ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sunosi 75 mg tabletki powlekane
Sunosi 150 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sunosi 75 mg tabletki powlekane

Kazda tabletka zawiera solriamfetolu chlorowodorek rownowazny 75 mg solriamfetolu.

Sunosi 150 mg tabletki powlekane

Kazda tabletka zawiera solriamfetolu chlorowodorek rownowazny 150 mg solriamfetolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana (tabletka)

Sunosi 75 mg tabletki powlekane

Z6ta lub ciemnozoétta podtuzna tabletka o wymiarach 7,6 mm x 4,4 mm, z wytloczonym napisem
,»75” na jednej stronie i linig podzialu na odwrotnej stronie.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Sunosi 150 mg tabletki powlekane

Z6tta podtuzna tabletka o wymiarach 9,5 mm x 5,6 mm z wyttoczonym napisem ,,150” na jednej
stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Sunosi jest wskazany do stosowania w celu poprawy czuwania i zmniejszenia
nadmiernej sennosci w ciggu dnia u dorostych pacjentow z narkolepsja (z katapleksja lub bez
katapleks;ji).

Produkt leczniczy Sunosi jest wskazany do stosowania w celu poprawy czuwania i zmniejszenia
nadmiernej sennosci w ciggu dnia (ang. excessive daytime sleepiness, EDS) u dorostych pacjentow
z obturacyjnym bezdechem sennym (OBS), u ktorych terapia podstawowa OBS, taka jak state
dodatnie ci$nienie w drogach oddechowych (ang. continuous positive airway pressure, CPAP), nie
data zadowalajacych rezultatow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie powinno by¢ rozpoczynane przez lekarza majacego do§wiadczenie w leczeniu narkolepsji
lub obturacyjnego bezdechu sennego.



Produkt leczniczy Sunosi nie jest przeznaczony do leczenia obturacji drog oddechowych lezacej
u podtoza obturacyjnego bezdechu sennego u pacjentdéw cierpigcych na te chorobe. U takich
pacjentow nalezy kontynuowac terapie podstawowa OBS.

Przed rozpoczgciem leczenia solriamfetolem nalezy dokonac oceny ci$nienia tetniczego i czestosci
akcji serca, a parametry te powinny by¢ okresowo monitorowane w trakcie leczenia, zwtaszcza po
zwigkszeniu dawki. Powinno si¢ uzyskaé kontrolg wezesniej wystepujacego nadcisnienia tetniczego
przed rozpoczeciem leczenia solriamfetolem i nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku leczenia
pacjentdéw ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia powaznych niepozadanych zdarzen sercowo-
naczyniowych (ang. major adverse cardiovascular event, MACE), zwlaszcza pacjentow z wczesniej
wystepujacym nadci$nieniem tetniczym, pacjentdow z rozpoznang chorobg sercowo-naczyniowa lub
choroba naczyn mozgowych oraz pacjentow w podesztym wieku.

Nalezy okresowo ocenia¢ potrzebe dalszego leczenia solriamfetolem. Jesli u pacjenta dojdzie do
zwigkszenia ci$nienia tetniczego lub czestosci akcji serca, czego nie bedzie mozna opanowac,
zmniejszajac dawke solriamfetolu ani stosujac inng odpowiednig interwencj¢ medyczng, nalezy
rozwazy¢ przerwanie stosowania solriamfetolu. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania
z innymi produktami leczniczymi zwickszajgcymi ci$nienie tetnicze i czgsto$¢ akceji serca (patrz punkt
4.5).

Dawkowanie

Narkolepsja

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 75 mg raz na dobe, po przebudzeniu. Jesli jest to klinicznie
wskazane u pacjentéw z ciezszym poziomem sennosci, mozna rozwazy¢ dawke poczatkowa 150 mg.
W zaleznosci od odpowiedzi klinicznej dawke mozna zwigkszy¢, podwajajac dawke w odstepach

co najmniej 3 dni, przy czym zalecana maksymalna dawka dobowa wynosi 150 mg raz na dobg.

Obturacyjny bezdech senny (OBS)

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 37,5 mg raz na dobg, po przebudzeniu. W zaleznosci od
odpowiedzi klinicznej dawke mozna zwigkszy¢, podwajajac dawke w odstgpach co najmniej 3 dni,
przy czym zalecana maksymalna dawka dobowa wynosi 150 mg raz na dobe.

Nalezy unika¢ przyjmowania produktu leczniczego Sunosi, jesli do pory snu pozostato mniej niz
9 godzin, gdyz moze to zaburzy¢ sen w nocy.

Diugotrwate stosowanie
W czasie przedtuzajacego si¢ leczenia pacjentow, ktorym przepisano solriamfetol, nalezy okresowo

ocenia¢ potrzebe dalszego leczenia oraz stosowang dawke.

Szczegoblne populacje pacjentow

Osoby w podesztym wieku (>65 lat)

Dostepne sg ograniczone dane na temat stosowania produktu leczniczego u pacjentow w podeszlym
wieku. Nalezy rozwazy¢ stosowanie mniejszych dawek i Scistego monitorowania w tej grupie
pacjentdéw (patrz punkt 4.4). Solriamfetol jest wydalany glownie przez nerki, a jako ze u pacjentow
w podesztym wieku czgséciej wystepuje pogorszenie czynnosci nerek, moze zaistnie¢ koniecznosé
dostosowania u tych pacjentoéw dawkowania w oparciu o klirens kreatyniny.

Zaburzenia czynnosci nerek
Lagodne zaburzenia czynno$ci nerek (klirens kreatyniny 60—-89 ml/min): nie ma konieczno$ci
dostosowania dawki.

Umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30-59 ml/min): zalecana dawka
poczatkowa wynosi 37,5 mg raz na dobe. Dawke mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 75 mg raz na
dobe po 5 dniach.



Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny 15-29 ml/min): zalecana dawka wynosi
37,5 mg raz na dobg.

Schytkowa niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny <15 ml/min): nie zaleca si¢ stosowania
solriamfetolu u pacjentow ze schytkowa niewydolnoscia nerek.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Sunosi u

dzieci i mlodziezy (w wieku <18 lat). Dane nie sg dostepne.

Sposob podawania

Produkt leczniczy Sunosi jest przeznaczony do podania doustnego.

Produkt leczniczy Sunosi mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Dawke 37,5 mg mozna uzyskac¢ przez przetamanie tabletki 75 mg na pot wzdtuz linii podziatu.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

. Zawat mig$nia sercowego w ciggu ostatniego roku, niestabilna dusznica bolesna,
niekontrolowane nadcisnienie t¢tnicze, ciezkie zaburzenia rytmu serca i inne cigzkie zaburzenia
serca.

. Jednoczesne stosowanie inhibitor6w monoaminooksydazy (ang. monoamine oxidase inhibitors,

MAOI) lub stosowanie produktu leczniczego w ciggu 14 dni po zakonczeniu leczenia tymi
inhibitorami (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Objawy psychiczne

Nie oceniono stosowania solriamfetolu u pacjentow z psychozg lub zaburzeniami afektywnymi
dwubiegunowymi wystepujacymi obecnie lub w przesztosci. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w czasie
leczenia tych pacjentéw ze wzgledu na psychiczne dziatania niepozadane, ktdre mogg zaostrzy¢
objawy (np. epizody maniakalne) wczesniej wystepujacych zaburzen psychicznych.

Pacjentéw leczonych solriamfetolem nalezy uwaznie monitorowac pod katem wystepowania dziatan
niepozadanych, takich jak Igk, bezsenno$¢ i drazliwo$é. Dzialania te czgsto obserwowano w czasie
rozpoczynania leczenia, lecz zwykle ustepowaly wraz z jego kontynuacja. Jesli objawy te si¢
utrzymuja lub nasilajg, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub przerwanie stosowania produktu
leczniczego.

Ci$nienie tetnicze i czesto$¢ akeji serca

Analizy danych z badan klinicznych wykazatly, Ze leczenie solriamfetolem zwigksza skurczowe
cisnienie tgtnicze, rozkurczowe cisnienie tetnicze i czesto$¢ akcji serca w sposob zalezny od dawki.
Dane epidemiologiczne wskazuja, ze przewlekle podwyzszone ci$nienie t¢tnicze zwieksza ryzyko
powaznych niepozadanych zdarzen sercowo-naczyniowych (ang. major adverse cardiovascular event,
MACE), w tym udaru moézgu, zawatu migsnia sercowego i zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych.
Wielko$¢ wzrostu ryzyka bezwzglednego zalezy od zwigkszenia ci$nienia tetniczego i podstawowego
ryzyka wystgpienia MACE w leczonej populacji. U wielu pacjentow z narkolepsja i OBS wystepuja
liczne czynniki ryzyka MACE, w tym nadci$nienie t¢tnicze, cukrzyca, hiperlipidemia i wysoki
wskaznik masy ciata (ang. body mass index, BMI).



Stosowanie produktu leczniczego u pacjentdw z niestabilng choroba uktadu sercowo-naczyniowego,
ciezkimi zaburzeniami rytmu serca i innymi ci¢zkimi chorobami serca jest przeciwwskazane (patrz
punkt 4.3).

Pacjenci z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek moga by¢ narazeni na wigksze
ryzyko zwiekszenia ci$nienia tetniczego i czestosci akcji serca ze wzgledu na wydtuzony okres
poltrwania solriamfetolu.

Naduzywanie

Produkt leczniczy Sunosi oceniano w badaniu potencjatu naduzywania u ludzi i wykazano, ze jest on
niski. W tym badaniu klinicznym uzyskano wyzsze wyniki w zakresie pozytywnych odczu¢ po
zazyciu solriamfetolu (ang. Drug Liking scores) niz po placebo, lecz byly one zasadniczo podobne lub
nizsze niz w przypadku fenterminy (stabego stymulanta). Nalezy zachowac ostrozno$¢ w czasie
leczenia pacjentéw z naduzywaniem substancji stymulujacych (np. metylofenidatu, amfetaminy) lub
alkoholu w wywiadzie, a pacjentow takich nalezy monitorowac pod katem objawow nieprawidtowego
stosowania lub naduzywania solriamfetolu.

Jaskra zamknietego kata
U pacjentéw przyjmujacych solriamfetol moze wystapic rozszerzenie zrenic. Zaleca si¢ zachowanie
ostroznosci u pacjentow z podwyzszonym cisnieniem wewnatrzgatkowym lub narazonym na ryzyko

wystgpienia jaskry zamknigtego kata.

Kobiety w wieku rozrodczym lub ich partnerzy

Kobiety w wieku rozrodczym lub ich partnerzy musza stosowac skuteczng metode antykoncepcji
W czasie przyjmowania solriamfetolu (patrz punkt 4.6).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji (patrz punkt 5.2).

Nie wolno podawac solriamfetolu jednoczes$nie z lekami z grupy MAOI lub w ciggu 14 dni po
zakonczeniu leczenia z zastosowaniem tych lekow, gdyz moze to zwigkszy¢ ryzyko reakcji

hipertensyjnej (patrz punkt 4.3).

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania produktow leczniczych
zwigkszajacych cisnienie tetnicze (patrz punkt 4.4).

Produkty lecznicze zwigkszajace stezenie dopaminy lub wigzgce si¢ bezposrednio z receptorami
dopaminy moga powodowac¢ interakcje farmakodynamiczne z solriamfetolem. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania takich produktow leczniczych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania solriamfetolu u kobiet w ciazy.
Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Produkt
leczniczy Sunosi nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy ani u kobiet w wieku rozrodczym

niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersia

Solriamfetol jest wydzielany do mleka kobiecego w iloéci stanowiacej okoto 4 % dawki przyjmowane;j
przez matke, skorygowanej wzgledem masy ciala (patrz punkt 5.2). Wptyw solriamfetolu na



noworodki/niemowleta ani jego wptyw na produkcje mleka nie sg znane. Nie mozna wykluczy¢
ryzyka dla karmionego dziecka.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersig czy przerwac podawanie produktu Sunosi,
biorac pod uwagg korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnos¢

Skutki dziatania solriamfetolu u ludzi nie sg znane. Badania na zwierz¢tach nie wykazuja
bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na ptodnosc (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Spodziewany jest niewielki wptyw na zdolno$§¢ prowadzenia pojazdoéw u pacjentéw otrzymujacych
stabilne dawki solriamfetolu. Po podaniu solriamfetolu moga wystapi¢ zawroty gtowy i zaburzenia
uwagi (patrz punkt 4.8).

Pacjentoéw z nieprawidlowym poziomem sennosci, ktorzy przyjmuja solriamfetol, nalezy
poinformowac, ze ich poziom czujno$ci moze nie powrdcic¢ do stanu prawidtowego. U pacjentow

z nadmierng sennoscia w ciagu dnia, w tym u 0sob przyjmujacych solriamfetol, nalezy czgsto oceniac
stopien sennosci i, w razie potrzeby, odradza¢ im prowadzenie pojazdow lub wykonywanie innych
potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, zwlaszcza na poczatku leczenia badz w przypadku zmiany
dawki.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi byty: bol glowy (11,1%), nudnosci (6,6%)
1 zmniejszenie taknienia (6,8%).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono wedtug nastgpujacej konwencji MedDRA
dotyczacej czgstosci: bardzo czgsto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do
<1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).



Klasyfikacja uklad6éw i narzadow Dzialania niepozadane Czesto$é
wystepowania
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Zmniejszenie taknienia Czesto
Zaburzenia psychiczne Lek Czesto
Bezsenno$¢ Czesto
Drazliwos¢ Czesto
Bruksizm Czesto
Pobudzenie Niezbyt czgsto
Niepokoj ruchowy Niezbyt czgsto
Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy Bardzo czesto
Zawroty glowy Czesto
Zaburzenia uwagi Niezbyt czgsto
Drzenie Niezbyt czesto
Zaburzenia serca Kotatanie serca Czesto
Czgstoskurcz Niezbyt czgsto
Zaburzenia naczyniowe Nadci$nienie tgtnicze Niezbyt czgsto
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Kaszel Czgsto
piersiowej i Srodpiersia Dusznos¢ Niezbyt czgsto
Zaburzenia zoladka i jelit Nudnosci Czgsto
Biegunka Czesto
Sucho$¢ w jamie ustnej Czesto
Bol brzucha Czesto
Zaparcie Czesto
Wymioty Czesto
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Nadmierna potliwo$é Czesto
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania Uczucie rozdygotania Czesto
Dyskomfort w klatce Czegsto
piersiowej
Bol w klatce piersiowej Niezbyt czgsto
Uczucie pragnienia Niezbyt czesto
Badania diagnostyczne Wazrost czestosei akcji Niezbyt czgsto
serca
Wzrost ci$nienia Czesto
tetniczego
Spadek masy ciata Niezbyt czesto

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Rozpoczecie leczenia

Wigkszos¢ najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych wystepowata w ciggu pierwszych 2 tygodni
od rozpoczecia leczenia, a u wigkszo$ci pacjentow mediana czasu do ich ustapienia wynosita mniej
niz 2 tygodnie.

Reakcje nadwrazliwosci

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano reakcje nadwrazliwosci, ktore
wystepowaly z jednym Iub kilkoma z nastepujacych objawoéw: wysypka rumieniowa, wysypka,
pokrzywka (patrz punkt 4.3).

Drziatania niepozgdane zalezne od dawki

W trwajacych 12 tygodni badaniach klinicznych, w ktorych poréwnywano dawki solriamfetolu

37,5 mg, 75 mg i 150 mg/dobe z placebo, nastepujace dziatania niepozadane byty zalezne od dawki:
bol glowy, nudnosci, zmniejszenie taknienia, Igk, biegunka i sucho$¢ w jamie ustnej. Zaleznosci od
dawek byly zasadniczo podobne u pacjentéw z OBS i u pacjentéw z narkolepsja. Niektore dziatania,
takie jak lek, bezsennosc¢, drazliwos¢ i pobudzenie, czesto obserwowano w czasie rozpoczynania
leczenia, lecz zwykle ustepowaty one podczas jego kontynuacji. Jesli objawy te si¢ utrzymuja lub



nasilaja, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub przerwanie stosowania produktu leczniczego (patrz
punkt 4.4)

Przerwanie leczenia

W trwajacych 12 tygodni, kontrolowanych placebo badaniach klinicznych 11 z 396 pacjentow (3%)
otrzymujacych solriamfetol przerwalo leczenie z powodu dziatania niepozadanego. Dla poréwnania
odsetek ten wynosit 1 na 226 pacjentow (<1%) w grupach otrzymujacych placebo. Dzialaniami
niepozadanymi prowadzacymi do przerwania leczenia, ktore wystapity u wiecej niz jednego pacjenta
leczonego solriamfetolem z czestoscia wigksza niz w przypadku placebo, byly: Igk, kotatanie serca i
niepokdj ruchowy. Wszystkie te dziatania wystapily z czgstoscig mniejsza niz 1%.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie
Nie zgtoszono przypadkow przedawkowania solriamfetolu w badaniach klinicznych.

U zdrowych ochotnikéw stwierdzono jedno dziatanie niepozadane w postaci tagodnej dyskinezy
pdznej i jedno dziatanie niepozadane w postaci umiarkowanej akatyzji, wyst¢pujace przy
supraterapeutycznej dawce 900 mg; objawy ustapity po przerwaniu leczenia.

Brak swoistego antidotum. W przypadku nieumyslnego przedawkowania nalezy zastosowac
farmakologiczne leczenie objawowe i wspomagajgce, a pacjentow uwaznie monitorowac¢ odpowiednio
do sytuacji.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: psychoanaleptyki, sympatykomimetyki dziatajace osrodkowo,
kod ATC: NO6BA14

Mechanizm dzialania

Mechanizm lub mechanizmy, na drodze ktorych solriamfetol poprawia czuwanie u pacjentow

z nadmierng sennoscia w ciggu dnia wywotang narkolepsja lub obturacyjnym bezdechem sennym, nie
zostaly w pelni wyjasnione. Skutecznos¢ produktu leczniczego moze jednak wynika¢ z wykazywanej
przez niego aktywnosci selektywnego inhibitora wychwytu zwrotnego dopaminy i norepinefryny
(noradrenaliny) (ang. dopamine and norepinephrine reuptake inhibitor, DNRI).

Dziatanie farmakodynamiczne

Dane z badan in vitro

W doswiadczeniach wigzania radioliganda z wykorzystaniem komorek wykazujacych ekspresje
sklonowanych ludzkich receptoréow/transporterow, solriamfetol wykazywat powinowactwo do
transportera dopaminy (Ki = 6,3 i 14,2 uM, w powtdérzonym doswiadczeniu) i transportera
norepinefryny (noradrenaliny) (Ki= 3,7 1> 10 pM w powtdérzonym doswiadczeniu), lecz nie
wykazywal znaczacego powinowactwa do transportera serotoniny. Solriamfetol hamowat wychwyt
zwrotny dopaminy (ICso= 2,9 1 6,4 uM, w powtdrzonym do§wiadczeniu) i norepinefryny
(noradrenaliny) (ICso= 4,4 uM) przez te komorki, lecz nie serotoniny.



Dane z badan in vivo na zwierzetach

W dawkach pozajelitowych skutkujacych u szczuréw wyrazng poprawa czuwania solriamfetol
zwigkszal indywidualne stezenia dopaminy w prazkowiu oraz stezenia norepinefryny (noradrenaliny)
w korze przedczotowej i nie wykazywal znaczacego wigzania ze szczurzym transporterem dopaminy
1 norepinefryny (noradrenaliny) w do$wiadczeniu z wykorzystaniem metod autoradiograficznych.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Narkolepsja

W badaniu 1, trwajacym 12 tygodni, randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu
prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby w grupach réwnolegltych, oceniano skutecznosé
solriamfetolu u dorostych pacjentéw z narkolepsja (z katapleksja lub bez katapleksji).

Aby zakwalifikowac si¢ do udzialu w tym badaniu, u pacjenta musiata wystgpowac nadmierna
senno$¢ w ciaggu dnia (wynik w skali sennosci Epworth [ang. Epworth Sleepiness Scale, ESS]
wynoszacy co najmniej 10) i problemy z utrzymaniem czuwania ($rednia latencja snu wynoszaca
mniej niz 25 minut) udokumentowane na podstawie sredniego wyniku z pierwszych 4 prob 40-
minutowego testu utrzymania czuwania (ang. Maintenance of Wakefulness Test, MWT) na poczatku
badania.

Miarami skuteczno$ci byty zmiany, od poczatku badania do tygodnia 12., w zakresie: zdolnosci do
utrzymania czuwania mierzonej jako $rednia latencja snu wedlug testu MWT, nadmiernej senno$ci

w ciggu dnia mierzonej za pomocg skali ESS oraz poprawy ogdlnego stanu klinicznego oceniane;j
przez pacjenta w skali ogdlnego wrazenia zmiany stanu (ang. Patient Global Impression of Change,
PGlc). ESS to 8-pozycyjna miara zglaszanego przez pacjentow prawdopodobienstwa zasnigcia

w typowych codziennych aktywnosciach. PGlc to 7-punktowa skala z odpowiedziami w zakresie od
,»bardzo duza poprawa” do ,,bardzo duze pogorszenie”, ktora stuzy do oceny zgtaszanej przez pacjenta
zmiany stanu klinicznego.

Pacjenci z narkolepsja charakteryzowali si¢ pogorszonym czuwaniem i nadmierng senno$ciag w ciagu
dnia stwierdzonymi odpowiednio na podstawie poczatkowych wynikdéw sredniej latencji snu w tescie
MWT i wynikéw w skali ESS (tabela 1). Wigkszos$¢ pacjentow stosowata w przesztosci rodki
psychostymulujace. Katapleksje obserwowano ogotem u okoto potowy pacjentéw; dane
demograficzne i charakterystyka poczatkowa byty podobne dla pacjentéw z katapleksja i bez
katapleksji.

W badaniu tym pacjentdéw z narkolepsja przydzielono losowo do grup otrzymujacych solriamfetol
(w dawce 75 mg, 150 mg Iub 300 mg [dwukrotno$¢ zalecanej maksymalnej dawki dobowej]) badz
placebo raz na dobe. W tygodniu 12. u pacjentow, ktorych przydzielono losowo do grupy
otrzymujacej dawke 150 mg, wykazano statystycznie istotng poprawe wynikoéw testu MWT 1 oceny
w skali ESS (réwnorzedne pierwszorzedowe punkty koncowe), a takze w skali PGlc (kluczowy
drugorzedowy punkt koncowy) w poréwnaniu z placebo. U pacjentéw przydzielonych losowo do
grupy otrzymujacej 75 mg obserwowano statystycznie istotng poprawg wyniku oceny w skali ESS,
lecz nie wynikow testu MWT ani oceny w skali PGIc (tabela 1). Efekty te byly zalezne od dawki,
obserwowano je w pierwszym tygodniu i utrzymywaty si¢ przez caty czas trwania badania (ryc. 1).
Zasadniczo przy tych samych dawkach obserwowano mniej nasilone dziatanie u pacjentow z wigksza
poczatkowa cigzko$cia sennosci w poréwnaniu z osobami o mniejszej cigzkosci. W tygodniu 12.

u pacjentow, ktorych przydzielono losowo do grupy otrzymujacej solriamfetol w dawce 150 mg,
obserwowano utrzymujaca si¢ poprawe w zakresie czuwania w ciggu dnia, ktora to poprawa byta
statystycznie istotna w poréwnaniu z placebo w kazdym z 5 badan wykorzystujacych test MWT

1 utrzymywala si¢ przez okoto 9 godzin po podaniu. Obserwowano zalezng od dawki poprawe
zdolnosci do wykonywania codziennych czynno$ci, mierzong za pomoca krotkiej wersji
kwestionariusza wynikow funkcjonalnych w zakresie snu (ang. Functional Outcomes of Sleep
Questionnaire Short Version, FOSQ-10). Dawki powyzej 150 mg na dobe¢ nie wiaza si¢

z wystarczajaco wigksza skutecznos$cia, aby rownowazyta ona dzialania niepozadane zwigzane

z dawka.



Stosowanie solriamfetolu nie mialo wptywu na sen w nocy mierzony metoda polisomnografii.

Tabela 1. Przeglad wynikow dotyczacych skuteczno$ci w tygodniu 12. u pacjentéw z narkolepsja
w badaniu 1.

Grupy Sredni wynik na Srednia zmiana | Réznica wzgledem | p-warto$é
terapeutyczne (N) |poczatku badania) od poczatku placebo (95% CI)
MWT LSM (SE)
(min) | Badanie I
Placebo (58) 6,15 (5,68) 2,12 (1,29) - -
Sunosi 75 mg (59) 7,50 (5,39) 4,74 (1,34) 2,62 (-1,04; 6,28) | 0,1595
Sunosi 150 mg (55) 7,85 (5,74) 9,77 (1,33) 7,65 (3,99; 11,31) | <0,0001
LSM (SE
ESS Badanie 1
Placebo (58) 17,3 (2,86) -1,6 (0,65) - -
Sunosi 75 mg (59) 17,3 (3,53) -3,8 (0,67) -2,2 (-4,0; -0,3) 0,0211
Sunosi 150 mg (55) 17,0 (3,55) -5,4 (0,66) -3,8 (-5,6; -2,0) <0,0001
Odsetek pacjentow z poprawa* |Réznica procentowa| p-wartos$¢
wzgledem placebo
95% CI)
Badanie 1
Placebo (58) 39,7% - -
PGIe | gunosi 75 me (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 — odchylenie standardowe (ang. standard deviation); SE — blad standardowy (ang. standard error); LSM — $rednia najmniejszych
kwadratow (ang. least square mean); réznica wzglgdem placebo — roznica LSM zmiany od poczatku badania migdzy lekiem aktywnym
a placebo. Wyniki testu MWT pozyskano z pierwszych 4 badan, w ktorych stosowano test MWT, a dodatnia zmiana od poczatku badania
oznacza poprawe w zakresie latencji snu. W skali ESS ujemna zmiana od poczatku badania oznacza poprawe w zakresie nadmierne;j
sennosci w ciagu dnia. *Odsetek pacjentow z poprawa wedhug skali PGlc obejmuje osoby, ktore zglosity bardzo duza, duza i minimalna

poprawe.

FtNominalna p-wartos¢.
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Rycina 1. Réwnorzedne pierwszorzedowe punkty koncowe oceny skutecznosci u pacjentow

z narkolepsja w badaniu 1.
MWT: zmiana od poczatku badania do wizyty ESS: zmiana od poczatku badania do wizyty
w ramach badania (tydzien) w ramach badania (tydzien)

16 14

144

LSM (SE) zmiany od poczatku badania
L
LSM (SE) zmiany od poczatku badania

T T T T T

Poczatek 1 4 12 Poczatek 1 4 8 12
badania badania

Tydzien Tydzien
‘ . Placebo W5 A 150| ‘

Istotna réznica wzgledem placebo (**p < 0,001, *p < 0,05)

Obturacyjny bezdech senny (OBS)

W badaniu 2, trwajacym 12 tygodni, randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu
prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby w grupach réwnolegtych, oceniano skutecznosé
solriamfetolu u dorostych pacjentow z OBS. Réwnorzedne pierwszorzedowe punkty koncowe oraz
kluczowe drugorzedowe punkty koncowe w tym badaniu byly identyczne jak w badaniu 1. Badanie 3
byto trwajgcym 6 tygodni, kontrolowanym placebo badaniem prowadzonym metoda podwdjnie $lepej
proby z randomizowanym wycofywaniem leczenia (ang. randomised-withdrawal) oceniajgcym
skutecznos$¢ solriamfetolu u dorostych pacjentéw z OBS. Miary skutecznosci w okresie
randomizowanego wycofywania leczenia dotyczyty zmiany od poczatku do konca okresu
randomizowanego wycofywania leczenia w zakresie wynikow testu MWT, oceny w skali ESS

1 pogorszenia ogodlnego stanu klinicznego wedtug skali PGlc.

Aby zakwalifikowac si¢ do udziatu w obu tych badaniach, u pacjenta musiata wystepowaé nadmierna
senno$¢ w ciagu dnia (wynik w skali ESS >10) i problemy w utrzymaniu czuwania ($rednia latencja
snu wynoszaca <30 minut, udokumentowane na podstawie $redniego wyniku testu MWT

z pierwszych 4 prob) na poczatku badania. Pacjenci kwalifikowali si¢ do udziatu w badaniu, jesli: 1)
obecnie stosowali terapi¢ podstawowa OBS (z dowolnym stopniem stosowania si¢ do zalecen); 2)
stosowali wczesniej terapie podstawowa przez co najmniej jeden miesigc z co najmniej jedna
udokumentowang modyfikacja leczenia lub 3) zostali poddani interwencji chirurgiczne;j
ukierunkowanej na leczenie obturacji lezacej u podtoza choroby. Pacjentéw zachecano, by
utrzymywali ten sam poziom aktualnie stosowanej terapii podstawowej OBS przez caly czas trwania
badania. Pacjentéw wylaczano z udziatu w badaniu tylko w oparciu o stosowanie terapii podstawowej,
jesli odmowili proby zastosowania terapii podstawowej, takiej jak CPAP, aparat stomatologiczny lub
interwencja chirurgiczna w celu leczenia obturacji lezacej u podtoza choroby.
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W badaniu 2 pacjenci z OBS charakteryzowali si¢ pogorszonym czuwaniem i nadmierng sennoscia

w ciggu dnia (EDS) stwierdzonymi odpowiednio na podstawie poczatkowych wynikow $redniej
latencji snu w teScie MWT 1 wynikow w skali ESS (tabela 2). W przyblizeniu 71% pacjentow
stosowato si¢ do zalecen (np. >4 godziny na noc przez >70% nocy); dane demograficzne

i charakterystyka poczatkowa byty podobne u pacjentéw niezaleznie od poziomu stosowania si¢ do
zalecen terapii podstawowej OBS. Na poczatku badania terapi¢ podstawowg OBS stosowato okoto
73% pacjentow. Wsrod nich 92% stosowato dodatnie cisnienie w drogach oddechowych (ang. positive
airway pressure, PAP).

Pacjentow przydzielono losowo do grup otrzymujacych solriamfetol (w dawce 37,5 mg, 75 mg,

150 mg lub 300 mg [dwukrotnos¢ zalecanej maksymalnej dawki dobowej]) badz placebo raz na dobe.
W tygodniu 12. u pacjentow, ktérych przydzielono losowo do grup otrzymujacych dawki 75 mg

1 150 mg, wykazano statystycznie istotng poprawe wynikow testu MWT i oceny w skali ESS
(rownorzedne pierwszorzgdowe punkty koncowe), a takze w skali PGlc (kluczowy drugorzedowy
punkt koncowy) w poréwnaniu z placebo (tabela 2). U pacjentéw przydzielonych losowo do grupy
otrzymujacej 37,5 mg solriamfetolu stwierdzono statystycznie istotng poprawe na podstawie wynikow
MWT i ESS. Efekty pojawiaty si¢ w pierwszym tygodniu, utrzymywaly si¢ przez caly czas trwania
badania i byty zalezne od dawki (ryc. 2). W tygodniu 12. pacjenci, ktérych przydzielono losowo do
grup otrzymujacych produkt leczniczy Sunosi w dawkach 75 mg i 150 mg, wykazywali utrzymujaca
si¢ poprawe w zakresie czuwania w ciggu dnia, ktora to poprawa byla statystycznie istotna

w porownaniu z placebo w kazdym z 5 badan wykorzystujacych test MWT i trwata przez okoto

9 godzin po podaniu. Obserwowano zalezng od dawki poprawe zdolnosci do wykonywania
codziennych czynno$ci, mierzong za pomoca kwestionariusza FOSQ-10. Dawki powyzej 150 mg na
dobe nie przyczyniaty si¢ do wystarczajagco wigkszej skutecznos$ci, aby rownowazyta ona dziatania
niepozadane zwigzane z dawka.

W badaniu 2 stosowanie solriamfetolu nie miato wptywu na sen w nocy mierzony metoda
polisomnografii. W zadnej z grup terapeutycznych nie zaobserwowano klinicznie istotnych zmian w
stosowaniu terapii podstawowej OBS przez pacjentéw w catym 12-tygodniowym okresie badania.
Brak byto danych sugerujacych odmienna skuteczno$¢ w zaleznosci od stosowania lub niestosowania
si¢ do zalecen terapii podstawowej OBS.

W badaniu 3 poczatkowe dane demograficzne i charakterystyka choroby byty podobne jak

w populacji badania 2. Leczenie rozpoczynano od dawki 75 mg raz na dobe, ktoérg mozna bylto
zwigkszac¢ o jeden poziom dawkowania w odstepach nie krotszych niz co 3 dni, zaleznie od
skutecznosci i tolerancji, do 150 mg lub 300 mg. Pacjenci mogli takze zmniejszy¢ dawke do 75 mg
lub 150 mg. U pacjentow leczonych solriamfetolem utrzymywata si¢ poprawa, natomiast stan
pacjentdéw otrzymujacych placebo ulegat pogorszeniu (r6znica LSM wynoszaca 11,2 minuty w tescie
MWT i -4,6 w skali ESS; w obu przypadkach p <0,0001) w okresie randomizowanego wycofywania
leczenia po 4 tygodniach leczenia metoda otwartej proby. Nieliczni pacjenci leczeni solriamfetolem
zglaszali pogorszenie wyniku w skali PGlc (r6znica procentowa 30%; p = 0,0005).

Tabela 2. Przeglad wynikéw dotyczacych skuteczno$ci w tygodniu 12. u pacjentéw z OBS
w badaniu 2.

Grupa Sredni wynik Srednia Réznica wzgledem p-
terapeutyczna (N) na poczatku zmiana od placebo (95% CI) | warto$¢
badania (SD) poczatku
badania
LSM (SE)
MWT Placebo (114) 12,58 (7,14) 0,21 (1,0) - -
(min) 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
LSM (SE)
ESS Placebo (114) 15,6 (3,32) -3,3(0,45) - -
Sunosi 37,5 mg (56) 15,1 (3,53) -5,1 (0,64) -1,9 (-3.4; -0,3) 0,0161
Sunosi 75 mg (58) 15,0 (3,51) -5,0 (0,62) -1,7(-3,2;-0,2) 0,0233
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Grupa Sredni wynik Srednia Roéznica wzgledem p-
terapeutyczna (N) na poczatku zmiana od placebo (95% CI) | wartos¢
badania (SD) poczatku
badania
Sunosi 150 mg (116) 15,1 (3,37) -7,7 (0,44) -4,5 (-5,7; -3,2) <0,0001
Réznica p-
Odsetek pacjentéw z poprawa* wzgliggzzllt[?lv: Zlebo wartos
(95% CI)
Placebo (114) 49,1% - -
PGlc Sunosi 37,5 mg (56) 55,4% 6,2 (-9,69; 22,16) 0,4447
Sunosi 75 mg (58) 72,4% 23,3 (8,58; 38,01) 0,0035
Sunosi 150 mg (116) 89,7% 40,5 (29,81; 51,25) | <0,0001

SD — odchylenie standardowe (ang. standard deviation); SE — blad standardowy (ang. standard error); LSM — $rednia najmniejszych
kwadratow (ang. least square mean); réznica wzglgdem placebo — roznica LSM zmiany od poczatku badania migdzy lekiem aktywnym
a placebo. Wyniki testu MWT pozyskano z pierwszych 4 badan, w ktorych stosowano test MWT, a dodatnia zmiana od poczatku badania
oznacza poprawe w zakresie latencji snu. W skali ESS ujemna zmiana od poczatku badania oznacza popraw¢ w zakresie nadmierne;j
sennosci w ciaggu dnia. *Odsetek pacjentow z poprawa wedtug skali PGIc obejmuje osoby, ktore zgtosity bardzo duza, duza i minimalng

poprawe.

Rycina 2. Réwnorzedne pierwszorzedowe punkty koncowe oceny skutecznos$ci u pacjentow

z OBS w badaniu 2.
MWT: zmiana od poczatku badania do wizyty ESS: zmiana od poczatku badania do wizyty
w ramach badania (tydzien) w ramach badania (tydzien)
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Dtugoterminowa skutecznos¢ w narkolepsji i OBS

Badanie 4 bylo dlugoterminowym badaniem bezpieczenstwa stosowania i podtrzymywania
skutecznosci leczenia solriamfetolem trwajacego maksymalnie rok, obejmujacym 2-tygodniowy
kontrolowany placebo okres randomizowanego wycofywania leczenia po co najmniej 6 miesigcach
leczenia solriamfetolem, u dorostych pacjentow z narkolepsja lub OBS, ktorzy ukonczyli wezesniejsze
badanie.
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Miarami skutecznos$ci w okresie randomizowanego wycofywania leczenia byty zmiany od poczatku
do konca okresu randomizowanego wycofywania leczenia w zakresie ESS i pogorszenia ogdlnego
stanu klinicznego ocenianego w skali PGlc. Rozpoczgcie leczenia i zwigkszanie dawki byly
identyczne jak w badaniu 3.

U pacjentéw leczonych solriamfetolem utrzymywata si¢ poprawa, natomiast stan pacjentow
otrzymujacych placebo ulegat pogorszeniu (réznica LSM wynoszaca -3,7 w skali ESS; p <0,0001)

w okresie randomizowanego wycofywania terapii po co najmniej 6 miesigcach leczenia metoda
otwartej proby. Nieliczni pacjenci leczeni solriamfetolem zgtaszali pogorszenie wyniku w skali PGlc
(r6znica procentowa -36,2%; p <0,0001). Wyniki te wykazuja dtugotrwate utrzymanie si¢
skuteczno$ci w czasie ciaglego leczenia solriamfetolem, jak réwniez utrate korzysci terapeutycznej po
przerwaniu terapii.

W przypadku pacjentow, ktorzy stosowali terapi¢ podstawowa OBS na poczatku badania, terapia ta
nie zostata zmieniona w trakcie dlugoterminowego badania.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekéw wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Sunosi w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do ponizej 18 lat

w leczeniu objawowym nadmiernej sennosci w ciagu dnia w przebiegu narkolepsji (stosowanie u
dzieci i mlodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Wochtanianie

Dostepnos¢ biologiczna solriamfetolu po podaniu doustnym jest w przyblizeniu réwna 95%,
a mediana Tmax do osiggniecia maksymalnego stezenia w osoczu wynosi 2 godziny (zakres 1,25-3 h)
na czczo.

Spozycie solriamfetolu razem z positkiem bogatym w thuszcze powodowalo minimalne zmiany
warto$ci Cmax 1 AUC, jednak w przypadku Tmax Zzaobserwowano opoznienie o okoto 1 godzing. Wyniki
wskazuja, ze solriamfetol moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow.

Dystrybucja

Pozorna objetos¢ dystrybucji solriamfetolu wynosi okoto 198,7 1, co wskazuje na rozlegta dystrybucje
w tkankach poza kompartmentem naczyniowym. Poziom wigzania z biatkami osocza wynosit 13,3—
19,4% przy zakresie stezen solriamfetolu w osoczu ludzkim wynoszacym 0,059-10,1 pg/ml. Sredni
stosunek stezenia we krwi do stezenia w osoczu wahat si¢ w zakresie 1,16—1,29, co sugeruje niewielki
stopien wigzania si¢ solriamfetolu z komorkami krwi.

Metabolizm
U ludzi solriamfetol jest metabolizowany w minimalnym stopniu.

Interakcje

Z wyjatkiem slabego hamowania aktywnosci enzymu CYP2D6 (ICso réwne 360 uM) solriamfetol

w stezeniach klinicznie istotnych nie jest substratem ani inhibitorem zadnego z gtéwnych enzymow
uktadu CYP i nie indukuje aktywnosci enzymoéw CYP1A2, 2B6, 3A4 ani UGT1A1. Nie wydaje sig,
by solriamfetol byt substratem lub inhibitorem transporteréw blonowych: glikoproteiny P (ang. P-
glycoprotein, P-gp), biatka opornosci raka piersi (ang. breast cancer resistance protein, BCRP),
polipeptyddw transportujacych aniony organiczne (ang. organic anion transporting polypeptide,
OATP) OATP1B1 i OATP1B3 oraz transporterow anion6w organicznych (ang. organic anion
transporter, OAT) OATI1 i OAT3. Solriamfetol jest wydalany w moczu, gldéwnie w postaci
niezmienionej i jest substratem o niskim powinowactwie wielu kationowych transporteréw substancji
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czynnych w nerkach bez silnego powinowactwa wzgledem jakiegokolwiek z poszczegdlnych
badanych transporterow (transportera kationéw organicznych [ang. organic cation transporter,
OCT2], transportera usuwania wielu lekow i zwiazkow toksycznych [ang. multidrug and toxin
extrusion 1, MATE1] oraz transporteréw kationéw organicznych i karnityny [ang. organic
cation/carnitine transporter, OCTN] OCTNI1 i OCTN2). Solriamfetol nie jest inhibitorem nerkowych
transporterow OCT1, MATE2-K, OCTNI1 ani OCTN2, lecz wykazuje stabg aktywnos$¢ inhibitora
transporterow OCT2 (ICso rowne 146 uM) i MATE1 (ICso réwne 211 uM). Lacznie wyniki te
wskazuja, ze u pacjentow przyjmujacych solriamfetol klinicznie istotne farmakokinetyczne interakcje
lekoéw sa mato prawdopodobne.

Eliminacja

Pozorny $redni okres pottrwania w fazie eliminacji solriamfetolu wynosi 7,1 godziny, a pozorny
catkowity klirens okoto 19,5 1/h. Klirens nerkowy solriamfetolu wynosi w przyblizeniu 18,2 1/h.

W badaniu bilansu masy u ludzi w moczu zidentyfikowano okoto 95% dawki w postaci
niezmienionego solriamfetolu, a mniej niz 1% dawki stanowit pomniejszy nieaktywny metabolit N-
acetylosolriamfetol. Klirens nerkowy stanowit wigkszo$¢ pozornego catkowitego klirensu

i przewyzszat klirens kreatyniny w przyblizeniu trzykrotnie, co wskazuje, ze aktywne wydzielanie
kanalikowe zwiazku macierzystego jest prawdopodobnie gtéwna droga eliminacji.

Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢

Solriamfetol charakteryzuje si¢ liniowg farmakokinetyka w klinicznym zakresie dawek. Stan
stacjonarny jest osiggany w ciaggu 3 dni, a spodziewanym skutkiem podawania dawki 150 mg raz na
dobg jest minimalna akumulacja solriamfetolu (1,06 ekspozycji po jednej dawce).

Szczegdlne populacje pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

W poréwnaniu z uczestnikami o prawidlowej czynno$ci nerek (szacunkowy wspotczynnik
przesaczania kigbuszkowego [ang. estimated glomerular filtration rate, eGFR] >90 ml/min/1,73 m?),
AUC solriamfetolu bylo wyzsze okoto 1,5, 2,3 1 4,4 razy, a ti» wzrost okoto 1,2, 1,91 3,9 razy

u pacjentéw z, odpowiednio, tagodnymi (eGFR 60-89 ml/min/1,73 m?), umiarkowanymi (eGFR
30-59 ml/min/1,73 m?) lub ciezkimi (éGFR <30 ml/min/1,73 m*) zaburzeniami czynnosci nerek.
Ogotem zaburzenia czynnosci nerek nie wplywaty na srednig Cmax ani na mediane Tmax.

W pordéwnaniu z uczestnikami o prawidtowej czynnosci nerek (eGFR >90 ml/min/1,73 m?) AUC
solriamfetolu byto wyzsze odpowiednio okoto 6,2 i 4,6 razy u pacjentéw ze schytkowa
niewydolnos$cig nerek (ang. end-stage renal disease, ESRD) niepoddawanych hemodializie

iu pacjentow z ESRD poddawanych hemodializie, a ti», wzrost co najmniej 13-krotnie. Nie zaleca si¢
stosowania solriamfetolu u pacjentow z ESRD. U pacjentow z ESRD na drodze hemodializy usuwano
$rednio 21% solriamfetolu.

Laktacja i karmienie piersia

Badanie dotyczace laktacji (stezenie leku w mleku i osoczu po podaniu pojedynczej dawki)
przeprowadzono u 6 zdrowych, dorostych kobiet karmigcych piersia, bedacych w okresie od 15 do 37
tygodni po porodzie. Podano im pojedyncza doustng dawke 150 mg produktu leczniczego Sunosi.
Srednia skumulowana ilo$¢ solriamfetolu wydzielona do mleka matki w ciggu 24 godzin wyniosta
0,59 mg, co stanowi okoto 4% dawki podanej matce, skorygowanej wzgledem masy ciala. Z
catkowitej ilo$ci solriamfetolu wydzielonej do mleka matki w ciggu 72 godzin, okoto 78% 1 98%
zostato wydalone odpowiednio w ciggu 8 i 24 godzin, a okres pottrwania w fazie eliminacji wynosita
okoto 5 godzin.
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Wiek, ptec i rasa
Populacyjna analiza farmakokinetyki wskazywata, ze wewngtrzne zmienne towarzyszace w postaci
wieku, plci i rasy nie mialy klinicznie istotnego wptywu na farmakokinetyke solriamfetolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan toksyczno$ci i badan wplywu na ptodnosé
u mezczyzn i kobiet, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

Przeprowadzono badania toksyczno$ci po podaniu dawek wielokrotnych, z zastosowaniem
codziennego podawania doustnego, na myszach (czas trwania: 3 miesigce; poziom niewywolujacy
dajacych si¢ zaobserwowac szkodliwych skutkéw [ang. no-observed-adverse-effect level, NOAEL]:
17 mg/kg/dobe), szczurach (czas trwania: 6 miesigcy z 3-miesiecznym okresem regeneracji; NOAEL
nie ustalono; najnizszy poziom wywotujacy szkodliwe skutki [ang. lowest-observed-adverse-effect
level, LOAEL]: 29 mg/kg/dobe) i psach (czas trwania: 12 miesigcy z 3-miesigcznym okresem
regeneracji; NOAEL nie ustalono; LOAEL: 8 mg/kg/dobg). Uzyskane w tych badaniach wskazniki
dotyczace bezpieczenstwa oparte na AUC (na podstawie porownania z kliniczng wartoscig AUC przy
maksymalnej zalecanej dawce u ludzi wynoszacej 150 mg/dobe) wynosity: <1 u myszy (na podstawie
NOAEL) i <2 u szczuréw i pséw (na podstawie LOAEL), gtéwnie z powodu nadmiernego dziatania
farmakologicznego solriamfetolu na aktywno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego.

Przeprowadzono dlugoterminowe badania rakotwoérczosci u myszy leczonych doustnymi dawkami
solriamfetolu 20, 65 i 200 mg/kg/dobg przez okres do 104 tygodni oraz u szczuréw leczonych
doustnymi dawkami solriamfetolu 35, 80 i 200 mg/kg/dobe przez okres do 101 tygodni. Stosowanie
solriamfetolu nie zwickszato czegstosci wystepowania nowotworéw w tych badaniach rakotworczosci
obejmujacych cale zycie zwierzecia. Oparte na AUC marginesy bezpieczenstwa w przypadku
wysokiej dawki w odniesieniu do maksymalnej zalecanej dawki u ludzi (ang. maximum recommended
human dose, MRHD, 150 mg/dobg¢) wynosity okoto 7,8 u myszy i okoto 20,7 u szczuréw. W Swietle
ujemnego wyniku badan rakotworczosci i braku zwigkszenia czgstosci wystepowania nowotworow
w obu badaniach rakotworczosci mozna stwierdzié, ze solriamfetol nie stwarza rakotworczego
zagrozenia dla ludzi. W poroéwnaniu z grupg kontrolng zaobserwowano zmniejszenie wskaznika
przezycia u myszy (plci meskiej) leczonych solriamfetolem, maksymalne przy dawce 65 mg/kg/dobe
(oparty na AUC margines bezpieczenstwa w odniesieniu do MRHD: okoto 2,9), ale nie u leczonych
solriamfetolem szczurow.

Rozwdj zarodka i plodu

Mozliwy wptyw na rozwoj zarodka i ptodu badano u cigzarnych samic szczura i krolika. Toksyczny
wptyw na zarodek i ptod (zwiekszone straty po implantacji, zwickszona czesto$¢ wystepowania zmian
kos¢ca, w tym przemieszczenia segmentow mostka u szczurdw i krolikow, rotacji konczyn tylnych

i zgiecia kosci u szczurow, a takze zmniejszona masa ptodow u obu gatunkow) oraz odwrocenie
trzewi u szczurdéw byty widoczne tylko, gdy wystapit toksyczny wptyw na matke (zmniejszenie masy
ciala). Nie jest mozliwe ustalenie, czy toksyczny wptyw na zarodek wynika z toksycznego wplywu na
matke, czy tez z bezposredniego dziatania solriamfetolu. W badaniu dystrybucji prowadzonym na
cigzarnych samicach szczura wykryto 14C-solriamfetol w btonie plodowej (w stgzeniu okoto
dwukrotnie wyzszym niz we krwi), lozysku i catym plodzie (w st¢zeniu niemal zblizonym do stezenia
we krwi), dlatego nie mozna wykluczy¢ bezposredniego dziatania toksycznego na ptod. U szczurow
marginesy ekspozycji przy poziomie NOAEL w odniesieniu do toksycznego wptywu na matke

1 r0zw0j sg nizsze niz w przypadku ekspozycji u ludzi (0, 6-0,7 na podstawie AUC) przy maksymalne;j
zalecanej dawce u ludzi (MRHD), natomiast u krolikow marginesy ekspozycji przy poziomie NOAEL
w odniesieniu do toksycznego wptywu na matke i rozw6j wynosza <6 (na podstawie mg/m>
powierzchni ciata).

Rozwdj prenatalny i postnatalny

Poziom ekspozycji u szczurow (AUC) powyzej 0,6-0,7 razy ekspozycji u ludzi (AUC) przy MRHD
w okresie cigzy i laktacji wplywat toksycznie na matki i wykazywat niepozadany wptyw na wzrost
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1 rozwoj potomstwa. Dla ekspozycji (AUC) przekraczajacej 8—12 razy ekspozycje u ludzi (AUC) przy
MRHD nie obserwowano dtugotrwalego wptywu na uczenie si¢ i pamie¢, lecz nastapit spadek
wskaznikéw kopulacji i ciaz u potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Hydroksypropyloceluloza

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki

Poli(alkohol winylowy)

Makrogol

Talk

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek zotty (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosSci

5 lat
Butelki po pierwszym otwarciu: 120 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Blistry: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Butelki: Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 4 miesigcy. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

7 x 1 tabletek powlekanych w perforowanych blistrach jednostkowych z poli(chlorku winylu)
(PVC)/polichlorotrifluoroetylenu (PCTFE)/Aluminium.

Blister z poli(chlorku winylu) (PVC)/polichlorotrifluoroetylenu (PCTFE)/Aluminium.
Opakowania zawierajace 7, 28 lub 56 tabletek powlekanych.

Butelka z polietylenu o duzej gestosci (HDPE) z wieczkiem z polipropylenu (PP) zabezpieczajacym
przed dostgpem dzieci ze zintegrowanym $rodkiem suszacym w postaci zelu krzemionkowego. Kazda
butelka zawiera 30 lub 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 Stycznia 2020

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 13 Stycznia 2025

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/YYYY

Szczegodlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Atnahs Pharma Denmark ApS
Copenhagen Towers

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS IIT

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - OPAKOWANIE 7, 28 i 56 TABLETEK O MOCY 75 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sunosi 75 mg tabletki powlekane
solriamfetol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera solriamfetolu chlorowodorek rownowazny 75 mg solriamfetolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 x 1 tabletek powlekanych
28 tabletek powlekanych
56 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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WELASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Dania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sunosi 75 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN

24



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY — MOC 75 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sunosi 75 mg tabletki
solriamfetol

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Atnahs

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

/5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - OPAKOWANIE 7, 28 i 56 TABLETEK O MOCY 150 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sunosi 150 mg tabletki powlekane
solriamfetol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera solriamfetolu chlorowodorek rownowazny 150 mg solriamfetolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 x 1 tabletek powlekanych
28 tabletek powlekanych
56 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

26



WELASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Dania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sunosi 150 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY — MOC 150 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sunosi 150 mg tabletki
solriamfetol

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Atnahs

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - OPAKOWANIE 301100 TABLETEK O MOCY 75 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sunosi 75 mg tabletki powlekane
solriamfetol

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera solriamfetolu chlorowodorek rownowazny 75 mg solriamfetolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek powlekanych
100 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Po pierwszym otwarciu butelki zuzy¢ w ciagu 120 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocia.
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WELASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Dania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sunosi 75 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedgcy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKI — MOC 75 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sunosi 75 mg tabletki powlekane
solriamfetol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera solriamfetolu chlorowodorek rownowazny 75 mg solriamfetolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek
100 tabletek

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Po pierwszym otwarciu butelki zuzy¢ w ciagu 120 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocia.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEC?O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Atnahs

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13.

NUMER SERII

Lot

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

INSTRUKCJA UZYCIA

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - OPAKOWANIE 30i 100 TABLETEK O MOCY 150 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sunosi 150 mg tabletki powlekane
solriamfetol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera solriamfetolu chlorowodorek rownowazny 150 mg solriamfetolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek powlekanych
100 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Po pierwszym otwarciu butelki zuzy¢ w ciagu 120 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocia.
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WELASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Dania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sunosi 150 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedgcy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKI - MOC 150 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sunosi 150 mg tabletki powlekane
solriamfetol

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera solriamfetolu chlorowodorek rownowazny 150 mg solriamfetolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek
100 tabletek

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Po pierwszym otwarciu butelki zuzy¢ w ciaggu 120 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Atnahs

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sunosi 75 mg tabletki powlekane
Sunosi 150 mg tabletki powlekane
solriamfetol

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sunosi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Sunosi
Jak przyjmowac lek Sunosi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sunosi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl

1. Co to jest lek Sunosi i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sunosi zawiera substancj¢ czynng solriamfetol. Solriamfetol zwigksza ilo$¢ naturalnych
substancji, dopaminy i norepinefryny (noradrenaliny), w mdzgu. Sunosi przeciwdziala zasypianiu
1 pomaga w zmniejszeniu uczucia sennosci.

Lek stosuje sie:

. u dorostych z narkolepsja, czyli zaburzeniem, ktdre sprawia, ze nagle i niespodziewanie, o
dowolnej porze doby, pacjent czuje si¢ bardzo $piacy. U niektorych pacjentéw z narkolepsja
moga takze wystepowac objawy katapleksji (ostabienia mig$ni w reakcji na emocje, np. ztos¢,
strach, $miech lub zaskoczenie, czasem prowadzace do upadku).

° w celu poprawy czuwania i zmniejszenia nadmiernej sennosci w ciggu dnia (ang. excessive
daytime sleepiness, EDS) u dorostych pacjentdéw z obturacyjnym bezdechem sennym (OBS), u
ktérych terapia podstawowa OBS, taka jak stale dodatnie ci$nienie w drogach oddechowych
(ang. continuous positive airway pressure, CPAP), nie data zadowalajacych rezultatow.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Sunosi

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Sunosi

. jesli pacjent ma uczulenie na solriamfetol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

. jesli u pacjenta wystapil zawat serca w ciagu ostatniego roku;

. jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia serca, takie jak niedawny bol w klatce piersiowej lub bol

w klatce piersiowej o dluzszym czasie trwania i wigkszym nasileniu niz zazwyczaj, wysokie
ci$nienie tetnicze niepoddajace si¢ wiasciwej kontroli za pomoca lekoéw, ciezkie zaburzenia
rytmu serca lub inne cigzkie zaburzenia serca;
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. jesli pacjent stosuje na depresje lub chorobe Parkinsona rodzaj leku nazywany inhibitorem
monoaminooksydazy (MAOI) lub przyjmowat taki lek w ciggu ostatnich 14 dni.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Sunosi nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
u pacjenta wystepuja obecnie lub wystepowaty w przesztosci:

. zaburzenia zdrowia psychicznego, w tym psychoza (zmiany w postrzeganiu rzeczywistosci)
i skrajne zmiany nastroju (zaburzenie afektywne dwubiegunowe);

zaburzenia czynno$ci serca, zawat serca lub udar mozgu;

wysokie cisnienie tgtnicze;

alkoholizm lub uzaleznienie od dowolnych lekéw lub narkotykow, badz ich naduzywanie;
choroba oczu nazywana jaskra zamknigtego kata.

Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat ktorykolwiek z powyzszych stanéw, przed rozpoczgciem
leczenia powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, lek Sunosi moze bowiem nasili¢
niektore z tych zaburzen. Lekarz bedzie obserwowat, w jaki sposob lek wptywa na pacjenta.

Lek Sunosi nie zastgpuje terapii podstawowej OBS, takiej jak CPAP. Nalezy w dalszym ciggu
stosowac takie leczenie razem z lekiem Sunosi.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Sunosi u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie sg znane
bezpieczenstwo stosowania ani skutecznos¢ w tej grupie wiekowe;.

Lek Sunosi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Sunosi:

. jesli pacjent stosuje na depresje lub chorobe Parkinsona lek nazywany inhibitorem
monoaminooksydazy (MAOI), lub przyjmowat taki lek w ciggu ostatnich 14 dni, poniewaz
przyjmowanie MAOI razem z lekiem Sunosi moze zwigkszac¢ ci$nienie tetnicze.

Jezeli pacjent przyjmuje leki, ktoére moga zwigkszy¢ ci$nienie t¢tnicze krwi lub czgstos¢ akeji serca,
badz jesli zazywa leki dopaminergiczne (np. pramipeksol, lewodope, metylofenidat), ktore stosuje
si¢ w leczeniu choroby Parkinsona, depresji, zespotu niespokojnych ndg i zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD), powinien to omowic z lekarzem lub farmaceuta.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Sunosi nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy ani u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Solriamfetol przenika do mleka kobiecego. Lek Sunosi nie powinien by¢ stosowany podczas
karmienia piersig. Wspolnie z lekarzem nalezy zdecydowac, czy unika¢ karmienia piersia, czy
przerwa¢ podawanie leku Sunosi lub unika¢ jego stosowania, biorac pod uwagg korzysci z karmienia
piersia dla pacjentki i dziecka i korzysci z leczenia dla pacjentki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Pacjent moze odczuwac zawroty glowy lub jego zdolnos¢ do koncentracji moze si¢ pogorszy¢. Nalezy
zachowac szczego6lng ostroznos¢ w czasie prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.
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Nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta w razie watpliwosci co do tego, jak choroba
podstawowa lub lek wptywajg na pacjenta w zakresie czynno$ci wymagajacych uwagi, takich jak
prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:

. na poczatku leczenia;
. w przypadku zmiany dawki.
3. Jak przyjmowa¢ lek Sunosi

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jakg dawke leku Sunosi nalezy przyjaé

Lekarz doradzi pacjentowi, jaka dawke leku Sunosi powinien przyjmowac.

. W przypadku narkoleps;ji leczenie zwykle rozpoczyna si¢ od dawki 75 mg raz na dobe, rano po
przebudzeniu. Niektdrzy pacjenci mogg potrzebowac dawki poczatkowej 150 mg. Lekarz
poinformuje pacjenta, jesli ta sytuacja go dotyczy. Lekarz moze przepisa¢ pacjentowi mniejsza
dawke leku wynoszaca 37,5 mg. Dawke te mozna uzyskaé, przyjmujgc potowe tabletki 75 mg.
Tabletke nalezy przetama¢ wzdhuz linii podziatu.

. W przypadku OBS leczenie zwykle rozpoczyna si¢ od dawki 37,5 mg raz na dobe, rano po
przebudzeniu. Dawke te mozna uzyskac, przyjmujac polowe tabletki 75 mg. Tabletke nalezy
przetama¢ wzdtuz linii podziahu.

. Po co najmniej 3 dniach leczenia lekarz moze zwigkszy¢ dawke dobowa do najbardziej
odpowiedniej dawki.

Zalecana dawka maksymalna leku Sunosi wynosi 150 mg na dobe.

Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)

Nalezy przyjmowac zwykta dawke dobowa, chyba Ze pacjent wykazuje zaburzenia czynnosci nerek
(patrz ,,Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek” ponizej).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki przez

lekarza.

Przyjmowanie leku Sunosi

. Lek Sunosi jest przeznaczony do podania doustnego.
. Lek Sunosi nalezy przyjmowac doustnie rano po przebudzeniu.
. Lek Sunosi mozna przyjmowaé w czasie positku lub miedzy positkami.

Jak dlugo przyjmowac lek Sunosi
Lek Sunosi nalezy przyjmowac tak dlugo, jak zaleci to lekarz.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Sunosi

U pacjentow, ktorzy przyjeli lek Sunosi w dawce 900 mg (6 razy wigkszej od maksymalnej dawki
dobowej), obserwowano nastepujace objawy: niekontrolowane ruchy (dyskineza p6zna) oraz uczucie
niepokoju i nieumiejetnos$¢ pozostania w bezruchu (akatyzja). Objawy te ustepowaty po przerwaniu
stosowania leku Sunosi.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub najblizszego oddzialu ratunkowego po poradg. Pacjent powinien
zabra¢ ze soba te ulotke i wszelkie pozostate tabletki.

Pominig¢cie przyjecia leku Sunosi

Jesli pacjent zapomniat przyjac lek o zwyktej porze, moze wciaz go przyjac, pod warunkiem ze do

pory snu pozostato wiecej niz 9 godzin. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia
pominigtej dawki.
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Przerwanie przyjmowania leku Sunosi
Przed zakonczeniem przyjmowania leku Sunosi nalezy omowic to z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ cze$ciej niz u 1 osoby na 10)
. bol glowy.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 10)

. lek, trudnosci ze snem, drazliwos¢, zawroty glowy, uczucie rozdygotania, nadmierna potliwo$¢;

. szybkie lub nieregularne bicie serca, nazywane takze kotataniem serca, dyskomfort w klatce
piersiowej;

. wzrost ci$nienia t¢tniczego;

. nudnosci, biegunka, bol brzucha, zaparcie, wymioty;

. kaszel, zaciskanie zgbow lub zgrzytanie zgbami, sucho$¢ w jamie ustnej;

o utrata apetytu.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ nie cze$ciej niz u 1 osoby na 100)
uczucie pobudzenia, niepokoj ruchowy, niezdolnos¢ do koncentracji, drzenie;

wzrost czestosci akcji serca znacznie powyzej stanu prawidlowego;

dusznosé;

bol w klatce piersiowe;;

uczucie pragnienia;

spadek masy ciala.

Zglaszano rowniez wysypke, pokrzywke i $§wiad.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Sunosi

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce/blistrze po:
,»Lermin wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blistry: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Butelki: Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 4 miesigcy. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu
ochrony przed wilgocia.
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Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sunosi
Substancja czynna leku jest solriamfetol.

Sunosi 75 mg tabletki powlekane
Kazda tabletka zawiera solriamfetolu chlorowodorek rownowazny 75 mg solriamfetolu.

Sunosi 150 mg tabletki powlekane
Kazda tabletka zawiera solriamfetolu chlorowodorek rownowazny 150 mg solriamfetolu.

Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, makrogol, talk, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty
(E172).

Jak wyglada lek Sunosi i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana

Sunosi 75 mg tabletki powlekane
Zo6ta lub ciemnozotta/pomaranczowa podtuzna tabletka z wyttoczonym napisem ,,75” na jednej
stronie i linig podzialu na odwrotnej stronie. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Sunosi 150 mg tabletki powlekane
Z6ta podtuzna tabletka z wyttoczonym napisem ,,150” na jednej stronie.

Lek Sunosi jest dostgpny w blistrach z folii PVC/PCTFE/Aluminium, zawierajacych 7 x 1 tabletek
powlekanych w perforowanych blistrach jednostkowych, 28 i 56 tabletek powlekanych oraz
w butelkach zawierajacych 30 i 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Atnahs Pharma Netherlands B. V.

Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kgbenhavn S

Dania

Wytworca

Atnahs Pharma Denmark ApS
Copenhagen Towers

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/YYYY.
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Inne zroédla informacji

Szczegodlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw
https://www.ema.europa.cu/
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