tablet bevat solriamfetolhydrochloride, overeenkomend met 75 mg solriamfetol. 

 

 

3. LIJST VAN HULPSTOFFEN 

 

 

 

4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD 

 

30 tabletten 

100 tabletten 

 

 

5. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN) 

 

Lees voor het gebruik de bijsluiter.  

Oraal gebruik 

 

 

6. EEN SPECIALE WAARSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET 

ZICHT EN BEREIK VAN KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN 

 

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden. 

 

 

7. ANDERE SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG 

 

 

 

8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM 

 

EXP 

Na opening van de fles binnen 120 dagen gebruiken. 

 

 

9. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING 

 

De verpakking zorgvuldig gesloten houden ter bescherming tegen vocht. 
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10. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN 

NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE 

AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING) 

 

 

 

11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE 

HANDEL BRENGEN 

 

Atnahs 

 

 

12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 

 

EU/1/19/1408/004 

EU/1/19/1408/005 

 

 

13. PARTIJNUMMER 

 

Lot 

 

 

14. ALGEMENE INDELING VOOR DE AFLEVERING 

 
 

 

15. INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK 

 

 

 

16. INFORMATIE IN BRAILLE 

 

 

 

17. UNIEK IDENTIFICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE 

 

 

 

18. UNIEK IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS 
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD 

 

DOOS - VERPAKKING VAN 30 en 100 TABLETTEN, STERKTE 150 mg 

 

 

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL 

 

Sunosi 150 mg filmomhulde tabletten 

solriamfetol 

 

 

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN) 

 

Elke tablet bevat solriamfetolhydrochloride, overeenkomend met 150 mg solriamfetol. 

 

 

3. LIJST VAN HULPSTOFFEN 

 

 

 

4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD 

 

30 filmomhulde tabletten 

100 filmomhulde tabletten 

 

 

5. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN) 

 

Lees voor het gebruik de bijsluiter. 

Oraal gebruik 

 

 

6. EEN SPECIALE WAARSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET 

ZICHT EN BEREIK VAN KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN 

 

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden. 

 

 

7. ANDERE SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG 

 

 

 

8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM 

 

EXP 

Na opening van de fles binnen 120 dagen gebruiken. 

 

 

9. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING 

 

De verpakking zorgvuldig gesloten houden ter bescherming tegen vocht. 
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10. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN 

NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE 

AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING) 

 

 

 

11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE 

HANDEL BRENGEN 

 

Atnahs Pharma Netherlands B. V. 

Copenhagen Towers 

Ørestads Boulevard 108, 5.tv 

DK-2300 København S 

Denemarken 

 

 

12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 

 

EU/1/19/1408/009 

EU/1/19/1408/010 

 

 

13. PARTIJNUMMER 

 

Lot 
 

 

14. ALGEMENE INDELING VOOR DE AFLEVERING 

 
 

 

15. INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK 

 

 

 

16. INFORMATIE IN BRAILLE 

 

Sunosi 150 mg 

 

 

17. UNIEK IDENTIFICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE 

 

2D matrixcode met het unieke identificatiekenmerk. 

 

18. UNIEK IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS 

 

PC 

SN 

NN 
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GEGEVENS DIE OP DE PRIMAIRE VERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD 

 

FLESSEN - STERKTE 150 mg 

 

 

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL 

 

Sunosi 150 mg filmomhulde tabletten 

solriamfetol 

 

 

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN) 

 

Elke tablet bevat solriamfetolhydrochloride, overeenkomend met 150 mg solriamfetol. 

 

 

3. LIJST VAN HULPSTOFFEN 

 

 

 

4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD 

 

30 tabletten 

100 tabletten 

 

 

5. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN) 

 

Lees voor het gebruik de bijsluiter. 

Oraal gebruik 

 

 

6. EEN SPECIALE WAARSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET 

ZICHT EN BEREIK VAN KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN 

 

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden. 

 

 

7. ANDERE SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG 

 

 

 

8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM 

 

EXP 

Na opening van de fles binnen 120 dagen gebruiken. 

 

 

9. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING 

 

De verpakking zorgvuldig gesloten houden ter bescherming tegen vocht. 
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10. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN 

NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE 

AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING) 

 

 

 

11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE 

HANDEL BRENGEN 

 

Atnahs 

 

 

12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 

 

EU/1/19/1408/009 

EU/1/19/1408/010 

 

 

13. PARTIJNUMMER 

 

Lot 

 

 

14. ALGEMENE INDELING VOOR DE AFLEVERING 

 
 

 

15. INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK 

 

 

 

16. INFORMATIE IN BRAILLE 

 

 

 

17. UNIEK IDENTIFICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE 

 

 

18. UNIEK IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS 
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B. BIJSLUITER 
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Bijsluiter: informatie voor de patiënt 

 

Sunosi 75 mg filmomhulde tabletten 

Sunosi 150 mg filmomhulde tabletten 

solriamfetol 

 

Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel nieuwe 

veiligheidsinformatie worden vastgesteld. U kunt hieraan bijdragen door melding te maken van alle 

bijwerkingen die u eventueel zou ervaren. Aan het einde van rubriek 4 leest u hoe u dat kunt doen. 

 

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat innemen want er staat belangrijke 

informatie in voor u. 

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig. 

- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker. 

- Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen aan u voorgeschreven. Het kan 

schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij dezelfde klachten als u. 

- Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die 

niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of apotheker. 

 

 

Inhoud van deze bijsluiter 

 

1. Wat is Sunosi en waarvoor wordt dit middel gebruikt? 

2. Wanneer mag u dit middel niet innemen of moet u er extra voorzichtig mee zijn? 

3. Hoe neemt u dit middel in? 
4. Mogelijke bijwerkingen 

5. Hoe bewaart u dit middel? 

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie 

 

 

1. Wat is Sunosi en waarvoor wordt dit middel gebruikt? 

 

Sunosi bevat de werkzame stof solriamfetol. Solriamfetol verhoogt de hoeveelheid van de natuurlijke 

stoffen dopamine en norepinefrine (noradrenaline) in uw hersenen. Sunosi helpt u om wakker te 

blijven en u minder slaperig te voelen. 

 

Het wordt gebruikt  

• bij volwassenen met narcolepsie, een aandoening waardoor u zich op elk moment plotseling en 

onverwacht zeer slaperig kunt voelen. Sommige patiënten met narcolepsie hebben ook 

symptomen van kataplexie (wanneer spieren verzwakken als reactie op emoties zoals woede, 

angst, lachen of verrast zijn; soms leidt dit tot ineenzakken). 

 

• om de mate van het wakker-zijn te verbeteren en overmatige slaperigheid overdag (excessive 
daytime sleepiness, EDS) te verminderen bij volwassen patiënten met obstructieve slaapapneu 

(OSA) wiens EDS onvoldoende behandeld kon worden met primaire OSA-behandeling, zoals 

continue positievedrukbeademing (continuous positive airway pressure, CPAP). 

 

 

2. Wanneer mag u dit middel niet innemen of moet u er extra voorzichtig mee zijn? 

 
Wanneer mag u dit middel niet gebruiken? 

• U bent allergisch voor een van de stoffen in dit geneesmiddel. Deze stoffen kunt u vinden in 
rubriek 6. 

• U heeft een hartaanval gehad in het afgelopen jaar. 

• U heeft ernstige hartproblemen, zoals pijn op de borst die onlangs is ontstaan, of pijn op de 

borst die langer duurt of ernstiger is dan normaal, hoge bloeddruk die niet voldoende onder 

controle is met medicatie, ernstige onregelmatige hartslag of andere ernstige hartproblemen. 
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• U gebruikt een geneesmiddel dat een ‘mono-amino-oxidase-remmer’ (MAO-remmer) wordt 

genoemd voor depressie of de ziekte van Parkinson, of u heeft een MAO-remmer ingenomen in 

de afgelopen 14 dagen. 

 

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel? 

Neem contact op met uw arts of apotheker voordat u dit middel inneemt als u op dit moment of in het 

verleden last heeft (gehad) van: 

• psychische klachten, waaronder psychose (verstoorde gewaarwording van de werkelijkheid) en 

extreme stemmingswisselingen (bipolaire stoornis); 

• hartproblemen, een hartaanval of beroerte; 

• hoge bloeddruk; 

• alcoholisme, misbruik van of verslaving aan geneesmiddelen of verdovende middelen (drugs); 

• een oogaandoening die ‘gesloten-kamerhoek glaucoom’ wordt genoemd. 

 

Neem contact op met uw arts of apotheker voordat u dit middel gebruikt, als een van de 

bovengenoemde zaken op u van toepassing is. Sunosi kan een aantal van deze problemen namelijk 

verergeren. Uw arts zal willen nagaan welke invloed dit geneesmiddel op u heeft. 

 

Sunosi is geen vervanging voor uw primaire OSA-behandeling zoals CPAP. U moet deze behandeling 

samen met Sunosi voortzetten. 

 

Kinderen en jongeren tot 18 jaar 

Gebruik van Sunosi wordt niet aanbevolen bij kinderen of jongeren onder de 18 jaar. De veiligheid en 

werkzaamheid zijn nog niet bekend in deze leeftijdsgroep. 

 

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen? 

Gebruikt u naast Sunosi nog andere geneesmiddelen, heeft u dat kortgeleden gedaan of bestaat de 

mogelijkheid dat u binnenkort andere geneesmiddelen gaat gebruiken? Vertel dat dan uw arts of 

apotheker. 

 

Neem Sunosi niet in als: 

• u voor depressie of de ziekte van Parkinson een geneesmiddel inneemt dat een ‘mono-amino-

oxidase-remmer’ (MAO-remmer) wordt genoemd, of als u een MAO-remmer heeft ingenomen 

in de afgelopen 14 dagen. Het gebruik van een MAO-remmer samen met Sunosi kan namelijk 

uw bloeddruk verhogen. 

 

Ga samen met uw arts of apotheker na of u geneesmiddelen gebruikt die uw bloeddruk of hartslag 

kunnen verhogen, dan wel of u dopaminerge geneesmiddelen (bijv. pramipexol, levodopa, 

methylfenidaat) gebruikt voor de behandeling van de ziekte van Parkinson, depressie, 

rustelozebenensyndroom en ADHD. 
 

Zwangerschap en borstvoeding 

Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u borstvoeding? Neem dan 

contact op met uw arts of apotheker voordat u dit geneesmiddel gebruikt. 

 

Sunosi mag niet tijdens de zwangerschap worden gebruikt of bij vrouwen die zwanger kunnen worden 

en geen effectieve voorbehoedsmiddelen (anticonceptie) gebruiken. 

 

U mag Sunosi niet gebruiken tijdens borstvoeding. U en uw arts moeten beslissen of borstvoeding 

moet worden vermeden of dat behandeling met Sunosi moet worden stopgezet of vermeden. Daarbij 

moet een afweging worden gemaakt tussen het voordeel van borstvoeding voor u en uw kind en het 

voordeel van behandeling voor u. 
 

Rijvaardigheid en het gebruik van machines 

Het is mogelijk dat u zich duizelig voelt of zich minder goed kunt concentreren, wees extra 

voorzichtig wanneer u een voertuig bestuurt of machines gebruikt. 
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Neem contact op met uw arts of apotheker als u niet zeker weet welke invloed uw onderliggende 

aandoening of dit geneesmiddel op u heeft in verband met handelingen die aandacht vereisen, zoals 

een voertuig besturen en machines bedienen: 

• bij het begin van de behandeling; 

• wanneer uw dosis wordt veranderd. 

 

 

3. Hoe neemt u dit middel in? 

 

Neem dit geneesmiddel altijd in precies zoals uw arts of apotheker u dat heeft verteld. Twijfelt u over 

het juiste gebruik? Neem dan contact op met uw arts of apotheker. 

 

Hoeveel van dit middel moet u innemen? 

 

Uw arts zal u adviseren welke dosis Sunosi u moet innemen. 

• Voor narcolepsie wordt de behandeling meestal gestart met een dosis van 75 mg eenmaal per 

dag, 's ochtends wanneer u wakker wordt. Bij sommige patiënten kan een startdosis van 150 mg 

nodig zijn. Uw arts zal u adviseren indien dit voor u geldt. Uw arts kan u een lagere dosis van 

37,5 mg voorschrijven. U verkrijgt deze dosis door een halve tablet van 75 mg in te nemen. De 

breukstreep is bedoeld om de tablet te breken. 

 

• Voor OSA wordt de behandeling meestal gestart met een dosis van 37,5 mg eenmaal per dag, 

's ochtends wanneer u wakker wordt. U verkrijgt deze dosis door een halve tablet van 75 mg in 

te nemen. De breukstreep is bedoeld om de tablet te breken. 

 

• Na ten minste 3 dagen behandeling kan uw arts uw dagelijkse dosis verhogen naar de meest 
geschikte dosis. 

 

De aanbevolen maximale dosis Sunosi is 150 mg per dag. 

 

Ouderen (ouder dan 65 jaar) 

Neem de gebruikelijke dagelijkse dosis in, tenzij u nierproblemen heeft (zie onder “Patiënten met 

nierproblemen”). 

 

Patiënten met nierproblemen 

Als u nierproblemen heeft, kan het zijn dat uw arts de dosis moet aanpassen. 

 

Hoe neemt u dit middel in? 

• Sunosi is bestemd voor inname via de mond (oraal gebruik). 

• Neem Sunosi 's ochtends wanneer u ontwaakt in via de mond. 

• U kunt Sunosi met voedsel of tussen de maaltijden door innemen. 

 

Hoelang moet u dit middel innemen? 

U moet Sunosi blijven innemen voor zolang uw arts u dit vertelt. 

 

Heeft u te veel van dit middel ingenomen? 

De volgende klachten zijn waargenomen wanneer patiënten 900 mg Sunosi kregen (6 keer de 

maximale dagelijkse dosis): oncontroleerbare bewegingen (tardieve dyskinesie) en niet stil kunnen 

zitten of zich onrustig voelen (acathisie). Deze klachten verdwenen wanneer Sunosi werd gestopt. 

 

Neem onmiddellijk contact op met uw arts of de dichtstbijzijnde afdeling spoedeisende hulp voor 

advies. Neem deze bijsluiter en alle resterende tabletten met u mee. 

 
Bent u vergeten dit middel in te nemen? 

Als u vergeet uw geneesmiddel op het gebruikelijke tijdstip in te nemen, kunt u het nog steeds 

innemen als u nog meer dan 9 uur heeft vóór het slapengaan. Neem geen dubbele dosis om een 

vergeten dosis in te halen. 
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Als u stopt met het innemen van dit middel 

Bespreek met uw arts voordat u stopt met de inname van Sunosi. 

 

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem dan contact op met uw arts of 

apotheker. 

 

 

4. Mogelijke bijwerkingen 

 

Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt niet iedereen daarmee 

te maken. 

 

Zeer vaak voorkomende bijwerkingen (komen voor bij meer dan 1 op de 10 gebruikers) 

• Hoofdpijn 

 

Vaak voorkomende bijwerkingen (komen voor bij minder dan 1 op de 10 gebruikers) 

• Angst, slaapproblemen, prikkelbaarheid, duizeligheid, zich zenuwachtig voelen, overmatig 

zweten 

• Snelle of onregelmatige hartslag, ook hartkloppingen genoemd, ongemak op de borst 

• Hoge bloeddruk 

• Misselijkheid, diarree, buikpijn, verstopping (obstipatie), braken 

• Hoesten, uw tanden op elkaar klemmen of tandenknarsen, droge mond 

• Verlies van eetlust 

 

Soms voorkomende bijwerkingen (komen voor bij minder dan 1 op de 100 gebruikers) 

• Gevoel van gejaagdheid, rusteloosheid, zich niet kunnen concentreren, trillen (tremor) 

• Verhoging van de hartslag die veel hoger gaat dan normaal 

• Kortademigheid 

• Pijn op de borst 

• Dorst 

• Gewichtsverlies 

 

Ook huiduitslag, galbulten en jeuk zijn gemeld. 

 

Het melden van bijwerkingen 

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts of apotheker. Dit geldt ook voor 

mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks melden 

via het nationale meldsysteem zoals vermeld in aanhangsel V. Door bijwerkingen te melden, kunt u 

ons helpen meer informatie te verkrijgen over de veiligheid van dit geneesmiddel. 

 

 

5. Hoe bewaart u dit middel? 

 

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden. 

 

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die vindt u op de doos en op 

de fles/blisterverpakking na “EXP”. Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag van die maand is 

de uiterste houdbaarheidsdatum. 

 

Blisterverpakkingen: Voor dit geneesmiddel zijn er geen speciale bewaarcondities. 

 
Flessen: Na opening binnen 4 maanden gebruiken. De fles zorgvuldig gesloten houden ter 

bescherming tegen vocht. 
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Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC en gooi ze niet in de vuilnisbak. Vraag uw 

apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen die u niet meer gebruikt. Als u geneesmiddelen op de 

juiste manier afvoert, worden ze op een verantwoorde manier vernietigd en komen ze niet in het milieu 

terecht. 

 

 

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie 

 

Welke stoffen zitten er in dit middel? 

De werkzame stof in dit middel is solriamfetol. 

 

Sunosi 75 mg filmomhulde tabletten 

Elke tablet bevat solriamfetolhydrochloride, overeenkomend met 75 mg solriamfetol. 

 

Sunosi 150 mg filmomhulde tabletten 

Elke tablet bevat solriamfetolhydrochloride, overeenkomend met 150 mg solriamfetol. 

 

De andere stoffen in dit middel zijn: 

Tabletkern: hydroxypropylcellulose, magnesiumstearaat. 

 

Filmomhulling: polyvinylalcohol, macrogol, talk, titaandioxide (E171), geel ijzeroxide (E172). 

 

Hoe ziet Sunosi eruit en hoeveel zit er in een verpakking? 

Filmomhulde tablet 

 

Sunosi 75 mg filmomhulde tabletten 

Gele tot donkergele/oranje, ovale tablet met “75” gegraveerd aan de ene zijde en een breukstreep aan 

de andere zijde. De tablet kan verdeeld worden in gelijke doses. 

 

Sunosi 150 mg filmomhulde tabletten 

Gele, ovale tablet met “150” gegraveerd aan één zijde. 

 

Sunosi is verkrijgbaar in blisterverpakkingen van 7 x 1 filmomhulde tablet in geperforeerde 

eenheidsblisterverpakkingen van PVC/PCTFE/aluminium, 28 en 56 filmomhulde tabletten en in 

flessen van 30 en 100 filmomhulde tabletten. 

 

Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel gebracht. 

 

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant 

 

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen 

Atnahs Pharma Netherlands B. V. 

Copenhagen Towers 

Ørestads Boulevard 108, 5.tv 

DK-2300 København S 

Denemarken 

 

Fabrikant 

Cilatus Manufacturing Services Limited  

Pembroke House 

28-32 Pembroke Street Upper 

Dublin 2 

Co. Dublin 
D02 EK84 

Ierland 

 

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in MM/YYYY 
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Andere informatiebronnen 

 

Meer informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees 

Geneesmiddelenbureau: https://www.ema.europa.eu/ 
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