PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Sunosi 75 mg filmom obalené tablety
Sunosi 150 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Sunosi 75 mg filmom obalené tablety

Kazda tableta obsahuje solriamfetolium-chlorid, co zodpoveda 75 mg solriamfetolu.

Sunosi 150 mg filmom obalené tablety

Kazda tableta obsahuje solriamfetolium-chlorid, ¢o zodpoveda 150 mg solriamfetolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta (tableta)

Sunosi 75 mg filmom obalené tablety

Zlta a7 tmavozIta, podlhovasta tableta, 7,6 mm x 4,4 mm, s potladou “75” na jednej strane a deliacou
ryhou na druhej strane.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Sunosi 150 mg filmom obalené tablety

Zlta podlhovasta tableta, 9,5 mm x 5,6 mm, s potlaou “150” na jednej strane.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Sunosi je indikovany dospelym pacientom s narkolepsiou (s kataplexiou alebo bez kataplexie) na
zlepSenie bdelosti a zmiernenie nadmernej ospalosti pocas dna.

Sunosi je indikovany dospelym pacientom na zlepSenie bdelosti a zmiernenie nadmernej ospalosti
pocas dia (excessive daytime sleepiness, EDS) s obstrukénym spankovym apnoe (obstructive sleep
apnoea, OSA) , u ktorych EDS nebola uspokojivo lieCend primarnou liecbou OSA, napr. sustavnym
pozitivnym tlakom v dychacich cestach (continuous positive airway pressure, CPAP).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecba sa ma zacat’ pod dohl’'adom zdravotnickeho pracovnika so sklisenost'ami s liecbou narkolepsie
alebo OSA.

Sunosi nie je uréeny na lie¢bu zakladnej obstrukcie dychacich ciest u pacientov s OSA. U tychto
pacientov sa ma pokracovat’ v primarnej terapii OSA.



Krvny tlak a srdcova frekvencia sa maji zhodnotit’ pred zac¢atim lieCby solriamfetolom a pocas lieCby
sa maju pravidelne sledovat’, najmé po zvyseni davky. Pred zacatim lieCby solriamfetolom ma byt
existujuca hypertenzia kontrolovana a pri liecbe pacientov s vy$sim rizikom zavazné neziaduce
srdcové prihody (major adverse cardiac events, MACE) najma pacientov s existujucou hypertenziou
a pacientov s diagnostikovanymi kardiovaskularnymi alebo mozgovocievnymi ochoreniami a starSich
0s0b, je potrebna opatrnost’.

Potreba pokracovania liecby solriamfetolom sa ma pravidelne prehodnocovat’. Ak sa u pacienta
vyskytne vzostup krvného tlaku alebo srdcovej frekvencie , ktoré nie je mozné zvladnut’ znizenim
davky solriamfetolu alebo primeranou medikamentdznou lieCbou, ma sa zvazit’ ukoncenie lieCby
solriamfetolom. Pri sibeznom podavani lickov, ktoré zvysuju krvny tlak alebo srdcovu frekvenciu, je
potrebna opatrnost’ (pozri Cast’ 4.5).

Déavkovanie

Narkolepsia

Odporucana tvodna davka je 75 mg jedenkrat denne po prebudeni. Ak je to klinicky indikované,
u pacientov so zavaznej$imi stupiiami ospalosti sa méze zvazit' ivodna davka 150 mg.

V zavislosti od klinickej odpovede sa moze davka zdvojenim davky v intervaloch aspoii 3 dni
titrovat’ na vys$$iu hladinu, s odporuc¢anou maximalnou dennou davkou 150 mg jedenkrat denne.

0S4

Odporucana tvodna davka je 37,5 mg jedenkrat denne po prebudeni. V zavislosti od klinicke;j
odpovede sa moze zdvojenim davky v intervaloch asponi 3 dni titrovat’ na vyssiu hladinu,
s odpora¢anou maximalnou dennou davkou 150 mg jedenkrat denne.

Je potrebné vyhnut sa uzitiu Sunosi v ¢ase kratSom ako 9 hodin pred spanim, pretoze to moze
ovplyvnit no¢ny spanok.

Dlhodobé pouZitie

U pacientov, ktori maju predpisany solriamfetol, sa maji pocas dlhodobej lie¢by pravidelne hodnotit’

potreba pokracovania lieby a primerana davka.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby (> 65 rokov)

O pouziti u starSich oséb je obmedzené mnozstvo tidajov. V tejto populécii je na zvazenie pouzitie
nizsej davky a Castejsie sledovanie (pozri Cast’ 4.4). Solriamfetol sa prednostne eliminuje oblickami
a ked’Ze u starsich pacientov je pravdepodobnejsie zhorSenie funkcie obliciek, u tychto pacientov
moze byt potrebna Gprava davkovania podl'a klirensu kreatininu.

Porucha funkcie obliciek
Mierna porucha funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 60 — 89 ml/min): nevyzaduje sa uprava davky.

Stredne tazka porucha funkcie obliciek (klirens kreatininu 30 — 59 ml/min): Odporacana uvodna
davka je 37,5 mg jedenkrat denne. Davku je mozné po 5 ditoch zvysit’ na najviac 75 mg jedenkrat
denne.

Tazka porucha funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 15 — 29 ml/min): Odportéana davka je 37,5 mg
jedenkrat denne.

Konecné stadium ochorenia obliciek (end-stage renal disease, ESRD) (klirens
kreatininu < 15 ml/min): Pouzitie solriamfetolu sa u pacientov s kone¢nym Stadiom ochorenia oblic¢iek
neodporuca.



Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a uc¢innost’ Sunosi u deti a dospievajucich (vo veku < 18 rokov) neboli stanovené.
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Sp6sob podavania

Sunosi je na peroralne pouzitie.
Sunosi sa méze uzivat s jedlom alebo bez jedla.
Podanie davky 37,5 mg sa moze dosiahnut’ rozpolenim 75 mg tablety pozdiZ deliacej ryhy.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

o Infarkt myokardu v poslednych rokoch, nestabilna angina pectoris, nekontrolovana hypertenzia,
zavazné srdcové arytmie a iné zavazné srdcové poruchy.

o Stibezné pouzitie inhibitorov monoaminoxidazy (monoamine oxidase inhibitors, MAOI) alebo

pouzitie v Case kratSom ako 14 dni po ukonceni liecby MAOI (pozri Cast 4.5)
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Psychické priznaky

Solriamfetol sa nehodnotil u pacientov s prebiehajiicou psychdzou alebo s bipolarnymi poruchami, ani
s tymito ochoreniami v anamnéze. Pri liecbe takychto pacientov je potrebna opatrnost’ s ohl'adom na
psychické neziaduce reakcie, kvoli ktorym mdzu exacerbovat’ priznaky uz existujucich psychickych
poruch (napr. manické epizody).

U pacientov lie¢enych solriamfetolom sa majt starostlivo sledovat’ neziaduce reakcie ako s uzkost’,
nespavost’ a podrazdenost’. Tieto neziaduce reakcie sa bezne pozorovali pocas ivodnej liecby, ale

s pokraCovanim liecby mali sklon usttpit’. Ak tieto priznaky pretrvavaja alebo sa zhorSuju, ma sa
zvazit znizenie davky alebo ukoncenie liecby.

Krvny tlak a srdcové frekvencia

Analyzy udajov z klinickych sktsani ukazali, ze lie¢ba solriamfetolom zvysuje systolicky krvny tlak,
diastolicky krvny tlak a srdcovu frekvenciu v zavislosti na davke.

Epidemiologické udaje ukazuju, ze chronické zvysenie krvného tlaku zvySuje riziko zavaznych
neziaducich kardiovaskularnych prihod (MACE), vratane mftvice, infarktu myokardu

a kardiovaskularneho umrtia. Miera zvySenia absolutneho rizika zavisi na zvyseni krvného tlaku

a zékladného rizika MACE liecenej populédcie. U mnohych pacientov s narkolepsiou a OSA sa
vyskytuju viaceré rizikové faktory MACE, vratane hypertenzie, diabetu, hyperlipidémie a vysokého
indexu telesnej hmotnosti (body mass index, BMI).

Pouzitie u pacientov s nestabilnym kardiovaskularnym ochorenim, zdvaznymi srdcovymi arytmiami
a inymi zédvaznymi srdcovymi poruchami je kontraindikované (pozri cast’ 4.3).

U pacientov so stredne tazkou alebo t'azkou poruchou funkcie oblic¢iek moze byt vyssie riziko
vzostupu krvného tlaku a srdcovej frekvencie z dévodu predlZenia polcasu solriamfetolu.

Abtizus

Sunosi sa hodnotil v §tadii potencialu zneuzitia u 'udi a preukazal sa jeho nizky potencial na zneuZitie.
Vysledky z tejto klinickej $tadie ukazali, Ze pri solriamfetole bolo skore obl'uby lieku (Drug Liking



score) vyssie ako u placeba, ale vo vSeobecnosti podobné alebo nizsie ako pri fentermine (slaby
stimulant). Pri lie¢be pacientov s anamnézou zneuZzivania stimulantu (napr. metylfenidatu,
amfetaminu) alebo alkoholu je potrebna opatrnost’ a u tychto pacientov je potrebné sledovat’ prejavy
nespravneho pouzivania alebo zneuzivania solriamfetolu.

Glaukoém uzatvoreného uhla

U pacientov, ktori uzivaju solriamfetol sa méze vyskytniut’ mydriaza. Odporaca sa opatrnost’
u pacientov so zvySenym vnutroo¢nym tlakom alebo s rizikom glaukému uzatvoreného uhla.

Zeny vo fertilnom veku alebo ich partneri

Zeny vo fertilnom veku alebo ich partneri musia pouzivat’ poc¢as uzivania solriamfetolu €¢inn1 metodu
antikoncepcie (pozri Cast’ 4.6).

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stidie (pozri ast’ 5.2).

Solriamfetol sa nesmie podavat’ sibezne s MAOI alebo pocas 14 dni po ukonceni liecby MAOI,
pretoze sa moze zvysit riziko hypertenznej reakcie (pozri Cast’ 4.3).

Pri sibeznom pouziti liekov, ktoré zvySuju krvny tlak a srdcovu frekvenciu je potrebné zachovat
opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4.).

Lieky zvysujuce hladiny dopaminu alebo sa priamo viazu na dopaminové receptory mozu sposobit’
farmakodynamicku interakciu so solriamfetolom. Pri sibeznom pouziti takych liekov je potrebné
zachovat’ opatrnost’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti solriamfetolu u gravidnych

zien. Studie na zvieratach preukazali reprodukénu toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Sunosi sa neodporuca
uzivat’ pocas gravidity a u Zien vo fertilnom veku nepouzivajicich antikoncepciu.

Dojcenie
Solriamfetol sa vylucuje do I'udského materského mlieka priblizne v mnozstve 4 % materskej davky
upravenej podl'a telesnej hmotnosti (pozri ¢ast’ 5.2). U¢inok solriamfetolu na novorodencov/dojcata

alebo jeho vplyv na tvorbu mlieka nie je znamy. Nemozno vyluéit riziko pre dojcené dieta.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojCenie alebo ¢i ukoncit/prerusit’ lieCbu Sunosi sa ma urobit’ po zvazeni
prinosu dojc¢enia pre diet’a a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita

Uginok solriamfetolu u Pudi je neznamy. Studie na zvieratach nepoukazuji na priamy alebo nepriamy
Skodlivy ucinok z hl'adiska fertility (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

U pacientov, ktori uzivaju stabilné davky solriamfetolu, sa o¢akava maly vplyv na schopnost’ viest
vozidla. Po podani solriamfetolu sa méze vyskytnut’ zdvrat a porucha pozornosti (pozri Cast’ 4.8).



Pacientov s nezvycajnou tiroviiou ospalosti, ktori uzivaju solriamfetol je potrebné poucit’, ze Groven
ichbdelosti sa nemusi vratit’ do normalu. Pacientov s nadmernou ospalostou pocas dna, vratane tych,

ktori uzivaju solriamfetol, je potrebné ¢asto prehodnocovat’ z hl'adiska ich ospalosti a ak je to
potrebné, odporucit’ im, aby sa vyhli vedeniu motorového vozidla alebo inym potencionalne
nebezpeénym aktivitam, najmé na zaciatku lie¢by alebo po zmene davky.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami boli bolest” hlavy (11,1 %), nauzea (6,6 %) a znizena

chut’ do jedla (6,8 %).

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’ke

Frekvencia neziaducich reakcii je definovana pouZzitim nasledujicej konvencie MedDRA: vel'mi Casté

(= 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az
< 1/1 000), vel'mi zriedkave (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

hrudniku

Trieda organovych systémov Neziaduce reakcie Frekvencia
Poruchy metabolizmus a vyZzivy ZniZena chut’ do jedla Casté
Psychické poruchy Uzkost’ Casté
Nespavost’ Casté
Podrazdenie Casté
Bruxizmus Casté
Agitacia Menej Casté
Nepokoj Menej Casté
Poruchy nervového systému Bolest’ hlavy Velmi Casté
Zavrat Casté
Porucha pozornosti Menej Casté
Tremor Menej Casté
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Palpitacie Casté
Tachykardia Menej Casté
Poruchy ciev Hypertenzia Menej Casté
Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina | KaSel’ Casté
Dyspnoe Menej Casté
Poruchy gastrointestinalneho traktu Nauzea Casté
Hnacka Casté
Sucho v Gstach Casté
Bolest’ brucha Casté
Zapcha Casté
Vracanie Casté
Poruchy kozZe a podkozného tkaniva Hyperhidréza Casté
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania Pocit nervozity Casté
Neprijemny pocit na Casté

Bolest’ na hrudniku

Menej Casté

Smad Menej Casté
Laboratorne a funk¢né vySetrenia Zvysena srdcova Menej Casté

frekvencia

ZvySeny krvny tlak Casté

Znizena telesna hmotnost’

Menej Casté




Popis vybranych neziaducich reakcii

Zaciatok liecby
Vicsina najcastejsie hlasenych neziaducich reakcii sa vyskytla v priebehu prvych 2 tyzdiov od zacatia
lieCby a u vacSiny pacientov ustupila, s medianom trvani menej ako 2 tyZdne.

Reakcie z precitlivenosti
Po uvedeni na trh sa vyskytli hlasenia reakcii z precitlivenosti, ktoré boli spojené s jednou alebo
viacerymi charakteristikami z nasledujicich: erytematoézna vyrazka, vyrazka, zihl'avka (pozri Cast’ 4.3).

Neziaduce reakcie zavislé na davke

V 12-tyzdiovom klinickom sktsani, v ktorom sa porovnavali davky 37,5 mg, 75 mg a 150 mg/den
solriamfetolu a placeba boli nasledovné neziaduce reakcie zavislé na davke: bolest’ hlavy, nauzea,
znizena chut’ do jedla, Gizkost’, hnacka a sucho v tstach. Suvislost’ s davkou bola celkovo podobna

u pacientov s OSA a s narkolepsiou. Ur¢ité udalosti, napr. uzkost’, nespavost’, podrazdenost’ a agitacia
sa CastejSie pozorovali pocas zaciatku lieCby, ale pri pokracovani liecby mali ustupujiicu tendenciu.
Ak tieto priznaky pretrvavaju alebo sa zhors$uju, je potrebné zvazit’ znizenie davky alebo ukoncenie
lieCby (pozri Cast’ 4.4).

Ukoncenie liecby

V 12-tyzdiiovom, placebom kontrolovanom klinickom sku$ani bola u 11 z 396 pacientov (3 %), ktori
dostavali solriamfetol, liecba ukoncend kvoli neziaducej reakcii, v porovnani s 1 z 226 pacientov

(<1 %), ktori dostavali placebo. Neziaducimi reakciami, ktoré viedli k ukonceniu liecby a vyskytli sa
u viac ako u jedného pacienta lieCeného solriamfetolom a vo vy$sej miere ako u placeba, boli tizkost’,
palpitacie a nepokoj, pricom vsetky sa vyskytli s frekvenciou mensou nez 1 %.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Z klinickych studii neboli ziadne hlasenia o predavkovani solriamfetolom.

U zdravych dobrovol'nikov bola zaznamenana jedna neZiaduca reakcia- mierna tardivna dyskinéza
a jedna neziaduca reakcia - stredne zdvazna akatizia, ktoré sa vyskytli pri supraterapeutickej davke
900 mg; priznaky odzneli po ukonceni liecby.

Neexistuje ziadne Specifické antidotum. V pripade predavkovania z nepozornosti sa ma poskytnut’
symptomaticka a podporna zdravotna starostlivost’ a pacienti maju byt starostlivo a primerane
sledovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: psychoanaleptika, centralne posobiace sympatomimetika, ATC kod:
NO6BA14

Mechanizmus uéinku

Mechanizmus/mechanizmy ¢inku solriamfetolu na zlepSenie bdelosti u pacientov s nadmernou
ospalost’ou pocas dna spojenou s narkolepsiou alebo obsStrukénym spankovym apnoe nebol tGplne


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

objasneny. Jeho u¢innost’ moéze byt’ v§ak mediovana cez jeho aktivitu spatného vychytavania
dopaminu a norepinefrinu (dopamine and norepinephrine reuptake inhibitor, DNRI).

Farmakodynamické uéinky

Udaje in vitro

V pokusoch s vidzbou radioligandu na bunky exprimujtice klonované I'udské receptory/transportéry
vykazoval solriamfetol afinitu k dopaminovému transportéru (replikat Ki = 6,3 a 14,2 uM)

a k norepinefrinovému transportéru (replikat Ki = 3,7 a > 10 uM), ale Zziadnu vyznamnt afinitu

k sérotoninovému transportéru. Solriamfetol v tychto bunkach inhiboval spitné vychytavanie
dopaminu (replikat ICsp =2,9 a 6,4 uM) a norepinefrinu (IC50 = 4,4 uM), ale nie serotoninu.

Udaje in vivo z pokusov na zvieratach

Pri parenteralnom podani davky, ktoré malo u potkanov jasny t€inok v zlepSeni bdelosti, solriamfetol
u jednotlivcov zvySoval hladiny dopaminu v striate a hladiny norepinefrinu v prefrontalnom kortexe,
a v autoradiografickom pokuse nevykazoval vyznamnu vizbu na dopaminovy a norepinefrinovy
transportér u potkanov.

Klinicka G¢innost’ a bezpeénost’

Narkolepsia

Stadia 1, 12-tyzdiiova randomizovana, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana tudia s paralelnymi
skupinami hodnotila G¢innost’ solriamfetolu u dospelych pacientov s narkolepsiou (s kataplexiou alebo
bez kataplexie).

Na zaradenie do tejto Stidie museli mat’ pacienti nadmernt ospalost’ pocas dia (skére Epworthovej
skaly ospalosti [ Epworth Sleepiness Scale, ESS] vacsie alebo rovné 10) a tazkosti s udrzanim bdelosti
(priemerna latencia spanku menej ako 25 minut), ako bolo zdokumentované na zaklade priemeru
vychodiskovych hodnot prvych 4 skiSani v 40-mintitovom teste na udrzanie bdelosti (Maintenance of
Wakefulness Test, MWT).

Meradlom uc¢innosti bola zmena v 12. tyzdni od vychodiskovej hodnoty v: schopnosti zostat’ bdely
meranej pomocou priemernej latencie spanku v MWT, nadmernej ospalosti pocas dila merane;j
pomocou ESS a zlepSeni celkového klinického stavu meraného pomocou skaly Celkovy dojem
pacienta zo zmeny (Patient Global Impression of Change, PGIc). ESS je 8-polozkova skala, pri ktorej
pacient hlasi pravdepodobnost’ zaspatia pri beznych dennych aktivitach. PGlc je 7-bodova skala

s rozsahom od ,,vel'mi zlepSeny* po ,,veI'mi zhorSeny*, v ktorej pacienti hodnotia zmenu v ich
klinického stavu.

Pacienti s narkolepsiou boli charakterizovani zhorSenou bdelost’ou a nadmernou ospalostou pocas
diia, ako sa preukazalo podl'a vychodiskovej priemernej latencie spanku v MWT a ESS skore, v tomto
poradi (tabul’ka 1). Va¢Sina pacientov predtym uzivala psychostimulanty. Kataplexia bola pritomna
priblizne u polovice vsetkych pacientov; demografické a vychodiskové charakteristiky boli podobné
u pacientov s kataplexiou a bez kataplexie.

Pacienti s narkolepsiou boli v tejto §tidii randomizovani bud’ na uzivanie solriamfetolu 75 mg, 150 mg
alebo 300 mg (dvojnasobok maximalnej dennej odporucanej davky) alebo placeba jedenkrat denne.

V 12. tyzdni sa u pacientov randomizovanych na uzivanie davky 150 mg v porovnani s placebom
prejavili Statisticky vyznamné zlepSenia v MWT a ESS (spolo¢nych primarnych cielovych bodov),
ako aj vPGlc (kI"ai¢ovom sekundarnom cielovom bode). U pacientov randomizovanych na uzivanie

75 mg sa prejavili Statisticky vyznamné zlepSenie v ESS, ale nie v MWT ani PGlIc (tabulka 1). Tieto
ucinky boli zavislé na davke, Co sa pozorovalo v 1. tyZdni a pretrvavalo pocas trvania studie

(obrazok 1). Celkovo sa pri rovnakych davkach pozoroval mensi rozsah ucinku u pacientov so
zavaznymi hodnotami vychodiskovych hodnot ospalosti, ako u tych s menej zdvaznymi hodnotami.

V 12. tyzdni sa u pacientov randomizovanych na uzivanie 150 mg solriamfetolu prejavovalo
pretrvavajuce zlepsSenie v bdelosti pocas dna, v trvani priblizne 9 hodin po podani davky, ktoré bolo
Statisticky vyznamné v porovnani s placebom vo vsetkych z 5 MWT skuSani. V zavislosti od davky sa
pozorovali zlepSenia v schopnosti vykonavat’ denné aktivity, merané pomocou kratkej verzie



dotaznika Funkény vysledok spanku FOSQ-10 (Functional Outcomes of Sleep Questionnaire Short
Version). Davky nad 150 mg neposkytuju dostatoéné zvysenie G¢innosti na vyvazenie neziaducich
reakcii suvisiacich s davkou.

No¢ny spanok merany polysomnografiou nebol podanim solriamfetolu ovplyvneny.

Tabul’ka 1. Prehl’ad vysledkov t¢innosti v §tudii 1v 12. tyZdni u pacientov s narkolepsiou

Liec¢ebné skupiny Priemerné Priemerna Rozdiel od P-hodno
N) vychodiskové zmena od placeba (95 % CI) ta
skore (SD) vychodiskovej
hodnoty
Stidia 1 Priemer LS (SE)
MWT | Placebo (58) 6,15 (5,68) 2,12 (1,29)
(min) | Sunosi 75 mg (59) 7,50 (5,39) 4,74 (1,34) 2,62 (-1,04; 6,28) 0,1595
Sunosi 150 mg (55) 7,85 (5,74) 9,77 (1,33) 7,65 (3,99; 11,31) | <0,0001
Stidia 1 Priemer LS (SE)
Placebo (58) 17,3 (2,86) -1,6 (0,65)
ESS | 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
Percento pacientov so zlepSenim* Percentualny P-
rozdiel od placeba | hodnota
(95% C))
Studia 1
Placebo (58) 39,7%
PGIc | Sunosi 75 mg (59) 67,8% 28,1 (10,8; 45,5) 0,00237
Sunosi 150 mg (55) 78,2% 38,1 (21,9; 55,2) <0,0001

SD = smerodajné odchylka; SE = Standardna chyba; Priemer LS = priemer merany metddou najmensich Stvorcov; rozdiel od placeba =
rozdiel priemerov LS medzi zmenou od vychodiskovej hodnoty lieciva a placeba. Vysledky MWT boli odvodené od prvych 4 skaSani MWT
a pozitivna zmena od vychodiskovej hodnoty reprezentuje zlepsenie v ¢ase spankovej latencie. V ESS znamena negativna zmena od
vychodiskovej hodnoty zlepSenie nadmernej ospalosti pocas diia. *Percento pacientov so zlepSenim v PGlc zahfiia tych pacientov, ktori
hlasili vel'mi vel'ké, vel’ké a najmensie zlepSenie;
fTnominalna p-hodnota.




Obrazok 1: Spolo¢né primarne cielové ukazovatele u¢innosti u pacientov s narkolepsiou
v Stadii 1

MWT: Zmena od vychodiskovej hodnoty pri ESS: Zmena od vychodiskovej hodnoty pri
Studijnej navsteve (tyZdei) Studijnej navsteve (tyZdei)
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12-tyzdnova, randomizovand, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana $tadia 2 s paralelnymi
skupinami hodnotila Gi¢innost’ solriamfetolu u dospelych pacientov s OSA. Spolo¢ny primarny

a kPa¢ovy sekundarny cielovy bod v tejto $tadii boli rovnaké ako v §tadii 1. Stadia 3 bola 6-tyzdiiova
studia s randomizovanym vyradenim lie¢by, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana, ktora skimala
ucinnost’ solriamfetolu u dospelych pacientov s OSA. Za ukazovatele u¢innosti pocas obdobia
randomizovaného vyrad’ovania sa povazujia zmena MWT a ESS od zaciatku po koniec daného
obdobia a zhorSenie celkového klinického stavu podl’a PGlc.

Na zaradenie do oboch §tadii museli mat’ pacienti nadmernu ospalost’ pocas dia (skore ESS > 10)

a tazkosti s udrzanim bdelosti (priemerna latencia spanku < 30 minit dokumentovana priemerom

z prvych 4 skusani MWT). Pacienti boli vhodnymi kandidatmi, ak: 1) v danom case uzivali primarnu
liecbu OSA (akejkol'vek trovne dodrziavania); 2) primarnu lieCbu uzivali najmenej jeden mesiac,

s najmenej jednou zdokumentovanou Upravou lie¢by; alebo 3) podstupili chirurgicka intervenciu

s pokusom vylie€it’ zakladnu obstrukciu. Pacientom sa odporucilo zotrvat’ pocas Studie na aktualnej
primarnej OSA lie¢be v rovnakom rezime davkovania. Pacienti boli vyluceni na zaklade primarne;j
liecby len vtedy, ak odmietli skusit’ primarnu liebu ako CPAP, peroralne prostriedky alebo
chirurgicku intervenciu s pokusom vylie€it’ zakladna obstrukciu.

V §tadii 2 boli pacienti s OSA charakterizovani zhorSenou bdelost’ou a nadmernou ospalost’ou pocas
dia (EDS), €o sa preukazalo vychodiskovymi hodnotami z MWT priemernou latenciou spanku a skore
ESS, v tomto poradi (tabul’ka 2). Priblizne 71 % pacientov vyhovovalo (napr. > 4 hodiny za noc vo

> 70 % noci); demografické a vychodiskové charakteristiky boli podobné u pacientov bez ohl'adu na
dodrziavanie primarnej OSA liecby. Pri vstupe uzivalo OSA lie¢bu priblizne 73 % pacientov, 92 %

z tychto pacientov pouzivalo pozitivny tlak v dychacich cestach (PAP).
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Pacienti boli randomizovani na uZivanie solriamfetolu 37,5 mg; 75 mg, 150 mg, 300 mg (dvojnasobok
maximalnej odporucanej dennej davky) alebo placeba jedenkrat denne. V12. tyzdni sa u pacientov,
ktori boli randomizovani na davku 75 mg alebo 150 mg, preukazalo v porovnani s placebom
Statisticky vyznamné zlepSenie v MWT a ESS (spolo¢nych primarnych ciel'ovych bodoch), ako aj

v PGIc (kI'i¢ovom sekundarnom cielovom bode) (tabul’ka 2). U pacientov randomizovanych na
uzivanie 37,5 mg solriamfetolu sa prejavili Statisticky vyznamné zlepSenia podl'a MWT a ESS. Tieto
ucinky sa pozorovali v 1. tyzdni, udrziavali sa poc¢as trvania Stidie a boli zavislé na davke (obrazok 2).
V 12. tyzdni sa u pacientov, ktori boli randomizovani na uzivanie 75 mg a 150 mg lieku Sunosi,
preukazalo ustélené zlepSenie v bdelosti pocas da, ¢o bolo Statisticky vyznamné v porovnani

s placebom v kazdom z 5 MWT skusSani, v trvani priblizne 9 hodin po podani davky. V zavislosti od
davky sa pozorovalo zlepsenie v schopnosti vykonavat’ denné aktivity, Co sa hodnotilo pomocou
FOSQ-10. Davky nad 150 mg neposkytujii dostato¢né zvysenie ucinnosti na vyvazenie neziaducich
reakcii suvisiacich s davkou.

Noc¢ny spanok hodnoteny pomocou polysomnografie nebol uzivanim solriamfetolu v $tadii 2
ovplyvneny. V Ziadnej z lieCebnych skupin pocas 12-tyzdiiovej Stidie sa nepozorovali klinicky
vyznamné zmeny u pacientov, ktori pouzivali primarnu lie¢bu OSA. DodrZiavanie/nedodrziavanie
primarnej lieCby OSA nenaznacilo dokaz pre rozdiely v Gi¢innosti.

V §tidii 3 boli vychodiskové demografické charakteristiky a charakteristiky ochorenia podobné ako
u populacie v §tadii 2. Zacinalo sa davkou 75 mg jedenkrat denne a podla ucinnosti a znasanlivosti
bolo mozné titrovanim dévku zvysit’ o jednu hladinu na 150 mg alebo 300 mg, v intervale najmenej
kazdé 3 dni. Davku bolo taktiez mozné titrovanim znizit’ na 75 mg alebo 150 mg. Pocas
randomizovaného vyrad’ovania liecby po 4-tyZzdiovej otvorenej liecbe u pacientov lie¢enych
solriamfetolom zlepSenie pretrvavalo, priCom pacienti na placebe sa zhorsili (rozdiel priemeru LS
11,2 minat v MWT a -4,6 v ESS; obe p < 0,0001). ZhorSenie hlasilo menej pacientov lie¢enych
solriamfetolom v PGIc (percentudlny rozdiel -30 %; p=0,0005).

Tabulka 2. PrehPad vysledkov t€innosti v §tudii 2 v 12. tyZdni u pacientov s OSA

Liec¢ebna skupina Priemerné Priemerna Rozdiel oproti P-hodno
™) vychodiskov zmena od placebu (95% CI) ta
é skore (SD) | vychodiskovej
hodnoty
Priemer LS
(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
Priemer LS
(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
Sunosi 150 mg (116) 15,1 (3,37) -7,7 (0,44) -4,5 (-5,7; -3,2) <0,0001
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Liec¢ebna skupina Priemerné Priemerna Rozdiel oproti P-hodno
™) vychodiskov zmena od placebu (95% CI) ta
é skore (SD) | vychodiskovej
hodnoty
. Percentualny P-hodno
Percento pacientov so . .
Zlepsenim* rozdiel oproti ta
placebu (95% CI)
Placebo (114) 49,1% - -
Sunosi 37,5 mg (56) 55,4% 6,2 (-9,69; 22,16) 0,4447
PGIc | Sunosi 75 mg (58) 72,4% 23,3 (8,58; 38,01) | 0,0035
Sunosi 150 mg (116) 89,7% 40,5 (29,81; 51,25) | <0,0001

SD = smerodajna odchylka; SE = §tandardna chyba; priemer LS = priemer merany metédou najmensich stvorcov; rozdiel od placeba =
rozdiel priemerov LS v zmene od vychodiskovej hodnoty medzi lie¢ivom a placebom. Vysledky MWT boli odvodené od prvych 4 skusani
MWT a pozitivna zmena od vychodiskovej hodnoty reprezentuje zlepSenie v Case spankovej latencie V ESS znamena negativna zmena od
vychodiskovej hodnoty zlepsenie v nadmernej ospalosti pocas dia. *Percento pacientov so zlep$enim v PGlc zahima tych pacientov, ktori
hlasili vel'mi vel'ké, velké a najmensie zlepSenie.

Obrazok 2: Spolo¢né primarne cielové ukazovatele ucinnosti u pacientov s OSA v stadii 2
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Dlhodoba ucinnost pri narkolepsii a OSA
Stadia 4 bola $tadia dlhodobej bezpe¢nosti a udrzania G&innosti az roénej lie¢by solriamfetolom

vratane 2-tyzdiového obdobia randomizovaného, placebom kontrolovaného vyrad’ovania lie¢by po
najmenej 6 mesacnej lieCbe solriamfetolom u dospelych pacientov s narkolepsiou alebo OSA, ktori

ukonc¢ili predchadzajuce skusanie.

Za ukazovatele ucinnosti pocas obdobia randomizovaného vyrad’ovania sa povazuji zmena MWT
a ESS od zaciatku po koniec dan¢ho obdobia a zhorSenie celkového klinického stavu podl'a PGlc.
Uvodna davka a titracia boli rovnaké ako v studii 3.
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Zatial’ ¢o zlepSenie u pacientov lieCenych solriamfetolom pretrvavalo, pacienti na placebe sa pocas
obdobia randomizovaného vyrad’ovania lieCby, po najmenej 6-mesacnej otvorenej liecbe
solriamfetolom, zhors$ili (rozdiel priemeru LS -3,7 v ESS; p < 0,0001). Menej pacientov lieCenych
solriamfetolom hlasilo zhorSenie v celkovom klinickom stave v PGlc (percentualny rozdiel -36,2 %;
p <0,0001). Tieto vysledky preukazujt dlhodobé udrzanie ucinnosti pri pokracovani liecby
solriamfetolom a zvratenie prinosu lie¢by po jej ukoncéeni.

U pacientov, ktori boli primarne lie¢eni na OSA na zaciatku Studie, sa primarna liecba OSA
v priebehu dlhodobe;j §tidie nemenila.

Pediatrickd populacia

Eurépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky §tadii so Sunosi v jednej
alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie vo veku od 6 az menej ako 18 rokov

so symptomatickou lie¢bou nadmernej ospalosti pocas dna pri narkolepsii (informéacie o pouziti

v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Biologicka dostupnost’ solriamfetolu po peroralnom podani je priblizne 95 % s maximalnou
plazmatickou koncentraciou pri mediane Tmax 2 hodiny (rozsah 1,25 az 3 hodiny) v podmienkach
nalacno.

Prijem solriamfetolu s jedlom bohatym na tuky viedlo k minimalnym zmendm Cpa.x @ AUC; avSak
pozorovalo sa oneskorenie Tmax priblizne o 1 hodinu. Vysledky ukazuju, Ze solriamfetol sa moze
uzivat’ bez ohl'adu na prijem jedla.

Distribucia

Zdanlivy objem distribucie solriamfetolu je priblizne 198,7 1, to ukazuje na rozsiahlu distribticiu

v tkanivach mimo cievneho kompartmentu. Vazba na plazmatické bielkoviny bola v rozsahu od

13,3 % do 19,4 % pri rozmedzi koncentracie solriamfetolu v I'udskej plazme od 0,059 do 10,1 pg/ml.
Priemer pomeru koncentracii krv — plazma bol v rozmedzi od 1,16 do 1,29, ¢o poukazuje na maly
rozsah vézby solriamfetolu na krvné bunky.

Biotransformacia

Solriamfetol sa u 'udi metabolizuje minimalne.

Interakcie

S vynimkou slabej inhibicie CYP2D6 (ICso 360 uM) solriamfetol nie je substrat alebo inhibitor
ziadneho z hlavnych enzymov CYP a v klinicky relevantnych koncentraciach neindukuje enzymy
CYP1A2, 2B6, 3A4 alebo UGT1A1. Nezda sa, Ze solriamfetol je substratom ani inhibitorom
membranovych prenaSacov P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OAT1 alebo OAT3. Solriamfetol sa
primarne vylu€uje v nezmenenej forme mocom a je nizkoafinitny substrat viacerych renalnych
kationovych prenasacov lieCiv bez silnej afinity k akymkol'vek jednotlivym testovanym prenasacom
(OCT2, MATE1, OCTN1 a OCTN2). Solriamfetol nie je inhibitor oblickovych prenasacov OCT],
MATE2-K, OCTNI alebo OCTN?2, ale je slaby inhibitor OCT2 (ICso 146 pM) a MATE1 (ICso

211 pM). Spolocne tieto vysledky ukazuji, Ze u pacientov uzivajucich solriamfetol nie su klinicky
relevantné farmakokinetické lickové interakcie pravdepodobné.

Eliminacia

Zdanlivy priemerny polcas eliminacie solriamfetolu je 7,1 hodiny a zdanlivy celkovy klirens je
priblizne 19,5 I/h. Renalny klirens solriamfetolu je priblizne 18,2 1/h.
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V stadii hmotnostnej bilancie u I'udi sa priblizne 95 % davky vyli¢ilo mocom ako nezmeneny
solriamfetol a 1 % davky alebo menej sa vylucilo ako nevyznamny neaktivny metabolit N-acetyl
solriamfetol. Renalny klirens predstavoval vac¢sinu zdanlivého celkového klirensu a prekrocil klirens
kreatininu pribliZzne 3-nasobne, ¢o poukazuje na to, Ze aktivna tubularna sekrécia pdvodného lieku je
pravdepodobne hlavna cesta eliminacie.

Linearita/nelinearita

V celom klinickom rozmedzi davok Solriamfetol vykazuje linearnu farmakokinetiku. Ustdleny stav sa
dosahuje za 3 dni a ocakava sa, Ze podanie 150 mg jedenkrat denne vedie k minimalnej akumulacii
solriamfetolu (1,06 nasobok expozicie po jednotlivej davke).

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek

V porovnani s osobami s normalnou funkciou obliCiek (estimated glomerular filtration rate,

e¢GFR > 90 ml/min/1,73 m?), bola AUC solriamfetolu u pacientov s miernou (eGFR

60-89 ml/min/1,73 m?), stredne t'azkou (eGFR 30-59 ml/min/1,73 m?) alebo t'azkou

(eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) poruchou funkcie obli¢iek 1,5-ndsobna, 2,3-nasobna a 4,4-nasobna, a ti,
sa zvysil priblizne 1,2-nasobne, 1,9-nasobne a 3,9-nasobne, v tomto poradi. Vo vSeobecnosti neboli
hodnoty priemernej Cmax @ median Tmax ovplyvnené poruchou funkcie obliciek.

V porovnani s osobami s normalnou funkciou obli¢iek (eGFR > 90 ml/min/1,73 m?), bola AUC
solriamfetolu zvysena u pacientov s ESRD bez hemodialyzy priblizne 6,2-nasobne a u pacientov
s ESRD podstupujucich hemodialyzu priblizne 4,6-nasobne a t;,» sa zvysil najmenej 13-nasobne.
Neodporuca sa pouzivat’ solriamfetol u pacientov s ESRD. U pacientov s ESRD sa hemodialyzou
odstranilo priemerne 21 % solriamfetolu.

Laktacia a dojCenie

Stadia laktacie s jednorazovou ddvkou zamerana na koncentraciu v mlieku a plazme bola vykonana

u 6 zdravych dospelych dojéiacich zien, ktoré boli 15 az 37 tyzdiiov po pdorode a ktorym bola podana
jednorazova peroralna davka 150 mg lieku Sunosi. Kumulativne priemerné mnozstvo vylucené do
materského mlieka bolo 0,59 mg za 24 hodin, ¢o predstavuje priblizne 4 % materskej davky upravene;j
podl’a telesnej hmotnosti. Z celkového mnozstva solriamfetolu vyla¢eného do materského mlicka za
72 hodin bolo priblizne 78 % vylucenych do 8 hodin a 98 % do 24 hodin. Zdanlivy priemerny
eliminacny pol€as v materskom mlieku bol priblizne 5 hodin.

Vek, pohlavie, rasa
Populacné farmakokineticka analyza poukézala, Ze vniitorné kovarianty vek, pohlavie a rasa nemajt
klinicky vyznamny u¢inok na farmakokinetiku solriamfetolu.

5.3 Predklinické tidaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii genotoxocity a muzskej a Zenskej fertility
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Stadie toxicity s opakovanymi davkami s dennym podévanim sa uskutoénili na mysiach (trvanie

3 mesiace, NOAEL 17 mg/kg/den), potkanoch (trvanie 6 mesiacov s 3-mesacnym obdobim na
zotavenie, NOAEL nebola stanovend, LOAEL 29 mg/kg/den) a psoch (trvanie 12 mesiacov s 3-
mesa¢nym obdobim na zotavenie, NOAEL nebola stanovena, LOAEL 8 mg/kg/den). Bezpecnostné
faktory pre solriamfetol zalozené na AUC a odvodené z tychto studii (na zaklade porovnani

s klinickymi AUC pri maximalnej odporacanej davke pre cloveka 150 mg/deii) boli < 1 pre mysi (na
baze NOAEL) a < 2 pre potkanov a psov (na baze LOAEL), najma kvoli prehnanym farmakologickym
ucinkom solriamfetolu na aktivitu CNS.
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Dlhodobé¢ studie karcinogenity sa uskuto¢nili na mysiach, ktoré boli lieCené peroralnym
solriamfetolom v davkach 20, 65 a 200 mg/kg/den pocas az 104 tyzdnov a na potkanoch, ktoré boli
lieCené peroralnym solriamfetolom v davkach 35, 80 a 200 mg/kg/den pocas az 101 tyzdiov.
Podavanie solriamfetolu neviedlo k zvySeniu nalezov neoplazii pri tychto celoZivotnych skuskach
karcinogenicity. Bezpecnostné hranice na zéklade AUC pri vysokej davke az maximalnej odporucane;
davke u I'udi (maximal recommended human dose, MRHD, 150 mg/den) boli okolo 7,8 u mysi a okolo
20,7 u potkanov. S ohl'adom na negativnu genotoxicitu a ziaden vzostup vyskytu tumorov v oboch
stadiach karcinogenicity sa da konstatovat, Ze solriamfetol nepredstavuje karcinogénne riziko pre
Pudi. V porovnani s kontrolami bola miera prezivania u (samcov) mys$i lieCenych solriamfetolom
znizena, najviac pri davke 65 mg/kg/den (bezpecnostna hranica na zaklade AUC vo¢i MHRD okolo
2,9), o sa nezistilo u potkanov lie¢enych solriamfetolom.

Embryofetalny vyvoj

Mozné tcinky na embryofetalny vyvoj bol skiimany na gravidnych potkanoch a kralikoch.
Embryofetalna toxicita (zvySené postimplantacné straty u potkanov, zvySeny vyskyt alteracii skeletu,
ktoré zahfnali nespravne postavenie sterna u potkanov a kralikov, rotaciu zadnej koncatiny a ohnutie
kosti u potkanov a znizenti hmotnost’ plodu u oboch druhov) a situs inversus u potkanov sa preukazala
len v pritomnosti materskej toxicity (znizena telesna hmotnost). Ci bola embryotoxicita dosledkom
materskej toxicity alebo priamy G¢inok solriamfetolu nie je mozné stanovit’. V §tudii distribucie

u gravidnych potkanov sa 14C-solriamfetol detegoval vo fetdlnej membrane (priblizne dvakrat viac
ako v krvi), v placente a v celom plode (podobna koncentrécia ako v krvi) a tak sa priamy toxicky
ucinok na plod neda vylucit. U potkanov st hranice expozicie pri materskej a vyvojovej NOAEL
nizsie ako I'udské expozicie MRHD (0,6 — 0,7 podl'a AUC), zatial’ ¢o u kralikov st hranice expozicie
pri materskej a vyvojovej NOAEL < 6 (podla mg/m? plochy telesného povrchu).

Prenatalny a postnatalny vyvoj

Pri hladinach expozicie (AUC) u potkanov nad 0,6 — 0,7 nasobok expozicie u I'udi (AUC) pri MRDH
pocas gravidity a laktacie sposobilo materski toxicitu a neziaduce G¢inky na rast a vyvoj potomkov.
Pri hladinach expozicie (AUC) 8 az 12 nasobku expozicie u 'udi (AUC) pri MRDH sa nepozoroval
dlhotrvajuci G€inok na ucenie a pamét’, ale indexy parenia a gravidity potomkov boli zniZené.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

Hydroxypropylcelul6za
Stearat horecnaty

Filmotvorny obal

Polyvinylalkohol
Makrogol

Mastenec

Oxid titanicity (E 171)
71ty oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.
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6.3 Cas pouzitelnosti

5 rokov
Flase po prvom otvoreni: 120 dni

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Blistre: Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

FTlase: Po otvoreni pouzite v priebehu 4 mesiacov. Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu
pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

7 x 1 filmom obalenych tabliet v perforovanych PVC/PCTFE/hlinikovych blistroch s jednotlivymi
davkami.

PVC/PCTFE/hlinikovy blister.
Balenia obsahuju 7, 28 alebo 56 filmom obalenych tabliet.

FTasa z polyetylénu vysokej hustoty (high-density polyethylene, HDPE) s polypropylénovym
(polypropylene, PP) detskym bezpecnostnym vieckom so zabudovanym vystsadlom zo silikagélu.
Kazda f'asa obsahuje 30 alebo 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlatne poziadavky na likvidaciu.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Dansko

8. REGISTRACNE CISLO/CISLA

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 PRVEJ REGISTRACIE/PREDIZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 16 januara 2020
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Détum posledného prediZenia registracie: 13 januara 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU
MM/YYYY

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLENENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

Cilatus Manufacturing Services Limited
Pembroke House

28-32 Pembroke Street Upper

Dublin 2

Co. Dublin

D02 EK84

frsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekéarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, Cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych ddtumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizicii uverejnenych na euré6pskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované €innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré si podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Eurépskej agentiry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v doésledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A — BALENIE 7, 28 A 56 TABLIET, SILA 75 mg

1. NAZOV LIEKU

Sunosi 75 mg filmom obalené tablety
solriamfetol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje solriamfetolium-chlorid, Co zodpoveda 75 mg solriamfetolu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 x 1 filmom obalenych tabliet
28 filmom obalenych tabliet
56 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Dansko

12.

REGISTRACNE CISLO/CISLA

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

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

\ 15. POKYNY NA POUZITIE
\ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
Sunosi 75 mg
17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE - SILA 75 mg

1. NAZOV LIEKU

Sunosi 75 mg tablety
solriamfetol

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Atnahs

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A — BALENIE 7, 28 A 56 TABLIET, SILA 150 mg

1. NAZOV LIEKU

Sunosi 150 mg filmom obalené tablety
solriamfetol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje solriamfetolium-chlorid, ¢o zodpoveda 150 mg solriamfetolu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 x 1 filmom obalenych tabliet
28 filmom obalenych tabliet
56 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kodangbenhavn S
Dansko

12.

REGISTRACNE CISLO/CISLA

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

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Sunosi 150 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE - SILA 150 mg

1. NAZOV LIEKU

Sunosi 150 mg tablety
solriamfetol

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Atnahs

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A — BALENIE 30 A 100 TABLIET, SILA 75 mg

1. NAZOV LIEKU

Sunosi 75 mg filmom obalené tablety
solriamfetol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje solriamfetolium-chlorid, Co zodpoveda 75 mg solriamfetolu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 filmom obalenych tabliet
100 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni fTase pouzite v priebehu 120 dni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Dansko

12.

REGISTRACNE CISLO/CISLA

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

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Sunosi 75 mg

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FLASE — SILA 75 mg

1. NAZOV LIEKU

Sunosi 75 mg filmom obalené tablety
solriamfetol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje solriamfetolium-chlorid, Co zodpoveda 75 mg solriamfetolu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 tabliet
100 tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni fTase pouzite v priebehu 120 dni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Atnahs

12. REGISTRACNE CiSLO/CISLA

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A — BALENIE 30 a 100 TABLIET, SILA 150 mg

1. NAZOV LIEKU

Sunosi 150 mg filmom obalené tablety
solriamfetol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje solriamfetolium-chlorid, ¢o zodpoveda 150 mg solriamfetolu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 filmom obalenych tabliet
100 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni fTase pouzite v priebehu 120 dni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kodangbenhavn S
Dansko

12.

REGISTRACNE CISLO/CISLA

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

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Sunosi 150 mg

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FLASE - SILA 150 mg

1. NAZOV LIEKU

Sunosi 150 mg filmom obalené tablety
solriamfetol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje solriamfetolium-chlorid, co zodpoveda 150 mg solriamfetolu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 tabliet
100 tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni fTaSe pouzite v priebehu 120 dni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Atnahs

12. REGISTRACNE CiSLO/CISLA

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Sunosi 75 mg filmom obalené tablety
Sunosi 150 mg filmom obalené tablety
solriamfetol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas déleZité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SAINAIE ol e

o
.

Co je Sunosi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sunosi
Ako uzivat’ Sunosi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sunosi

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Sunosi a na ¢o sa pouZiva

Sunosi obsahuje liek solriamfetol. Solriamfetol zvySuje v mozgu mnozstvo prirodzenych latok
dopaminu a norepinefrinu. Sunosi vam pomaha zostat’ bdely a citit’ sa menej ospaly.

Pouziva sau

2.

dospelych s narkolepsiou, stavom, ktory spdsobuje nahlu a neo¢akavanu siln ospalost’ pocas
dna. Niektori pacienti s narkolepsiou maju tiez priznaky kataplexie (oslabenie svalov v dosledku
emocnych stavov ako su hnev, strach, smiech alebo prekvapenie, o niekedy vedie ku kolapsu).

dospelym pacientom na zlepSenie bdelosti a zmiernenie nadmernej ospalosti (excessive daytime
sleepiness, EDS) pocas dila s obstrukénym spankovym apnoe (obstructive sleep apnoea, OSA),
u ktorych EDS nebola uspokojivo liecena primarnou liecbou OSA, napr. sustavnym pozitivnym
tlakom v dychacich cestach (continuous positive airway pressure, CPAP).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sunosi

Neuzivajte Sunosi ak :

ste alergicki na solriamfetol alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6)

ste mali v priebehu uplynulého 1 roku srdcovy infarkt

mate zadvazné problémy so srdcom ako s v poslednom ¢ase bolesti na hrudniku, dlhSie trvajtce
bolesti na hrudniku alebo bolesti na hrudniku silnejSie ako obycajne, vysoky krvny tlak, ktory
nie je dobre kontrolovany liekmi, zavaznii nepravidelnost’ srdcového tepu alebo iné zavazné
srdcové problémy

uzivate typ lieku nazyvany ,,inhibitor monoaminooxidazy*“ (MAOI) na liecbu depresie alebo
Parkinsonovej choroby alebo ste uzivali MAOI v priebehu poslednych 14 dni.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Sunosi, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate alebo ste
v minulosti mali:

o problémy s dusevnym zdravim, vratane psychdzy (zmenené vnimanie toho, ¢o je realita)

a extrémnych zmien nalady (bipolarna porucha)

problémy so srdcom, srdcovy infarkt alebo mozgovi prihodu

vysoky krvny tlak

problémy s alkoholom, s akymkol'vek zneuZivanim liekov alebo s drogovou zévislostou
ocné ochorenie, ktoré sa vola zeleny zékal (glaukém) s uzatvorenym uhlom

Pred zacatim liecby povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa vas tyka nieco z vyssie
uveden¢ho. Je to preto, Ze Sunosi mdze niektoré problémy zhorsit’. Vas lekér bude chciet’ sledovat,
ako u vas liek ucinkuje.

Sunosi nenahradza primarnu lieCbu OSA, ako je napriklad CPAP. V tejto liecbe pokracujte stibezne
s uzivanim Sunosi.

Deti a dospievajuci
Sunosi sa neodportca u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov. U€innost’ a bezpecnost’ nie
su v tejto vekovej skupine zname.

Iné lieky a Sunosi
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Sunosi ak:

. uzivate liek nazyvany ,,inhibitor monoaminooxidazy* (MAOI) na liecbu depresie alebo
Parkinsonovej choroby alebo ste uzivali MAOI v priebehu poslednych 14 dni, pretoze uzivanie
MAOI stibezne so Sunosi mdze zvysit’ krvny tlak.

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak uzivate lieky, ktoré mozu zvysit’ vas krvny
tlak alebo srdcovu frekvenciu alebo ak uzivate dopaminergické latky (napr. pramipexol, levodopa,
metylfenidat), ktoré sa pouzivaji na liecbu Parkinsonovej choroby, depresie, syndromu nepokojnych
ndh a poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Sunosi sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva alebo u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaji ucinnu
antikoncepciu.

Solriamfetol sa vylucuje do materského mlieka. Neuzivajte Sunosi pocas dojcenia. Vy a vas lekar sa
musite rozhodnut, ¢i prestanete doj¢it’ alebo ukoncite lieCbu/nebudete sa lie¢it’ Sunosi, po zvazeni
prinosu dojcenia pre vas a vasSe diet’a a prinosu liecby pre vés.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mozete citit’ zavrat alebo sa moZze zhorsit’ vasa schopnost’ koncentracie; bud’te zvlast’ opatrny pri
vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak si nie ste isty, ako moéze vas zakladny stav alebo
tento liek ovplyvnit’ ¢innosti vyZzadujuce pozornost’, ako je vedenie vozidla alebo obsluha strojov:

o na zaciatku lieCby,

o ak sa zmeni davka.
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3. AKko uzivat’ Sunosi

Tento liek uzivajte vzdy presne podl'a pokynom lekara alebo lekarnika. Ak si nie ste isty, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Aké mnoZzstvo lieku Sunosi uzivat’

Vas lekar vam poradi, aku davku Sunosi uzivat’.

o Pri narkolepsii sa liecba zvycajne zacina davkou 75 mg jedenkrat denne rano po prebudeni.
Niektori pacienti m6zu potrebovat’ uvodni davku 150 mg. Lekar vam poradi, ¢i to je vas pripad.
Lekar vam moze predpisat’ nizsiu davku 37,5 mg. Davku dosiahnete uzitim polovice jedne;

75 mg tablety. Tabletu rozlomte pozdiz deliacej ryhy.

o Pri OSA sa liecba zvyc€ajne zac¢ina davkou 37,5 mg jedenkrat denne rdno po prebudeni. Davku
dosiahnete uzitim polovice jednej 75 mg tablety. Tabletu rozlomte pozdlz deliacej ryhy.

o Najskor po 3 diioch liecby vam lekar moéze zvysit’ dennu davku na davku, ktora je pre vas
optimalna.

Maximalna odporucana denna davka Sunosi je 150 mg.
StarSie osoby (vo veku viac ako 65 rokov)
Pokial’ nemate problémy s oblickami (pozri nizsie ,,Pacienti s poruchou funkcie oblic¢iek), uzivajte

zvyCajnu dennu davku.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
Ak méte problémy s oblickami, lekar vdm mozno bude musiet’ davku upravit’.

Uzivanie Sunosi

o Sunosi je na peroralne pouzitie.
o Uzivajte Sunosi ustami rano po prebudeni.
o Sunosi moézete uzivat’ s jedlom alebo medzi jedlami.

Ako dlho uZivat’ Sunosi
Uzivajte Sunosi tak dlho, ako vam povedal vas lekar.

Ak uZijete viac Sunosi, ako mate

Nasledujuce priznaky boli u pacientov pozorované po podani Sunosi 900 mg (6 nasobok maximalnej
dennej davky): nekontrolovatel'né pohyby (tardivna dyskinézia) a pocit nepokoja a neschopnost’
vydrzat’ v pokoji (akatizia). Tieto priznaky ustupili po preruseni poddvania Sunosi.

Okamzite sa obrat'te na svojho lekara alebo najbliz§iu pohotovostnt1 sluzbu. Vezmite si so sebou tlito
pisomnt informaciu a zvys$né tablety.

Ak zabudnete uZzit’ Sunosi
Ak zabudnete liek uzit’ vo zvyCajnom Case, davku mozete uzit', ak do casu spanku zostava najmenej

9 hodin. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Sunosi
Predtym, ako prestanete Sunosi uzivat, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedlajsie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
. Bolest hlavy

Casté (méZu postihovat’ aZ 1 z 10 osdb):

o Uzkost, tazkosti so spankom, podrazdenost, zavrat, pocit nervozity, nadmerné potenie

o Rychly alebo nepravidelny tep srdca nazyvany tiez palpitacia, neprijemny pocit na hrudniku
o Vysoky krvny tlak
. Pocit choroby, hnacka,bolest’ zaludka, zapcha, vracanie
° Kasel, zatinanie zubov alebo Skripanie zubami, sucho v ustach
. Strata chuti do jedla

Menej ¢asté (mozZu postihovat’ az 1 zo 100 osob):

Pocit rozrusenia, nepokoj, neschopnost’ ststredit’ sa, tras (tremor)
Zvysenie srdcovej frekvencie ovela viac ako je normalne
Dychavi¢nost’

Bolest’ na hrudniku

Smad

Ubytok telesnej hmotnosti

Boli tiez hlasené kozné vyrazky, zihlavka a svrbenie.

Hlasenie vedPajSich dcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sunosi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fT'asi / blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Blistre: Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

FTase: Po otvoreni spotrebujte do 4 mesiacov. Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred
vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sunosi obsahuje
Liecivo je solriamfetol.

Sunosi 75 mg filmom obalené tablety
Kazda tableta obsahuje solriamfetolium-chlorid, ¢o zodpoveda 75 mg solriamfetolu
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Sunosi 150 mg filmom obalené tablety
Kazda tableta obsahuje solriamfetolium-chlorid, co zodpoveda 150 mg solriamfetolu

Dalsie zlozky st
Jadro tablety: hydroxypropylceluldza, stearat hore¢naty

Filmotvorny obal: polyvinylalkohol, makrogol, mastenec, oxid titani¢ity (E171), ZIty oxid zelezity
(E172).

Ako vyzera Sunosi a obsah balenia
Filmom obalené tablety

Sunosi 75 mg filmom obalené tablety
ZIta az tmavozlta/oranzova podlhovasta tableta s potlacou “75” na jednej strane a deliacou ryhou na
druhej strane. Tabletu je mozné rozdelit’ na dve rovnaké davky.

Sunosi 150 mg filmom obalené tablety
Z1ta podlhovasta tableta, s potlacou “150” na jednej strane.

Sunosi je dostupné v blistrovych baleniach s obsahom 7 x 1 filmom obalenych tabliet v perforovanych
PVC/PCTFE/hlinikovych blistroch s jednotlivymi davkami, 28 a 56 filmom obalenych tabliet a vo
flasiach s 30 a 100 tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Dansko

Vyrobca

Cilatus Manufacturing Services Limited
Pembroke House

28-32 Pembroke Street Upper

Dublin 2

Co. Dublin

D02 EK84

frsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana MM/YYYYY.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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