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Sunosi (solriamfetol)
Prehlad o lieku Sunosi a preco bol povoleny v EU

€o je liek Sunosi a na ¢o sa pouziva?

Sunosi je liek, ktory zlepsuje bdelost a znizuje nadmernl( dennl ospalost u dospelych s narkolepsiou
alebo obstrukénym spankovym apnoe.

Narkolepsia je dlhodobd porucha spanku, ktord ovplyvriuje schopnost mozgu regulovat normalny
cyklus spédnku a bdenia. Vedie to k priznakom, ako naliehavé nutkanie spat, dokonca aj v nevhodnom
Case a na nevhodnych miestach, a naruseny spanok v noci. Liek Sunosi sa pouziva u pacientov s
kataplexiou (epizédami tazkej svalovej slabosti, ktord moze spdsobit kolaps) alebo bez kataplexie.

Obstrukcéné spankové apnoe je opakované prerusenie dychania pocas spanku z dévodu zablokovania
dychacich ciest. Liek Sunosi sa pouziva, ak sa inymi spdsobmi liecby, ako napriklad kontinualnym
pozitivnym tlakom v dychacich cestach (CPAP, pouZitie ventilatora na udrzanie otvorenych dychacich
ciest), dostato¢ne nezlepsila nadmerna denna ospalost.

Liek Sunosi obsahuje liecivo solriamfetol.
Ako sa liek Sunosi pouziva?

Vydaj lieku Sunosi je viazany na lekarsky predpis a lie€bu ma zacat zdravotnicky pracovnik
so skusenostami s lie¢bou narkolepsie alebo obstrukéného spankového apnoe.

Liek Sunosi je dostupny vo forme tabliet. Liek sa ma uzivat jedenkrat denne po zobudeni, pri¢om
odporucana Uvodna davka je 75 mg pri narkolepsii alebo 37,5 mg pri obStruk¢énom spankovom apnoe.
V zavislosti od ucinku lieku sa ddvka mdze zvysit na maximalne 150 mg jedenkrat denne.

Viac informacii o pouzivani lieku Sunosi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Sunosi GUcinkuje?

Hoci presny sposob Ucinku lieciva lieku Sunosi, solriamfetolu, nie je celkom objasneny, predpoklada sa,
Ze Ucinkuje tak, ze zvysuje hladiny dopaminu a noradrenalinu v mozgu. Dopamim a noradrenalin su
neurotransmitery (chemicki poslovia), ktori prendsaju signaly medzi mozgovymi bunkami vratane tych,
ktoré podporuju bdelost.
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Aké prinosy lieku Sunosi boli preukazané v stadiach?

Liek Sunosi sa skimal v dvoch hlavnych Stidiach, kde sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom).
Hlavnym meradlom Ucinnosti bola dosiahnutad hodnota na Epworthskej Skale spavosti (Standardna
stupnica na meranie dennej spavosti v rozpati od 0 do 24) a &as, pokial pacient dokdzal byt bdely,
merany v tzv. teste udrzania bdelosti.

V prvej studii s 239 dospelymi s narkolepsiou zaznamenali pacienti po 12 tyzdnoch liecby liekom
Sunosi 75 mg zlepSenie o priblizne 2,2 bodu na Epworthskej Skale spavosti v porovnani s placebom,
pri¢om pacienti uzivajuci 150 mg mali zlepSenie o 3,8 bodu. V teste udrzania bdelosti sa u pacientov
uzivajucich liek Sunosi 75 mg nezaznamenalo vyznamné zlepsenie, pricom pacienti uzivajlci 150 mg
dokazali zostat bdeli 0 9,8 minlty dlhsie ako pred zaciatkom lie¢by a pacienti uzivajlci placebo o 2,1
minuty dlhsie.

V druhej studii so 476 pacientmi s obstrukénym spankovym apnoe zaznamenali pacienti po 12
tyzdnoch liecby liekom Sunosi zlepsenie na Epworthskej Skale spavosti v porovnani s placebom, a to:
pri davke 37,5 mg lieku Sunosi zlepSenie o 1,9 bodu, pri davke 75 mg o 1,7 bodu a pri davke 150 mg
0 4,5 bodu. V teste udrZania bdelosti dokazali pacienti zostat dlhsie bdeli ako pred zadiatkom liecby, a
to: pri davke 37,5 mg o 4,7 minuty, pri ddvke 75 mg o0 9,1 minuty a pri ddvke 150 mg o 11 minut,
pricom pacienti uzivajuci placebo zostali bdeli o 0,2 minuty dlhSie ako pred zaciatkom liecby.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Sunosi?

Najcastejsi vedlajsi G¢inok lieku Sunosi, ktory mdzZe postihnut viac ako 1 osobu z 10, je bolest hlavy.
Casté vedlajdie Ucinky lieku, ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10, st znizena chut do jedla, tzkost,
nespavost, podrazdenost, bruxizmus (Skripanie zubov), zavrat, palpitacie (prudky srdcovy tep, ktory
mbze byt rychly alebo nepravidelny), kasel, nauzea (pocit nevolnosti), hnacka, sucho v Ustach,
abdominalna bolest (bolest brucha), zdpcha, zvracanie, hyperhidréza (nadmerné potenie), pocit
vnutornej nervozity, neprijemny pocit v hrudniku a zvySeny krvny tlak.

Liek Sunosi sa nesmie pouzivat v pripade pacientov, ktori maji nekontrolovany vysoky krvny tlak
alebo zavazné problémy so srdcom, ako je prekonany srdcovy infarkt v uplynulom roku, nestabilnu
anginu pektoris (bolest v hrudniku spdsobenl nedostatoénym zasobovanim srdca krvou, ktord sa méze
vyskytnut v pokoji alebo bez zjavnej pri¢iny) a zadvaznu srdcovl arytmiu (abnormalny alebo
nepravidelny srdcovy tep). Nesmie sa stibezZne pouzivat s vybranymi liekmi, ktoré sa nazyvaju
inhibitory monoaminooxidazy (MAOI), alebo pocas dvoch tyzdriov po zastaveni liecby tymito liekmi.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pri pouzivani lieku Sunosi a zoznam vsetkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo je liek Sunosi povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Sunosi znizuje nadmernt dennt spavost u pacientov s narkolepsiou a
obstrukénym spankovym apnoe. Bezpecnostny profil zodpoveda ocakavaniam pre lieky tohto druhu.
KedZe liek m6ze spbsobit skodlivé zvysenie krvného tlaku, pacienti maju byt sledovani pred lie¢bou a
pocas nej. Eurépska agentura pre lieky rozhodla, Zze prinosy lieku Sunosi su vacsie ako jeho rizika, a
odporucila udelit povolenie na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Sunosi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Sunosi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Sunosi sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Sunosi sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na

ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Sunosi

Dalgie informécie o lieku Sunosi sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sunosi.
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