BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Sunosi 75 mg filmdragerade tabletter
Sunosi 150 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Sunosi 75 mg filmdragerade tabletter

Varje tablett innehaller solriamfetolhydroklorid motsvarande 75 mg solriamfetol.

Sunosi 150 mg filmdragerade tabletter

Varje tablett innehéller solriamfetolhydroklorid motsvarande 150 mg solriamfetol.

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett (tablett)

Sunosi 75 mg filmdragerade tabletter

Gul till morkgul avlang tablett, 7,6 mm x 4,4 mm, med 75" inpréglat pa ena sidan och brytskara pa
andra sidan.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Sunosi 150 mg filmdragerade tabletter

Gul avlang tablett, 9,5 mm x 5,6 mm, med 150" inpraglat pa ena sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Sunosi dr avsett att anvindas for att 6ka vakenheten och minska dagsdmnigheten hos vuxna patienter
med narkolepsi (med eller utan kataplexi).

Sunosi dr avsett att anvindas for att 6ka vakenheten och minska den uttalade dagsémnigheten
(excessive daytime sleepiness, EDS) hos vuxna patienter med obstruktiv somnapné (OSA) vars EDS
inte har kunnat behandlats tillfredsstdllande med primér OSA-behandling, sésom kontinuerligt
luftvigsovertryck (CPAP).

4.2 Dosering och administreringssitt
Behandling ska séttas in av ldkare med erfarenhet av behandling av narkolepsi eller OSA.

Sunosi ska inte anvéndas for behandling av den underliggande luftvigsobstruktionen hos patienter
med OSA. Dessa patienter ska fortsétta med sin priméra OSA-behandling som tidigare.

Blodtryck och hjartfrekvens ska métas innan behandling med solriamfetol sétts in och kontrolleras
med jadmna mellanrum under behandlingen, sirskilt efter en dosdkning. Redan befintlig hypertoni ska
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vara under kontroll innan behandling med solriamfetol sitts in. Forsiktighet ska iakttas vid behandling
av patienter med hogre risk for allvarliga hjartbiverkningar (MACE, , sdrskilt patienter med befintlig
hypertoni, patienter med kénd kardiovaskulédr eller cerebrovaskulér sjukdom samt éldre patienter.

Behovet av fortsatt behandling med solriamfetol ska bedomas med jamna mellanrum. Om en patient
far forhojt blodtryck eller 6kad hjartfrekvens som inte kan atgérdas genom minskning av
solriamfetoldosen eller annan ldmplig ldkemedelsbehandling ska utséttning av solriamfetol dvervégas.
Forsiktighet ska iakttas vid anvidndning tillsammans med andra likemedel som hojer blodtryck och
hjartfrekvens (se avsnitt 4.5).

Dosering

Narkolepsi

Rekommenderad startdos dr 75 mg en géng dagligen vid uppvaknandet. Om kliniskt befogat hos
patienter med svarare sdmnighetsstérning kan en startdos pa 150 mg Gvervagas.

Beroende pa den kliniska responsen kan dosen titreras upp till hdgre niva genom fordubbling av dosen
med minst 3 dagars intervall. Rekommenderad maximal dos dr 150 mg en gang dagligen.
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Rekommenderad startdos dr 37,5 mg en géng dagligen vid uppvaknandet. Beroende pé den kliniska
responsen kan dosen titreras upp till hogre nivad genom fordubbling av dosen med minst 3 dagars
intervall. Rekommenderad maximal dos dr 150 mg en géng dagligen.

Patienten bor inte ta Sunosi om det dr mindre &n 9 timmar kvar till singgaendet eftersom lakemedlet
kan paverka nattsdmnen.

Ldngtidsanvindning
Behov av fortsatt behandling och ldmplig dos ska utvéirderas med jidmna mellanrum vid léngre tids

behandling med solriamfetol.

Sarskilda patientgrupper

Aldre (>65 dr)

Begrinsade uppgifter finns tillgéngliga for dldre. Anvéndning av ldgre doser med noggrann
Overvakning ska 6vervégas for denna patientgrupp (se avsnitt 4.4). Solriamfetol elimineras fraimst via
njurarna och eftersom sannolikheten for nedsatt njurfunktion ar hogre hos dldre patienter kan dosen
behodva anpassas baserat pé kreatininclearance hos dessa patienter.

Nedsatt njurfunktion
Latt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 60-89 ml/min): Ingen dosjustering behdvs.

Mattligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 30-59 ml/min): Rekommenderad startdos dr 37,5 mg
en gang dagligen. Dosen kan okas till hdgst 75 mg en gang dagligen efter 5 dagar.

Gravt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 15-29 ml/min): Rekommenderad dos 4r 37,5 mg en
gang dagligen.

Terminal njursjukdom (kreatininclearance <15 ml/min): Solriamfetol rekommenderas inte till patienter
med terminal njursjukdom.

Pediatrisk population
Siakerhet och effekt for Sunosi for barn och ungdomar (<18 ar) har d4nnu inte faststillts. Inga data finns

tillgéngliga.

Administreringssétt

Sunosi dr avsett for oral anvdndning.



Sunosi kan tas med eller utan mat.

For administrering av 37,5 mg-dosen kan 75 mg-tabletten halveras med hjdlp av brytskaran.

4.3 Kontraindikationer

o Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.

o Hjéartinfarkt under det senaste aret, instabil angina pectoris, okontrollerad hypertoni, allvarlig
hjartarytmi och andra allvarliga hjartproblem.

o Samtidig anvdndning av monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) eller inom 14 dagar efter

att behandling med MAO-hdimmare har avslutats (se avsnitt 4.5).
4.4 Varningar och forsiktighet

Psykiska symtom

Solriamfetol har inte utvarderats hos patienter med pagaende psykos eller bipolar sjukdom eller med
anamnes pa dessa sjukdomar. Forsiktighet ska iakttas vid behandling av dessa patienter pa grund av
psykiska biverkningar som kan forvéirra symtomen (t.ex. maniska episoder) av redan befintliga
psykiska sjukdomar.

Patienter som behandlas med solriamfetol ska 6vervakas noga avseende biverkningar som angest,
somnldshet och irritabilitet. Dessa biverkningar var vanliga i borjan av behandlingen men tenderade
att forsvinna vid fortsatt behandling. Om symtomen kvarstar eller forvarras ska dosminskning eller
utsdttning dvervéagas.

Blodtryck och hjartfrekvens

Analyser av data fran kliniska provningar visade att behandling med solriamfetol 6kar systoliskt och
diastoliskt blodtryck samt hjartfrekvens pa ett dosberoende sitt.

Epidemiologiska data visar att ett langvarigt forhojt blodtryck okar risken for en allvarlig
kardiovaskulir hiindelse (MACE), sdsom stroke, hjirtinfarkt och kardiovaskulir dod. Okningen av den
absoluta risken dr avhangig blodtryckshdjningen och den underliggande risken for MACE i den
population som behandlas. Ménga patienter med narkolepsi eller OSA har multipla riskfaktorer for
MACE sésom hypertoni, diabetes, hyperlipidemi och hogt kroppsmasseindex (BMI).

Behandling av patienter med instabil kardiovaskulér sjukdom, allvarlig hjartarytmi eller andra
allvarliga hjartproblem dr kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Patienter med mattlig eller grav njurfunktionsnedséttning kan 16pa hogre risk for forhojt blodtryck och
okad hjértfrekvens pa grund av den léngre halveringstiden for solriamfetol.

Missbruk

Man har i en studie analyserat Sunosis missbrukspotential hos ménniska och funnit att den &r 14g.
Resultaten fran denna kliniska studie visade att solriamfetol gav hogre podng for ”Drug Liking” dn
placebo men generellt samma som eller ldgre &n fentermin (ett svagt stimulerande medel). Forsiktighet
ska iakttas vid behandling av patienter med missbruk av stimulantia (t.ex. metylfenidat eller
amfetamin) eller alkoholmissbruk i anamnesen. Dessa patienter ska 6vervakas med avseende pa
tecken pa felaktig anvandning eller missbruk av solriamfetol.

Trangvinkelglaukom

Mydriasis kan forekomma hos patienter som tar solriamfetol. Forsiktighet rekommenderas hos
patienter med forhojt intraokulért tryck eller med risk for trangvinkelglaukom.



Fertila kvinnor och deras partner

Fertila kvinnor eller deras manliga partner maste anvinda en effektiv preventivmetod medan de tar
solriamfetol (se avsnitt 4.6).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts (se avsnitt 5.2).

Solriamfetol far inte administreras samtidigt som MAO-hdmmare eller inom 14 dagar efter avslutad
behandling med MAO-hdmmare eftersom det kan 6ka risken for en hypertensiv reaktion (se
avsnitt 4.3).

Samtidig anvdndning av ldkemedel som hdjer blodtryck och hjértfrekvens ska ske med forsiktighet (se
avsnitt 4.4).

Likemedel som hojer dopaminnivéerna eller som binder direkt till dopaminreceptorer kan leda till
farmakodynamiska interaktioner med solriamfetol. Samtidig anvdndning av sddana lakemedel ska ske
med forsiktighet.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga eller begrinsad mingd data fran anvdndningen av solriamfetol hos gravida kvinnor.
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Sunosi rekommenderas inte
under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvédnder preventivmedel.

Amning

Solriamfetol utsdndras i brostmjolk i cirka 4 % av den maternella dosen justerad for kroppsvikt (se
avsnitt 5.2). Effekten av solriamfetol pa nyfodda/spadbarn eller dess paverkan pa mjolkproduktionen
ar okdnd. En risk for det ammande barnet kan inte uteslutas.

Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Sunosi
efter att man tagit hinsyn till fordelen med amning for barnet och fordelen med behandling for
kvinnan.

Fertilitet

Solriamfetols effekter hos ménniska &r okénda. Djurstudier tyder inte pa nagra direkta eller indirekt
skadliga effekter pa fertiliteten (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Hos patienter som star pa stabila doser solriamfetol férvéntas mindre effekter pa formégan att framfora
fordon. Yrsel och nedsatt uppmérksamhet kan forekomma efter administrering av solriamfetol (se
avsnitt 4.8).

Patienter med onormal sdmnighet som tar solriamfetol ska informeras om att deras vakenhet eventuellt
inte atergér till det normala. Patienter med uttalad dagsomnighet, &ven patienter som tar solriamfetol,
ska med jdmna mellanrum undersdkas avseende graden av sdmnighet och i tillaimpliga fall
rekommenderas att undvika att framfora fordon eller 4gna sig &t andra potentiellt farliga aktiviteter,
sarskilt 1 borjan av behandlingen och vid dosforéndringar.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De biverkningar som oftast rapporterades var huvudvark (11,1 %), illamaende (6,6 %) och minskad

aptit (6,8 %).

Biverkningstabell

Biverkningsfrekvensen definieras enligt foljande MedDRA-princip:
mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, <1/10), mindre vanliga (= 1/1 000, <1/100), séllsynta (>
1/10 000, <1/1 000), mycket sédllsynta (<1/10 000) och ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran

tillgéingliga data).

Klassificering av organsystem Biverkning Frekvens

Metabolism och nutrition Minskad aptit Vanliga

Psykiska storningar Angest Vanliga
Sémnloshet Vanliga
Irritabilitet Vanliga
Bruxism Vanliga
Agitation Mindre vanliga
Rastloshet Mindre vanliga

Centrala och perifera nervsystemet Huvudvirk Mycket vanliga
Yrsel Vanliga

Uppmairksamhetsstorning

Mindre vanliga

Tremor

Mindre vanliga

Hjértat Hjartklappning Vanliga
Takykardi Mindre vanliga
Blodkarl Hypertoni Mindre vanliga
Andningsvagar, brostkorg och mediastinum Hosta Vanliga
Dyspné Mindre vanliga
Magtarmkanalen [llaméende Vanliga
Diarré Vanliga
Muntorrhet Vanliga
Buksmartor Vanliga
Forstoppning Vanliga
Krékningar Vanliga
Hud och subkutan vdvnad Hyperhidros Vanliga
Allménna symtom och/eller symtom vid Nervositet Vanliga
administreringsstallet Obehagskénslor i brostet | Vanliga

Smartor 1 brostet

Mindre vanliga

Torst Mindre vanliga
Undersokningar Okad hjirtfrekvens Mindre vanliga

Okat blodtryck Vanliga

Viktminskning Mindre vanliga




Beskrivning av utvalda biverkningar:

Behandlingsinsdttning

De flesta av de biverkningar som oftast rapporterades visade sig inom de forsta 2 veckorna efter
behandlingsinséttningen och gick hos majoriteten av patienterna tillbaka efter i median mindre adn
2 veckor.

Overkdnslighetsreaktioner
Efter godkédnnande for forsédljning har det inkommit rapporter om 6verkanslighetsreaktioner som har
forekommit med négot eller flera av foljande: erytematdsa utslag, utslag, urtikaria (se avsnitt 4.3).

Dosberoende biverkningar

I de 12 veckor langa kliniska provningarna dér man jimfoérde doserna 37,5 mg, 75 mg och 150 mg
solriamfetol per dag med placebo, var foljande biverkningar dosrelaterade: huvudvérk, illamaende,
minskad aptit, angest, diarré och muntorrhet. Sambandet mellan dos och biverkningar var generellt
detsamma hos OSA-patienter och narkolepsipatienter. Vissa biverkningar sdsom éngest, somnldshet,
irritabilitet och agitation var vanliga under behandlingsinséttningen men tenderade att ga tillbaka vid
fortsatt behandling. Om dessa symtom kvarstar eller forvarras ska dosminskning eller utséttning av
behandlingen Gvervégas (se avsnitt 4.4).

Behandlingsutsdttning

I de 12 veckor langa placebokontrollerade kliniska provningarna avbrét 11 av de 396 patienter (3 %)
som fick solriamfetol provningen pa grund av en biverkning, jamfort med 1 av de 226 patienter (<1 %)
som fick placebo. De biverkningar som ledde till utsittning av behandlingen och intréffade hos fler &n
en patient som behandlades med solriamfetol och oftare 4n med placebo var angest, hjartklappning
och rastloshet, vilka samtliga intrédffade med en frekvens pa mindre én 1 %.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Inga rapporter om 6verdosering av solriamfetol har forekommit i kliniska studier.

Hos friska frivilliga ségs en biverkning i form av lindrig tardiv dyskinesi och en biverkning i form av
mattlig akatisi som intrdffade vid supraterapeutiska doser pa 900 mg. Symtomen férsvann efter
behandlingsutsittning.

Det finns ingen specifik antidot. Vid en oavsiktlig 6verdos ska symtomatisk och stodjande medicinsk
vard ges och patienterna 6vervakas noga efter behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: psykoanaleptika, centralt verkande sympatomimetika, ATC-kod:
NO6BA14

Verkningsmekanism

Den verkningsmekanism hos solriamfetol som leder till 6kad vakenhet hos patienter med uttalad
dagsomnighet pa grund av narkolepsi eller obstruktiv sdmnapné ar inte helt klarlagd. Effekten skulle


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

dock kunna vara en f6ljd av ldkemedlets verkan som dopamin- och noradrenaliniterupptagshimmare
(DNRI).

Farmakodynamisk effekt

In vitro-data

I ett experiment med bindning av radiomérkta ligander som utfordes med celler som uttryckte klonade
humana receptorer/transportproteiner visade solriamfetol affinitet till dopamintransportoren (replikat
Ki= 6,3 och 14,2 uM) och noradrenalintransportéren (replikat Ki = 3,7 och >10 uM) men ingen
markbar affinitet till serotonintransportdren. Solriamfetol himmade dessa cellers aterupptag av
dopamin (replikat ICs50=2,9 uM respektive 6,4 uM) och noradrenalin (ICso=4,4 uM) men inte av
serotonin.

In vitro-data fran djurstudier

Vid parenteral dosering som gav en tydlig vakenhetshdjande effekt hos ratta 6kade solriamfetol de
individuella dopaminnivaerna i striatum och noradrenalinnivaerna i prefrontala cortex, och uppvisade
ingen mérkbar bindning till dopamin- eller noradrenalintransportorer hos ratta i ett
autoradiografiexperiment.

Klinisk effekt och sdkerhet

Narkolepsi
I Studie 1, en 12 veckor lang randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad parallellgruppsstudie,
undersoktes effekten av solriamfetol hos vuxna patienter med narkolepsi (med eller utan kataplexi).

For att delta i denna studie var patienterna tvungna att vid baslinjen lida av uttalad dagsémnighet
(minst 10 poéng pé Epworth Sleepiness Scale [ESS]) samt ha problem med att hélla sig vakna (en
genomsnittlig somnlatens pd mindre &n 25 minuter) dokumenterat som medelvérdet pa av 40-minuters
Maintenance of Wakefulness Test (MWT) i de forsta 4 provningarna.

Effektmatt var fordndring fran baslinjen till vecka 12 vad géllde formagan att halla sig vaken métt som
genomsnittlig sdmnlatens pA MWT, uttalad dagsomnighet métt med ESS, samt matt pa forbattring av
patientens allménna kliniska tillstind bedomt med hjélp av skalan Patient Global Impression of
Change (PGIc). ESS ér en 8-punktsskala dér patienten sjélv rapporterar sannolikheten for att somna
under vanliga dagliga aktiviteter. PGlc &r en 7-punktsskala som stréicker sig fran “mycket stor
forbattring” till “mycket stor forsdmring” dér patienten bedomer hur denne upplever forandringen av
sitt kliniska tillstdnd.

Patienter med narkolepsi hade nedsatt vakenhet och uttalad dagsomnighet matt med hjilp av
genomsnittligt MWT-podng for sémnlatens och ESS-poéng vid baslinjen (tabell 1). De flesta
patienterna hade tidigare anvént psykostimulantia. Ungefér hélften av patienterna hade kataplexi.
Demografi och baslinjekaraktéristika var likartade mellan patienter med och utan kataplexi.

I denna studie randomiserades patienter med narkolepsi till solriamfetol 75 mg, 150 mg eller 300 mg
(tva gdnger maximal rekommenderad daglig dos) eller placebo en gang dagligen. Vecka 12 uppvisade
de patienter som randomiserats till 150 mg-dosen statistiskt signifikanta forbattringar pA MWT och
ESS (co-priméra effektmatt), liksom pa PGlc (sekundirt huvudeffektmatt), jamfort med placebo. De
patienter som randomiserats till att fa 75 mg uppvisade statistiskt signifikanta forbéttringar pa ESS
men inte pA MWT eller PGIc (tabell 1). Dessa effekter var dosberoende, observerades vecka 1 och
kvarstod under hela studien (figur 1). Generellt sags, vid samma doser, en mindre effekt hos patienter
med svarare symtom vid baslinjen dn hos dem med mindre svéra symtom. Vecka 12 uppvisade de
patienter som randomiserats till 150 mg solriamfetol kvarstdende forbattringar av vakenheten under
dagen som var statistiskt signifikanta jamfort med placebo for var och en av de fem MWT-
provningarna, under cirka 9 timmar efter doseringen. Dosberoende forbattringar av formégan att utfora
dagliga aktiviteter observerades, métt med hjélp av frageformuldret Functional Outcomes of Sleep
Questionnaire Short Version (FOSQ-10). Doser overstigande 150 mg dagligen ger inte tillrdcklig
effektokning for att 6vervéga de dosrelaterade biverkningarna.
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Nattsomnen méttes med hjélp av polysomnografi och paverkades inte av solriamfetol.

Tabell 1. Oversikt 6ver effektresultat vecka 12 hos patienter med narkolepsi i Studie 1

Behandlingsgrupp | Medelpoing | Medelforindring Skillnad mot P-virde
™) vid fran baslinjen placebo (95 % CI)
baslinjen
(SD)
MWT | Studie 1 Minsta kvadrat-
(min) medelv. (SE)
Placebo (58) 6,15 (5,68) 2,12 (1,29) - -
Sunosi 75 mg (59) 7,50 (5,39) 4,74 (1,34) 2,62 (-1,04; 6,28) 0,1595
Sunosi 150 mg (55) | 7,85 (5,74) 9,77 (1,33) 7,65 (3,99; 11,31) | <0,0001
Studie 1 Min. kvadrat-
medelv. (SE)
ESS | 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 (0,606) -3,8 (-5,6; -2.0) <0,0001
Procent patienter med Procentuell P-virde
forbittring* skillnad jamfort
med placebo
95 % CD
Studie 1
Placebo (58) 39,7 % - -
PGIc | Sunosi 75 mg (59) 67,8 % 28,1 (10,8; 45,5) 0,0023"
Sunosi 150 mg (55) 78,2 % 38,5 (21,9; 55,2) <0,0001

SD = standardavvikelse; SE = standardfel; min. kvadrat-medelv. = minsta kvadrat-medelvirde; skillnad mot placebo = skillnad i minsta
kvadrat-medelvirde for forédndringen fran baslinjen mellan aktivt likemedel och placebo. MWT-resultat har hiamtats frén de forsta 4
provningarna av MWT och en positiv fordndring fran baslinjen innebér en forbattring av somnlatensen. Pa ESS innebér en negativ
forandring fran baslinjen en forbattring av dagsomnighet. *Procent patienter med forbattring pd PGIc omfattar patienter som rapporterade
mycket stora, stora och minimala forbattringar;
FTNominellt p-virde.




Figur 1: Co-primira effektmatt for patienter med narkolepsi i Studie 1
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I Studie 2, en 12 veckor lang randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad parallellgruppsstudie,
undersoktes effekten av solriamfetol hos vuxna patienter med OSA. Co-priméra effektmatt och
sekunddra huvudeffektmatt i denna studie var desamma som i Studie 1. Studie 3 var en 6 veckor lang,
dubbelblind, placebokontrollerad studie med randomiserad utsattning, dar man undersokte effekten av
solriamfetol hos vuxna patienter med OSA. Effektmétten i den randomiserade utsittningsperioden var
forandring av MWT och ESS fran den randomiserade utsittningsperiodens borjan till dess slut, samt
forsdmring av allmént kliniskt tillstdnd bedomt med PGlc.

For att kunna delta i bada studierna var patienterna tvungna att lida av uttalad dagsdmnighet (ESS-
podng =10) och ha svart att halla sig vakna (genomsnittlig sémnlatens <30 minuter dokumenterat
genom medelvirdet fran de forsta 4 provningarna av MWT) vid baslinjen. Patienterna inkluderades i
studien om de: 1) vid inskrivning anvinde en primirbehandling mot OSA (oavsett f6ljsamhet); 2)
tidigare hade anvént en primirbehandling i minst en ménad med minst en dokumenterad justering av
behandlingen; eller 3) hade opererats i ett forsok att behandla den underliggande obstruktionen.
Patienterna uppmanades att fortsétta ta sin nuvarande primérbehandling mot OSA med samma
dosering under hela studien. Patienter uteslts endast baserat pa sin priméarbehandling om de hade
nekat till att prova en primérbehandling som CPAP, en oral apparatur eller ett kirurgiskt ingrepp for att
behandla den underliggande obstruktionen.

I Studie 2 hade patienter med OSA nedsatt vakenhet och uttalad dagsémnighet (excessive daytime
sleepiness, EDS), visat med hjélp av genomsnittligt MWT-poéng for somnlatens respektive
ESS-poéng vid baslinjen (tabell 2). Ungefdr 71 % av patienterna foljde sin primarbehandling (dvs. =
4 timmar per natt under =70 % av nétterna). Demografi och baslinjekaraktaristika var likartade
mellan patienterna oavsett foljsamhet till primarbehandlingen av OSA: Vid baslinjen anvéindes

primérbehandling mot OSA av cirka 73 % av patienterna. Av dessa anviande 92 % luftvagsovertryck
(PAP).
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Patienterna randomiserades till solriamfetol 37,5 mg, 75 mg, 150 mg, 300 mg (tvd gdnger maximal
rekommenderad daglig dos) eller placebo en géng dagligen. Vecka 12 uppvisade de patienter som
randomiserats till 75 mg- och 150 mg-grupperna statistiskt signifikanta forbattringar pA MWT och
ESS (co-priméra effektmatt), liksom pa PGlc (sekundirt huvudeffektmatt) jaimfort med placebo
(tabell 2). De patienter som randomiserats till 37,5 mg solriamfetol uppvisade statistiskt signifikanta
forbattringar pA MWT och ESS. Dessa effekter observerades vecka 1, kvarstod under hela studien och
var dosberoende (figur 2). Vecka 12 uppvisade de patienter som randomiserats till 75 mg och 150 mg
Sunosi kvarstdende forbattringar av vakenheten under dagen som var statistiskt signifikanta jamfort
med placebo for var och en av de fem MWT-provningarna, under cirka 9 timmar efter doseringen.
Dosberoende forbattringar av formagan att utfora dagliga aktiviteter observerades, métt med hjilp av
FOSQ-10. Doser overstigande 150 mg dagligen ger inte tillrdcklig effektokning for att dvervéga de
dosrelaterade biverkningarna.

Nattsomnen méttes med hjilp av polysomnografi och péverkades inte av solriamfetol i Studie 2. Inga
kliniskt betydelsefulla fordndringar hos patienter som anvénde primirbehandling mot OSA
observerades i ndgon behandlingsgrupp under den 12 veckor ldnga studien. Foljsamhet/icke-
foljsambhet till primérbehandlingen mot OSA verkade inte paverka effekten.

I Studie 3 var demografi och sjukdomskaraktiristika vid baslinjen liknande studiepopulationens i
Studie 2. Behandlingen inleddes med 75 mg en géng dagligen och kunde titreras upp en dosniva i
intervall om minst 3 dagar, beroende pé effekt och tolerabilitet, till 150 mg eller 300 mg. Dosen kunde
dven titreras ner till 75 mg eller 150 mg. Forbattringen kvarstod hos patienterna som behandlades med
solriamfetol, medan de placebobehandlade patienterna férsdmrades (skillnad i minsta kvadrat-
medelvirde 11,2 minuter pA MWT och -4,6 pd ESS, bada p<0,0001) under den randomiserade
utséttningsperioden efter 4 veckor med 6ppen behandling. Firre patienter som behandlades med
solriamfetol rapporterade forsamring pa PGIc (procentuell skillnad -30 %, p=0,0005).

Tabell 2. Oversikt dver effektresultat vecka 12 hos patienter med OSA i Studie 2

Behandlingsgrupp Medelpoéing Medel- Skillnad mot P-virde
™) vid baslinjen forindring placebo (95 % CI)
(SD) frin baslinjen
Min. kvadrat-
medelv. (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
Min. kvadrat-
medelv. (SE)
Placebo (114) 15,6 (3,32) -3,3(0,45) - -
ESS | 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




Behandlingsgrupp Medelpoéing Medel- Skillnad mot P-virde
(N) vid baslinjen forindring placebo (95 % CI)
(SD) fran baslinjen
Procentuell P-virde
Procent patienter med skillnad jamfort
forbittring* med placebo
95 % CI)
Placebo (114) 49,1 % -
Sunosi 37,5 mg (56) 55,4 % 6,2 (-9,69; 22,16) | 0,4447
PGlIc | 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 = standardavvikelse; SE = standardfel; min. kvadrat-medelv. = minsta kvadrat-medelvirde; skillnad mot placebo = skillnad i minsta
kvadrat-medelvarde for fordndringen fran baslinjen mellan aktivt lakemedel och placebo. MWT-resultat har hamtats fréan de forsta 4
provningarna av MWT och en positiv forédndring fran baslinjen innebdr en forbéttring av somnlatensen. Pa ESS innebér en negativ
forandring fran baslinjen en forbattring av dagsomnighet. *Procent patienter med forbattring pd PGIc omfattar patienter som rapporterade
mycket stora, stora och minimala forbéttringar.

Figur 2: Co-primira effektmitt for patienter med OSA i Studie 2

MWT: Foréindring fran baslinjen per studiebesok ESS: Forindring fran baslinjen per studiebesék
(vecka) (vecka)
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Langtidseffekt vid narkolepsi och OSA

I Studie 4 undersdktes langsiktig sikerhet och kvarstdende effekt vid upp till 1 &rs behandling med
solriamfetol. I studien ingick en 2-veckorsperiod med randomiserad utsittning samt en
placebokontrollerad period efter minst 6 manaders behandling med solriamfetol. Deltagare var vuxna
patienter med narkolepsi eller OSA som tidigare genomfort en provning.

Effektmatten i den randomiserade utsdttningsperioden var fordndring av ESS fran den randomiserade

utséttningsperiodens borjan till dess slut, samt forsdmring av allmént kliniskt tillstdnd bedomt med
PGlc. Dosinitiering och titrering var identiska med i Studie 3.
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Forbéttringen kvarstod hos patienterna som behandlades med solriamfetol, medan de
placebobehandlade patienterna forsamrades (skillnad i minsta kvadrat-medelvarde -3,7 pa ESS,
p<0,0001) under den randomiserade utséttningsperioden efter minst 6 ménader med 6ppen behandling.
Férre patienter som behandlades med solriamfetol rapporterade forsdmring p& PGlc (procentuell
skillnad -36,2 %, p< 0,0001). Dessa resultat visar pa langvarig effekt vid fortsatt behandling med
solriamfetol, och en minskad behandlingsnytta nir behandlingen avbryts.

Hos patienter som anvinde en primédrbehandling mot OSA i borjan av studien férdndrades inte denna
primirbehandling under langtidsstudien.

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Sunosi for en
eller flera grupper av den pediatriska populationen fran 6 till under 18 &r for symtomatisk behandling
av uttalad dagsomnighet vid narkolepsi (information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Den orala biotillgéngligheten for solriamfetol &r cirka 95 %. Maximal plasmakoncentration uppnés
efter median Tmax pad 2 timmar (intervall 1,25 till 3 timmar) vid fasta.

Intag av solriamfetol samtidigt med en fettrik maltid resulterade i minimala fordndringar av Cpax och
AUC, dock fordrojdes Tmax med cirka 1 timme. Resultaten visar att solriamfetol kan tas med eller utan
foda.

Distribution

Skenbar distributionsvolym for solriamfetol &r cirka 198,7 1, vilket tyder p&4 omfattande
vévnadsdistribution utanfor kérlsystemet. Plasmaproteinbindningsgraden varierade frén 13,3 % till
19,4 % vid solriamfetolkoncentrationer fran 0,059 till 10,1 pg/ml i plasma hos ménniska.
Genomsnittlig blod/plasma-kvot fér koncentrationen varierade mellan 1,16 och 1,29, vilket tyder pa
att solriamfetol endast i liten utstrickning binds till blodkroppar.

Metabolism
Solriamfetol metaboliseras minimalt hos ménniska.

Interaktioner

Med undantag av en svag himning av CYP2D6 (ICso pa 360 uM), dr solriamfetol inte substrat till eller
hdammare av nagot av de viktigare CYP-enzymerna och inducerar inte CYP1A2, 2B6, 3A4 eller
UGT1A1 vid kliniskt relevanta koncentrationer. Solriamfetol verkar inte vara substrat till eller
hdmmare av membrantransportorerna P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OATI eller OAT3.
Solriamfetol utsondras framst i oférdndrad form i urinen och &r ett substrat med lag affinitet till flera
renala katjontransportdrer av den aktiva substansen, utan nagon stark affinitet till ndgon av de enskilda
transportdrer som testades (OCT2, MATE1, OCTN1 och OCTN2). Solriamfetol hdmmar inte de
renala transportorerna OCT1, MATE2-K, OCTNI1 eller OCTN2 men &r en svag himmare av OCT2
(ICso pa 146 uM) and MATEI1 (ICso pa 211 uM). Dessa resultat sammantagna visar att kliniskt
relevanta farmakokinetiska lakemedelsinteraktioner &r osannolika hos patienter som tar solriamfetol.

Eliminering

Skenbar genomsnittlig halveringstid for elimineringen av solriamfetol &r 7,1 timmar, och skenbar total
clearance ér cirka 19,5 1/timme. Renal clearance for solriamfetol ar cirka 18,2 1/timme.
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I en massbalansstudie pad méanniska aterfanns cirka 95 % av dosen i urinen som oforindrat solriamfetol
och 1 % eller mindre aterfanns som den lilla inaktiva metaboliten N-acetyl-solriamfetol. Renal
clearance utgdr majoriteten av skenbar total clearance och var cirka 3 ganger hogre én
kreatininclearance, vilket tyder pé att aktiv tubulédr sekretion av modersubstansen sannolikt &r den
viktigaste elimineringsvégen.

Linjéritet/icke-linjaritet

Solriamfetol uppvisar en linjar farmakokinetik inom det kliniska dosintervallet. Steady state uppnas pa
3 dagar. Administrering av 150 mg en gang dagligen forvéntas ge en minimal ackumulering av
solriamfetol (1,06 génger exponeringen vid en engéngsdos).

Sérskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion

Jamfort med forsokspersoner med normal njurfunktion (¢GFR =90 ml/min/1,73 m?), var AUC for
solriamfetol cirka 1,5, 2,3 och 4,4 ganger hogre, och t;, 6kade cirka 1,2, 1,9 och 3,9 ganger hos
patienter med litt (¢GFR 60-89 ml/min/1,73 m?), méttlig (¢GFR 30-59 ml/min/1,73 m?) respektive
grav (eGFR<30 ml/min/1,73 m?) njurfunktionsnedsittning. Medelviérdet for Cmax och medianvirdet for
Tmax péverkades i regel inte av nedsatt njurfunktion.

Jamfort med forsokspersoner med normal njurfunktion (¢GFR =90 ml/min/1,73 m?), var AUC for
solriamfetol cirka 6,2 respektive 4,6 ganger hdgre hos patienter med terminal njursjukdom (ESRD)
som inte genomgick hemodialys respektive hos patienter med ESRD som genomgick hemodialys, och
t1» 6kade minst 13 ganger. Solriamfetol rekommenderas inte till patienter med ESRD. Hos patienter
med ESRD kunde i genomsnitt 21 % av solriamfetol avldgsnas genom hemodialys.

Amning och laktation

En studie med engangsdos av mjolk och plasma genomfordes pa 6 friska, ammande vuxna kvinnor
som var mellan 15 och 37 veckor efter forlossningen. De fick en oral engangsdos pa 150 mg Sunosi.
Den kumulativa genomsnittliga méngden som utsondrades i brostmjolk var 0,59 mg 6ver 24 timmar,
vilket motsvarar cirka 4 % av den viktjusterade moderdosen. Av den totala mdngden solriamfetol som
utséndrades 1 brostmjolk ver 72 timmar, utsondrades cirka 78 % inom 8 timmar och 98 % inom 24
timmar. Den skenbara genomsnittliga eliminationshalveringstiden i brostmjolk var cirka 5 timmar.

Alder, kon och etnicitet
Populationsfarmakokinetiska analyser visade att kovariater som alder, kon och etnicitet inte har négra
kliniskt relevanta effekter pa solriamfetols farmakokinetik.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende gentoxicitet samt fertilitet hos méan och kvinnor visade inte nagra sirskilda
risker for méanniska.

Toxicitetsstudier med daglig peroral administrering har utforts pd mus (i 3 ménader, NOAEL

17 mg/kg/dag), ratta (i 6 ménader med en 3 ménader lang aterhdmtningsperiod, NOAEL ej faststlld,
LOAEL 29 mg/kg/dag) och hund (i 12 manader med en 3 méanader l&ng terhdmtningsperiod, NOAEL
ej faststalld, LOAEL 8 mg/kg/dag). I dessa studier var AUC-baserade sékerhetsfaktorer for
solriamfetol (baserade pa jamforelse med klinisk AUC vid maximal rekommenderad dos till ménniska
pa 150 mg/dag) <1 for mus (baserat pA NOAEL) och <2 f6r ratta och hund (baserat pA LOAEL),
frémst orsakat av kraftigare farmakologiska effekter av solriamfetol pa centrala nervsystemet.

Langsiktiga karcinogenicitetsstudier har utforts pd moss som behandlats med oralt solriamfetol i
doserna 20, 65 och 200 mg/kg/dag i upp till 104 veckor, samt pa ratta som behandlats med oralt
solriamfetol i doserna 35, 80 och 200 mg/kg/dag i upp till 101 veckor. Solriamfetol 6kade inte
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incidensen av neoplastiska fynd i dessa analyser av livslang karcinogenicitet. AUC-baserade
siakerhetsmarginaler vid den hogsta dosen for maximal rekommenderad dos till ménniska (MRHD,
150 mg/dag) var cirka 7,8 hos mus och 20,7 hos ratta. Grundat pa franvaron av gentoxicitet och ingen
okad tumdrincidens i ndgon av karcinogenicitetsstudierna kan man dra slutsatsen att solriamfetol inte
utgdr nagon karcinogen risk for ménniska. I jaimforelse med kontrollgrupper var éverlevnads-
frekvensen lagre hos solriamfetolbehandlade (han-)mdss, maximal vid dosen 65 mg/kg/dag
(AUC-baserad sékerhetsmarginal vid MRHD cirka 2,9), men inte hos solriamfetolbehandlade rattor.

Embryofetal utveckling

Mojliga effekter pa den embryofetala utvecklingen undersoktes hos dréktiga rattor och kaniner.
Embryofetal toxicitet (6kade postimplantationsforluster hos ratta, 6kad incidens av
skelettmissbildningar, bland annat felstdllda brostbenssegment [sternebrae] hos ratta och kanin,
roterade bakben och krokta skelettben hos ratta samt minskad fostervikt hos bada arterna) och situs
inversus hos ratta sdgs endast vid toxicitet hos moderdjuret (minskad kroppsvikt). Det gér inte att
avgoOra om embryotoxiciteten var en foljd av den toxiska verkan pa moderdjuret eller en direkt effekt
av solriamfetol. I en distributionsstudie pé dréktiga rattor detekterades '*C-solriamfetol i
fosterhinnorna (cirka dubbelt sd hog halt som i blodet), placenta och hela fostret (néra
blodkoncentrationen), varfor en direkt toxisk effekt pa fostret inte kan uteslutas. Hos ratta ar
exponeringsmarginalerna vid NOAEL for moderdjur och fosterutveckling ldgre dn exponeringen hos
ménniska (0,6-0,7 baserat p& AUC) vid MRHD, medan exponeringsmarginalerna hos kanin vid
NOAEL for moderdjur och fosterutveckling ér <6 (baserat pa kroppsytan i mg/m?).

Prenatal och postnatal utveckling

Hos ratta resulterade exponeringsnivaer (AUC) som var 0,6—0,7 hdgre d4n exponeringen hos ménniska
(AUC) vid MRHD under driktighet och laktation i toxicitet hos moderdjuret och skadliga effekter pa
avkommans tillvaxt och utveckling. Vid en exponering (AUC) som var 8 till 12 ganger exponeringen
(AUC) hos ménniska vid MRHD ségs inga langvariga effekter pa inldrningsférmaga eller minne, men
parnings- och draktighetsindex fér avkomman var ldgre.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Tablettkérna

Hydroxipropylcellulosa
Magnesiumstearat

Filmdragering
Polyvinylalkohol
Makrogol

Talk

Titandioxid (E 171)

Gul jarnoxid (E 172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.
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6.3 Hallbarhet

5ar
Hallbarhet efter burkens dppnande: 120 dagar

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Blister: Inga sdrskilda férvaringsanvisningar.

Burkar: Anvénds inom 4 ménader efter Oppnandet. Tillslut burken vél. Fuktkénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

7 x 1 filmdragerade tabletter i perforerat endosblister av PVC/PCTFE/aluminium.

PVC/PCTFE/aluminiumblister.
Forpackningar om 7, 28 eller 56 filmdragerade tabletter.

Burk av hogdensitetspolyeten (HDPE) med barnskyddande lock av polypropen (PP) och kiselgel som
torkmedel. En burk innehaller 30 eller 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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 FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 16 januari 2020

Datum for den senaste fornyelsen: 13 januari 2025
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

MM/YYYY

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA IT

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Cilatus Manufacturing Services Limited
Pembroke House
28-32 Pembroke Street Upper
Dublin 2
Co. Dublin
D02 EK84
Irland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Liakemedel som med begransningar 1dmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta likemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska likemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -dtgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet for forsiljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pé begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG - FORPACKNING MED 7, 28 och 56 TABLETTER, STYRKA 75 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sunosi 75 mg filmdragerade tabletter
solriamfetol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehéller solriamfetolhydroklorid motsvarande 75 mg solriamfetol.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

7 x 1 filmdragerade tabletter
28 filmdragerade tabletter
56 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Ska svéljas

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Sunosi 75 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER - STYRKA 75 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sunosi 75 mg tabletter
solriamfetol

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Atnahs

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG - FORPACKNING MED 7, 28 och 56 TABLETTER, STYRKA 150 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sunosi 150 mg filmdragerade tabletter
solriamfetol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehéller solriamfetolhydroklorid motsvarande 150 mg solriamfetol.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

7 x 1 filmdragerade tabletter
28 filmdragerade tabletter
56 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Ska svéljas

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Sunosi 150 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER - STYRKA 150 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sunosi 150 mg tabletter
solriamfetol

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Atnahs

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

/5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG - FORPACKNING MED 30 eller 100 TABLETTER, STYRKA 75 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sunosi 75 mg filmdragerade tabletter
solriamfetol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehéller solriamfetolhydroklorid motsvarande 75 mg solriamfetol.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 filmdragerade tabletter
100 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Ska svéljas

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Efter 6ppnandet ska burken anvéndas inom 120 dagar.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Tillslut burken vél. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Sunosi 75 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

BURK - STYRKA 75 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sunosi 75 mg filmdragerade tabletter
solriamfetol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehéller solriamfetolhydroklorid motsvarande 75 mg solriamfetol.

| 3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 tabletter
100 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvindning.
Ska sviljas

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Efter 6ppnandet ska burken anvéndas inom 120 dagar.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Tillslut burken vél. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Atnahs

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG - FORPACKNING MED 30 eller 100 TABLETTER, STYRKA 150 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sunosi 150 mg filmdragerade tabletter
solriamfetol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehéller solriamfetolhydroklorid motsvarande 150 mg solriamfetol.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 filmdragerade tabletter
100 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Ska svéljas

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Efter 6ppnandet ska burken anvéndas inom 120 dagar.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Tillslut burken vél. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Sunosi 150 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

BURK - STYRKA 150 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sunosi 150 mg filmdragerade tabletter
solriamfetol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehéller solriamfetolhydroklorid motsvarande 150 mg solriamfetol.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 tabletter
100 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Ska svéljas

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Efter 6ppnandet ska burken anvéndas inom 120 dagar.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Tillslut burken vél. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Atnahs

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Sunosi 75 mg filmdragerade tabletter
Sunosi 150 mg filmdragerade tabletter
solriamfetol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

SAINAIE ol e

1.

Vad Sunosi dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Sunosi

Hur du tar Sunosi

Eventuella biverkningar

Hur Sunosi ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Sunosi ar och vad det anvinds for

Sunosi innehaller den aktiva substansen solriamfetol. Solriamfetol 6kar méngden av de naturliga
substanserna dopamin och noradrenalin i hjdrnan. Sunosi hjélper dig att halla dig vaken och vara
mindre somnig.

Det anvinds

2.

till vuxna med narkolepsi, ett tillstdnd som gdr att man nér som helst, pldtsligt och ovéntat, kan
bli mycket somnig. En del patienter med narkolepsi har ocksé symtom pé kataplexi (nér
musklerna blir svagare i samband med kénslor som ilska, rddsla, skratt eller 6verraskning. Kan
ibland leda till kollaps).

for att 6ka vakenheten och minska den uttalade dagsdmnigheten (excessive daytime sleepiness,
EDS) hos vuxna patienter med obstruktiv sdmnapné (OSA) vars EDS inte har kunnat behandlats
tillfredsstillande med primar OSA-behandling, sdsom kontinuerligt luftvagsovertryck (CPAP).

Vad du behover veta innan du tar Sunosi

Ta inte Sunosi om du

ar allergisk mot solriamfetol eller ndgot annat innehallsdmne i detta ladkemedel (anges 1

avsnitt 6)

har haft en hjértinfarkt under det senaste aret

har allvarliga hjértproblem, t.ex. nytillkommande brostsmértor eller brostsmértor som varar
langre eller dr svérare &n vanligt, hogt blodtryck som inte kan dtgérdas med ldkemedel, kraftigt
oregelbunden hjirtrytm eller andra allvarliga hjértproblem

tar en typ av ldkemedel som kallas monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare) mot depression
eller Parkinsons sjukdom, eller har tagit MAO-hdmmare de senaste 14 dagarna.
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Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Sunosi om du har eller har haft

o psykiska problem, sisom psykos (stord verklighetsuppfattning) och kraftiga humorsvangningar
(bipolér sjukdom)

hjartproblem, hjartinfarkt eller stroke

hogt blodtryck

alkoholism eller nagot ldkemedels- eller drogmissbruk eller beroende

en 6gonsjukdom som kallas trangvinkelglaukom.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal innan behandlingen borjar om négot av det ovanstaende
géller dig. Sunosi kan forvérra vissa av dessa problem. Lékaren kommer att géra kontroller for att se
hur medicinen paverkar dig.

Sunosi ersitter inte din vanliga OSA-behandling, t.ex. CPAP. Du ska fortséitta med den behandlingen
samtidigt som du tar Sunosi.

Barn och ungdomar
Sunosi rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar. Sikerhet och effekt i denna
aldersgrupp ar dnnu inte kind.

Andra liikemedel och Sunosi
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Ta inte Sunosi om

. du tar ett ldkemedel som kallas monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare) mot depression
eller Parkinsons sjukdom, eller har tagit MAO-hdmmare de senaste 14 dagarna. MAO-hdmmare
tillsammans med Sunosi kan hoja blodtrycket.

Tala med lékare eller apotekspersonal om du tar lakemedel som kan hoja blodtryck eller puls
(hjartfrekvensen), eller om du tar dopaminerga substanser (t.ex. pramipexol, levodopa eller
metylfenidat) som anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom, depression, restless legs-
syndrom (rastlosa ben) och Uppméarksamhetsstorning med hyperaktivitet (ADHD)

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Sunosi ska inte anvdndas under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvander ett effektivt
preventivmedel.

Solriamfetol utsondras i brostmjolk. Ta inte Sunosi om du ammar. Du och din ldkare maste besluta om
du ska avsta fran att amma eller avbryta eller avsta fran behandling med Sunosi efter att ni tagit
hénsyn till férdelen med amning for dig och ditt barn och foérdelen med behandling for dig.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du kan kénna dig yr eller ha svérare for att koncentrera dig, s& var sérskilt forsiktig nér du kor nagot
fordon eller anvander maskiner.

Tala med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker pa hur den underliggande sjukdomen eller detta
lakemedel paverkar dig nér det géller aktiviteter som kriver skérpt uppmérksamhet, t.ex.
fordonskdrning eller anvindning av maskiner

. i borjan av behandlingen

o om din dos dndras.
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3. Hur du tar Sunosi

Ta alltid detta 1dkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Hur mycket Sunosi ska du ta?

Lékaren kommer att tala om vilken dos Sunosi du ska ta.

o Behandling mot narkolepsi borjar normalt med 75 mg en gang dagligen, som ska tas pé
morgonen nar du vaknar. En del patienter kan behdva en startdos pa 150 mg. Lakaren beréattar
om detta giller dig. Det kan hénda att likaren ger dig en ldgre dos pa 37,5 mg. Denna dos far du
genom att dela en 75 mg-tablett. Tabletten ska delas i brytskéran.

o Behandling mot OSA borjar oftast med 37,5 mg en géng dagligen, som ska tas pa morgonen nér
du vaknar. Denna dos far du genom att dela en 75 mg-tablett. Tabletten ska delas i brytskaran.

o Efter minst 3 dagars behandling kan ldkaren 6ka din dagliga dos till den dos som &r mest
lamplig for dig.

Den rekommenderade hogsta dosen Sunosi dr 150 mg dagligen.

Aldre (6ver 65 ar)
Ta den vanliga dosen savida du inte har njurproblem (se nedan Patienter med njurproblem”).

Patienter med njurproblem
Om du har njurproblem kan ldkaren behdva éndra dosen.

Hur du tar Sunosi

o Sunosi ska sviljas.
o Ta Sunosi via munnen pa morgonen nir du vaknar.
o Du kan ta Sunosi tillsammans med mat eller mellan méltiderna.

Hur lénge du ska ta Sunosi
Fortsitt ta Sunosi sé linge som ldkaren har ordinerat.

Om du har tagit for stor méingd av Sunosi

Foljande symtom sags nir en patient fick 900 mg Sunosi (6 ganger den hogsta dagliga dosen):
okontrollerbara rorelser (tardiv dyskinesi) och en kénsla av rastldshet och svérighet att vara stilla
(akatisi). Symtomen forsvann nér behandlingen med Sunosi avbrots.

Kontakta ldkare eller ndrmaste akutavdelning omedelbart for radgivning. Ta med dig denna
bipacksedel och eventuella tabletter du har kvar.

Om du har glomt att ta Sunosi
Om du glommer att ta lakemedlet vid den vanliga tiden kan du fortfarande ta det om det &r mer dn

9 timmar kvar till laggdags. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Sunosi
Tala med din ldkare innan du slutar ta Sunosi.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 personer)
. huvudvérk.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

angest, somnsvarigheter, irritabilitet, yrsel, nervositet, kraftig svettning

snabb eller oregelbunden puls, s kallad hjértklappning, obehagskénslor i brostet
hogt blodtryck

illaméende, diarré, magsmértor, forstoppning, krikningar

hosta, tandgnissling/-pressning, muntorrhet

minskad aptit.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
upprordhet, rastloshet, koncentrationssvérigheter, skakningar (tremor)

okad puls som dr mycket hogre dn normalt

andfaddhet

smaértor 1 brostet

torst

viktminskning.

Hudutslag, nésselutslag och kléda har ocksé rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Sunosi ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rickhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och burken/blistret efter "EXP”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad.

Blisterkartor: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Burkar: Efter 0ppnandet ska de anvéndas inom 4 manader. Tillslut burken vél. Fuktkénsligt.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar solriamfetol.

Sunosi 75 mg filmdragerade tabletter
Varje tablett innehéller solriamfetolhydroklorid motsvarande 75 mg solriamfetol.
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Sunosi 150 mg filmdragerade tabletter
Varje tablett innehéller solriamfetolhydroklorid motsvarande 150 mg solriamfetol.

Ovriga innehéllsimnen ir:
Tablettkdrna: hydroxipropylcellulosa, magnesiumstearat

Filmdragering: polyvinylalkohol, makrogol, talk, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Filmdragerad tablett

Sunosi 75 mg filmdragerade tabletter
Gul till moérkgul/orange avlang tablett med 75 inpréglat pa ena sidan och brytskara pé andra sidan.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Sunosi 150 mg filmdragerade tabletter
Gul avlang tablett med 150" inpréglat pé ena sidan.

Sunosi finns 1 blisterférpackning om 7 x 1 filmdragerade tabletter i perforerat endosblister av
PVC/PCTFE/aluminium, 28 eller 56 filmdragerade tabletter samt i burk om 30 eller 100 filmdragerade
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kgbenhavn S

Danmark

Tillverkare

Cilatus Manufacturing Services Limited
Pembroke House

28-32 Pembroke Street Upper

Dublin 2

Co. Dublin

D02 EK84

Irland

Denna bipacksedel dindrades senast MM/YYYY.
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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